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Informagdes relativas a medicamentos sujeitos a receita médica (c6digo comuni-
tirio relativo aos medicamentos para uso humano) ***I

P7_TA(2010)0429

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 24 de Novembro de 2010, sobre uma proposta de

directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no que diz respeito a informacio ao

piblico em geral sobre medicamentos sujeitos a receita médica, a Directiva 2001/83/CE que

estabelece um c6digo comunitirio relativo aos medicamentos para uso humano (COM(2008)0663
— C6-0516/2008 — 2008/0256(COD))

(2012/C 99 E/48)
(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2008)0663),

— Tendo em conta o n.° 2 do artigo 251.° e o artigo 95.° do Tratado CE, nos termos dos quais a proposta
lhe foi apresentada pela Comissdo (C6-0516/2008),

— Tendo em conta a Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Con-
sequéncias da entrada em vigor do Tratado de Lisboa sobre os processos decisérios interinstitucionais
em curso» (COM(2009)0665),

— Tendo em conta o n.° 3 do artigo 294.°, o artigo 114.° e a alinea ¢) do n.° 4 do artigo 168.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu, de 10 de Junho de 2009 (1),
— Tendo em conta o parecer do Comité das Regides, de 7 de Outubro de 2009 (3),
— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satide Piblica e da Seguranga Alimentar e os
pareceres da Comissdo da Industria, da Investigagdo e da Energia e da Comissdo do Mercado Interno e
da Protecgdo dos Consumidores (A7-0290/2010),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢do a seguir indicada;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta, se pretender alterd-la substancialmente ou
substitui-la por um outro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente resolugdo ao Conselho, 8 Comissdo e aos parla-
mentos nacionais.

() JO C 306 de 16.12.2009, p. 18.

JO
() JO C 79 de 27.3.2010, p. 50.
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P7_TC1-COD(2008)0256

Posicdo do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 24 de Novembro de 2010 tendo

em vista a aprovacio da Directiva 2011/.../UE do Parlamento Europeu e do Conselho que altera, no

que diz respeito a informacio aos doentes e ao piblico em geral sobre medicamentos sujeitos a

receita médica, a Directiva 2001/83/CE que estabelece um cédigo comunitirio relativo aos
medicamentos para uso humano

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.° ¢ a
alinea ¢) do n.°4 do artigo 168.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu (1),
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario (%),

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), institui normas harmonizadas
sobre a publicidade aos medicamentos para uso humano. Em especial, proibe a publicidade junto
do ptblico em geral aos medicamentos sujeitos a receita médica.

(2) No dominio da informagio, a Directiva 2001/83/CE institui normas detalhadas sobre os documentos a
anexar a autoriza¢do de introdugdo no mercado e com fins informativos: o resumo das caracteristicas
do medicamento (distribuido aos profissionais da satde) e o folheto informativo para o doente
(incluido na embalagem do produto, ao ser fornecido ao doente). Por outro lado, no tocante a
disponibilizagdo de informacio junto dos doentes e do ptiblico em geral pelo titular da autorizacio
de introdugdo no mercado, a directiva determina apenas que certas actividades de informagdo nio sdo
abrangidas pelas normas aplicdveis a publicidade, sem prever um quadro juridico harmonizado sobre o
contetdo e a qualidade da informagdo ndo promocional relativa a medicamentos ou sobre os canais
através dos quais essa informagdo pode ser disponibilizada.

(3) Em conformidade com artigo 88.°-A da Directiva 2001/83/CE, em 20 de Dezembro de 2007, a
Comissdo apresentou uma Comunica¢do ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Relatério
sobre as praticas actuais em matéria de informagdo a doentes sobre medicamentos». O relatério
permite concluir que os Estados-Membros adoptaram normas e préticas divergentes em matéria de
disponibilizagdo de informagdes e que dai decorre uma desigualdade de acesso a informacio constante
do folheto informativo para o doente e do resumo das caracteristicas do produto para os doentes e o
publico em geral. E necessdrio rectificar estas injustificveis desigualdades de acesso a informagdo
publicamente disponivel noutros Estados-Membros.

(4) A experiéncia adquirida através da aplicacio do actual quadro juridico mostrou igualmente que | a
distin¢do entre as nogdes de «publicidade» e de «informag¢do» ndo € interpretada de forma coerente em
toda a Unido, o que conduziu a situacdes em que o publico em geral é exposto a publicidade
dissimulada. Em consequéncia, poderd, em certos Estados-Membros, ser negado o direito de acesso,
na propria lingua, a informacio de elevada qualidade e de cardcter nido promocional sobre medi-
camentos. As nogdes de publicidade e informacio devem ser definidas e interpretadas uniforme-
mente em todos os Estados-Membros, a fim de garantir a seguranca dos doentes.

() JO C 306, de 16.12.2009, p. 18.

() JO C 79, de 27.3.2010, p. 50.

(}) Posi¢do do Parlamento Europeu de 24 de Novembro de 2010.
() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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(5) Essas disparidades no tocante a interpretacdo das normas da Unido relativas a disponibilizacdo de
informagdo aos doentes ¢ ao piiblico em geral e entre as disposicdes nacionais em matéria de
informacdo tém um impacto negativo sobre a aplicacdo uniforme das normas da Unido relativas a
disponibilizacdo de informacdo aos doentes e ao piiblico em geral, bem como sobre a eficicia das
disposicdes relativas as informacdes sobre os produtos, contidas no resumo das caracteristicas dos
produtos e no folheto informativo para o doente. Nio obstante essas normas estarem totalmente
harmonizadas para assegurar o mesmo nivel de protec¢do da sadde piblica em toda a Unido, este
objectivo é desvirtuado ao permitir normas nacionais muito divergentes sobre a disponibilizagdo desse
tipo de informagdes essenciais.

(6) E provavel que as diferentes medidas a nivel nacional tenham também impacto no correcto funcio-
namento do mercado interno dos medicamentos, visto que as possibilidades de disponibilizagio de
informacdo sobre medicamentos pelos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado ndo sio
idénticas em todos os Estados-Membros, embora a informagdo disponibilizada num Estado-Membro
tenda a produzir efeitos nos outros Estados-Membros. Esse impacto serd ainda maior no caso de
medicamentos cuja informagdo sobre o produto (resumo das caracteristicas do produto e folheto
informativo para o doente) esteja harmonizada em toda a Unido. Tal inclui os medicamentos auto-
rizados pelos Estados-Membros ao abrigo do procedimento de reconhecimento miituo previsto no
capitulo 4 do titulo 1II da Directiva 2001/83/CE.

(7) A luz do que acima se expos, e tendo em conta o progresso tecnolégico no dominio dos modernos
instrumentos de comunicagio, bem como o facto de os doentes em toda a Unido Europeia serem cada
vez mais activos no que diz respeito aos cuidados de satide, é necessdrio alterar a legislagdo vigente
para reduzir as diferengas relativamente ao acesso a informacio e para permitir a disponibilizacdo de
informacdo de qualidade, objectiva, fidvel e ndo promocional sobre os medicamentos, dando primazia
aos direitos e interesses dos doentes. Estes devem poder aceder facilmente a certas informagdes, como
o resumo das caracteristicas do produto e o folheto informativo do medicamento para o doente, em
suporte electrénico ou em suporte papel. Torna-se, pois, necessdrio dispor, na Internet, de sitios
certificados e registados para a divulgacdo de informagdo independente, objectiva e ndo promocional.

(8) As autoridades nacionais competentes e os profissionais da saide devem continuar a ser a principal
fonte de informacio | sobre os medicamentos para o publico em geral. Embora haja jd muita
informagdo independente sobre produtos farmacéuticos, fornecida, por exemplo, pelas autoridades
nacionais ou pelos profissionais da sailde, observam-se grandes divergéncias entre os Estados-Mem-
bros e entre os diferentes produtos existentes. Os Estados-Membros e a Comissdo devem envidar
muitos mais esfor¢os para facilitar aos cidadios o acesso a informagido de elevada qualidade através de
canais apropriados. |

(9) Sem prejuizo do importante papel protagonizado pelas autoridades nacionais competentes e pelos
profissionais da sailde na melhoria da informacdo prestada aos doentes e ao piiblico em geral, os
titulares de uma autorizagdo de introducio no mercado podem constituir uma fonte adicional de
informagcodes de cardcter ndo promocional sobre os seus medicamentos. A presente directiva deve, por
conseguinte, criar um quadro juridico harmonizado para a disponibilizacdo aos doentes e ao piiblico
em geral de informacdes especificas sobre medicamentos pelos titulares de uma autorizacio de
introdugdo no mercado. Deve ser mantida a proibicdo imposta a publicidade junto dos doentes e
do piiblico em geral a medicamentos sujeitos a receita médica.

(10

=

De acordo com o principio da proporcionalidade, é apropriado restringir o dmbito de aplicacdo da
presente directiva 4 disponibilizacdo de informacdo sobre os medicamentos sujeitos a receita médica,
dado que as actuais normas da Unido autorizam, mediante determinadas condicdes, a publicidade junto
dos doentes e do ptiblico em geral aos medicamentos nio sujeitos a receita médica. As disposigdes da
presente directiva ndo prejudicam o direito de qualquer pessoa ou organizacio, nomeadamente a
imprensa ou os doentes e as organizagbes de doentes, de manifestarem a sua opinido sobre os
medicamentos sujeitos a receita médica, com a condicdo de agirem com independéncia e ndo, directa
ou indirectamente, em nome do titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado, de acordo com as
suas instrugdes ou no seu interesse. A presente directiva prevé que os Estados-Membros autorizem,
através de certos canais e mediante um controlo adequado, a disponibilizacdo junto dos doentes e do
piiblico em geral, pelo titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou por terceiros agindo em
seu nome, de determinadas informagées sobre medicamentos autorizados sujeitos a receita médica.
Sdo autorizadas as comunicagbes que ndo se inscrevem no dmbito do Titulo VIII-A da Directive
2001/83/CE, desde que nio sejam de natureza publicitdria.
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Devem ser adoptadas disposicdes para assegurar que sé possa ser disponibilizada informacio de
elevada qualidade e ndo promocional sobre os beneficios e os riscos dos medicamentos autorizados
sujeitos a receita médica. Essa informagio deve ter em conta as necessidades e expectativas dos doentes
para lhes conferir poder e capacidade para realizarem escolhas informadas e contribuir para um uso
mais racional dos medicamentos. Por conseguinte, a informagdo disponibilizada aos doentes ou ao
publico em geral sobre medicamentos sujeitos a receita médica deve ser previamente aprovada pelas
autoridades competentes e ser fornecida apenas na forma aprovada.

A fim de assegurar que os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado disponibilizem apenas
informacdo de elevada qualidade e para se estabelecer uma distingdo entre a informacio de cardcter
ndo promocional e a publicidade, devem ser definidos os tipos de informacio disponibilizados. Os
titulares de uma autorizagdo de introducdo no mercado devem colocar a disposicdo os resumos das
caracteristicas do produto, a rotulagem e o folheto informativo do medicamento para o doente,
aprovados e mais recentes, assim como a versio acessivel ao piiblico do relatério de avaliagio. E
conveniente autorizar os titulares das autorizacdes de introducdo no mercado a disponibilizar outras
informacdes bem definidas relacionadas com os medicamentos.

(13) O resumo das caracteristicas do produto, a rotulagem e o folheto informativo para o doente, bem

(14)

15

s

(17)

como a versdo acessivel ao piiblico do relatério de avaliacido ou qualquer versio actualizada destes
documentos requerem a aprovacdo por parte das entidades competentes durante o procedimento de
autorizacdo de introdugdo no mercado. Por conseguinte, estas informagdes ndo devem estar sujeitas
a nova autorizacio antes da sua disponibilizacdo ao abrigo da presente directiva.

A informacgdo prestada aos doentes e ao publico em geral sobre medicamentos sujeitos a receita
médica s6 deve ser difundida através de canais de comunicagdo especificos, incluindo a Internet e
as publicagdes no dominio da sadde, a fim de evitar que a eficicia da proibi¢do imposta a publicidade
seja desvirtuada pela disponibilizagdo ndo solicitada de informacdo aos doentes e ao puablico em geral.
Quando a informagdo é disponibilizada através da televisdo, da rddio, de jornais, revistas e outras
publicagées similares, os doentes ndo estdo protegidos contra essa informagdo nio solicitada, pelo que
este tipo de disponibilizagdo de informagdo ndo deve ser autorizado.

A Internet tem uma importancia fundamental no que diz respeito a disponibilizagdo de informagdes
aos pacientes e essa importancia estd a aumentar. A Internet permite um acesso quase ilimitado a
informacdo ultrapassando as fronteiras nacionais. Devem ser estabelecidas normas especificas sobre o
controlo de sitios Internet, a fim de ter em conta a natureza transfronteirica da informagdo prestada via
Internet e para permitir a cooperagdo entre os Estados-Membros.

O controlo da informacio sobre medicamentos autorizados ao abrigo da presente directiva, sujeitos a
receita médica, deve assegurar que os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado sé dispo-
nibilizem informagdes conformes ao disposto na Directiva 2001/83/CE. Os Estados-Membros devem
adoptar normas que estabelecam mecanismos eficazes de controlo e que permitam uma execucdo
eficaz nos casos de incumprimento. Estas normas devem ser harmonizadas a nivel da Unido, a fim
de assegurar a coeréncia. Em caso de incumprimento, devem ser instituidos procedimentos que
permitam aos titulares de uma autorizacdo de introducdo no mercado estarem representados e serem
ouvidos durante a andlise do seu processo. O sistema de controlo deve basear-se no controlo da
informagdo antes da sua disponibilizacdo. Apenas deve ser disponibilizada a informacio que tiver
sido aprovada previamente pelas autoridades competentes, devendo apenas sé-lo na forma aprovada.

Visto que a presente directiva introduz, pela primeira vez, disposicdes harmonizadas relativas a dis-
ponibilizacdo de informacdes aos doentes e ao publico em geral sobre os medicamentos sujeitos a
receita médica, a Comissdo deve avaliar o seu funcionamento e a eventual necessidade de uma revisio
cinco anos apds a sua entrada em vigor. Deverd também prever-se a elaboragdo de orientagdes pela
Comissdo com base na experiéncia adquirida pelos Estados-Membros, em cooperacdo com todas as
partes interessadas, designadamente, as organizacdes de doentes e os profissionais de saiide, em
matéria de controlo da informacio.

(18) A Comissdo deverd consultar todas as partes interessadas, designadamente, as organizagdes inde-

pendentes de doentes, da saiide e dos consumidores, bem como os profissionais de saiide sobre as
questdes relacionadas com a execu¢do da presente directiva e a sua aplicacio pelos Estados-Mem-
bros.
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(19) A Comissdo deverd ter poderes para adoptar actos delegados nos termos do artigo 290.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia no que diz respeito aos critérios de qualidade da in-
formacdo disponibilizada aos doentes e ao piiblico, bem com as orientages sobre a acessibilidade a
Internet. E particularmente importante que a Comissdo proceda a consultas adequadas durante os
trabalhos preparatdrios, inclusive a nivel de peritos.

(20) Atendendo a que o objectivo da presente directiva de harmonizar as disposi¢des aplicdveis a infor-
magdo sobre os medicamentos sujeitos a receita médica em toda a Unido ndo pode ser suficientemente
realizado pelos Estados-Membros e pode, pois, ser alcancado de forma mais eficaz a nivel da Unido, a
Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade, consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade,
mencionado no referido artigo, a presente directiva ndo excede o necessdrio para alcancar este objec-
tivo.

(21) A Directiva 2001/83/CE deve ser, por conseguinte, alterada,
ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Alteragdes a Directiva 2001/83/CE

A Directiva 2001/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 1.°, 0 n.° 26 passa a ter a seguinte redac¢do:

«26. “Folheto informativo para o doente”: A literatura que contém informacdes destinadas aos
doentes que acompanha o medicamento, e que corresponde as necessidades reais dos mesmos.».

2

~

Ao artigo 59.%, ¢ aditado o seguinte niimero:

«4. O folheto informativo para o doente deve corresponder as necessidades reais dos doentes. Para
este efeito, as organizaces de doentes devem ser implicadas pelas autoridades reguladoras nacionais e
pela Agéncia Europeia de Medicamentos na elaboracdo e revisdo da informagdo sobre medicamentos.
O folheto informativo para o doente compreende um curto pardgrafo que explica os beneficios e os
riscos potenciais de um medicamento, bem como uma breve descrigio com informagcdes complemen-
tares com vista a sua utilizacdo segura e eficaz.».

3) No artigo 86.%, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacgio:
«2. O presente titulo ndo abrange:

— a rotulagem, que especifica sempre pelo menos a denominagdo comum internacional, e os folhetos
informativos de acompanhamento para o doente que estdo sujeitos as disposicdes do titulo V;

— a correspondéncia, eventualmente acompanhada de qualquer documento ndo promocional, neces-
sdria para dar resposta a uma pergunta especifica sobre um determinado medicamento;

— as informacdes concretas (nomeadamente comunicagdes ou declaracdes efectuadas junto dos meios
de comunicacdo social, quer em resposta a uma pergunta directa quer mediante disponibilizacio
dessas informagbes através de conferéncias ou comunicados e informacdes escritas ou relatérios
enderecados as partes interessadas e/ou ds entidades reguladoras) e os documentos de referéncia a
um medicamento relativos, por exemplo, a disponibilizacdo, s mudangas de embalagem, as adver-
téncias sobre os efeitos secunddrios adversos no ambito da firmacovigilancia, aos catdlogos de venda,
as listas de pregos, ao reembolso, as informacdes sobre o risco ambiental do medicamento e as
informacoes relativas a eliminacdo de medicamentos ndo utilizados ou de residuos de medicamen-
tos, bem como a referéncia a qualquer sistema de recolha existente, desde que essas informagcdes e
esses documentos de referéncia nio contenham qualquer informacdo promocional sobre o medica-
mento e ndo incitem ou promovam o consumo do medicamento;
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— as informagdes relativas a sadde humana ou a doencas humanas, desde que ndo facam referéncia,
ainda que indirecta, a determinados medicamentos;

— as informagdes sobre os medicamentos sujeitos a receita médica e abrangidos pelo disposto no titulo
VIII-A, que satisfazem os critérios de qualidade e que foram objecto de aprovacdo pelas autoridades
competentes nos Estados-Membros, e que tenham sido disponibilizadas aos doentes ou ao publico
em geral numa forma aprovada pelos titulares de autorizacdes de introdu¢do no mercado.

— as informagbes concretas prestadas aos investidores e funciondrios sobre evolucdes significativas
da empresa, desde que ndo sejam utilizadas para promover o produto junto dos doentes ou do
piiblico em geral.».

3.  Sempre que as excep¢des a publicidade a que se refere o n.° 2 forem concedidas, o titular da
autorizacdo de introducdo no mercado e qualquer terceiro agindo em nome do titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado sdo identificados enquanto tal.».

Ao n° 4 do artigo 88° é aditado o seguinte pardgrafo |

«Essas campanhas sé serdo aprovadas pelas autoridades competentes dos Estados-Membros se a
indiistria garantir que, no quadro dessas campanhas, serdo fornecidas informacées objectivas e im-
parciais sobre as causas da patologia, a eficdcia da vacina, as reaccbes adversas e as contra-indicagdes
da vacina.».

E suprimido o titulo «T[TULO VIII-A “Informacio e Publicidade” ».
E suprimido o artigo 88.°-A.
No artigo 94.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redaccio:

«1.  No dmbito da promogdo, directa ou indirecta, pelo titular da autorizacdo de introducio no
mercado ou por um terceiro agindo em seu nome ou por sua instrucdo, de medicamentos junto das
pessoas habilitadas para os receitar ou fornecer, é proibido conceder, oferecer ou prometer a essas
pessoas quaisquer prémios, beneficios pecunidrios ou beneficios em espécie.».

E aditado o novo titulo depois do artigo 100.°, com a seguinte redacgio:

«TITULO VII-A - Informagio aos doentes e ao publico em geral sobre os medicamentos sujeitos a
receita médica

Artigo 100.°-A

1. Sem prejuizo do importante papel protagonizado pelas autoridades nacionais competentes e pelos
profissionais da saiide na melhoria da informagdo prestada aos doentes e ao piiblico em geral sobre os
medicamentos autorizados sujeitos a receita médica, os Estados-Membros devem exigir aos titulares de
autorizac¢des de introducdo no mercado que disponibilizem junto dos doentes ou do publico em geral,
ou de elementos do piiblico, directa ou indirectamente através de um terceiro agindo em nome do titular
da autorizacdo de introducdo no mercado, informacdes, oficialmente aprovadas pelas autoridades na-
cionais competentes ou da Unido, sobre os medicamentos autorizados sujeitos a receita médica, desde
que seja garantida a | conformidade dessas informacdes e das modalidades da sua disponibilizacdo
com o disposto no presente titulo. Essas informagdes ndo devem ser consideradas publicidade para
efeitos de aplicacdo do disposto no titulo VI Quando essas informagdes forem disponibilizadas, o
titular da autorizagdo de introducdo no mercado e qualquer terceiro agindo em nome do titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado serdo claramente identificados enquanto tal.

2. Os profissionais da saiide que prestem informacdes sobre medicamentos ou dispositivos médicos
no contexto de um evento piiblico, na imprensa escrita efou meios de radiodifusdo declararam pu-
blicamente os seus interesses, isto é, quaisquer relacdes financeiras com os titulares de autorizacoes de
introdugdo no mercado ou com terceiros agindo em seu nome. Tal inclui igualmente a prestagio de
servigos de consultadoria e aconselhamento técnico sobre o ou os produtos em questdo.
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3. Devem ser organizadas campanhas de informacdo destinadas a sensibilizar os doentes e o
publico em geral ou elementos do piiblico para os riscos inerentes aos medicamentos falsificados.
Estas campanhas de informacdo podem ser levadas a cabo pelas autoridades nacionais competentes,
em colaboracio com a indiistria, os profissionais da saide e as organizacdes de doentes.

4. O presente titulo ndo abrange:

a) As informacdes concretas (incluindo adverténcias ou declaracdes como as que sdo transmitidas a
entidades representantes dos meios de comunicacdo social em resposta a uma pergunta directa ou a
informagdo disponibilizada através de conferéncias ou comunicados e de aniincios ou relatdrios
destinados a accionistas e/ou entidades reguladoras) e material de referéncia sobre um medica-
mento relativo, por exemplo, as mudancas de embalagem, as adverténcias sobre os efeitos secun-
ddrios adversos no dmbito da fdrmaco-vigildncia, aos catdlogos de venda, as listas de precos e ao
reembolso, desde que ndo pretendam promover um medicamento em concreto;

b) Material fornecido aos profissionais de saide para utilizacdo propria.

5. As disposicdes da presente directiva ndo prejudicam o direito de qualquer pessoa ou organizagdo,
nomeadamente a imprensa ou os doentes e as organizacbes de doentes, a manifestar a sua opinido
sobre os medicamentos sujeitos a receita médica, na condicdo de agir com independéncia, e ndo directa
ou indirectamente em nome do titular de autorizagbes de introducio no mercado, de acordo com as
suas instrugbes ou no seu interesse.

Artigo 100.°-B

1. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado disponibilizard aos doentes e ao puiblico em
geral ou a elementos desse ptiblico os seguintes tipos de informacdo relativa aos medicamentos
autorizados sujeitos a receita médica:

a) O resumo mais recente das caracteristicas do produto, | conforme aprovado pelas autoridades
competentes durante o procedimento de autorizacio de introducio no mercado e da respectiva
renovacdo;

b) A rotulagem e o folheto informativo para o doente mais recentes, conforme aprovados pelas
autoridades competentes durante o procedimento de autorizacio de introducdo no mercado ou da
respectiva alteracdo; e ainda

¢) A mais recente versdo acessivel ao piiblico do relatério de avaliacio elaborado pelas entidades
competentes durante o procedimento de autorizacdo de introducdo no mercado e das respectivas
actualizagdes.

As informagées referidas nas anteriores alineas a), b) e c) estdo disponiveis num formato que
representa fielmente a informacdo oficialmente aprovada, elaborada pelas autoridades competentes.
As informagdes devem ser disponibilizadas tanto em suporte electronico como em suporte papel, num
formato acessivel as pessoas invisuais ou portadoras de deficiéncia de visdo.

2. O titular da autorizacdo de introdugio no mercado pode disponibilizar aos doentes e ao piiblico
em geral ou a elementos desse piiblico os seguintes tipos de informagdo relativa aos medicamentos
autorizados sujeitos a receita médica:

a) Informacdes sobre o impacto ambiental do medicamento em complemento ds informacdes prestadas
sobre a eliminagdo e o sistema de recolha, em aplicacdo da alinea j) do artigo 54.%, e disponibi-
lizadas nos termos do n.° 1 do presente artigo;

b) Informagées sobre os precos;
¢) Informagées sobre mudancas de embalagem;

d) Adverténcias sobre os efeitos secunddrios adversos em complemento ds informacdes prestadas em
aplicacdo da alinea e) do n.° 1 do artigo 59.%, e disponibilizadas nos termos do n.° 1 do presente
artigo;
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e) Instrugbes para a utilizacio do medicamento, em complemento ds informacdes prestadas em apli-
cagdo da alinea d) do n.° 1 do artigo 59.°, e disponibilizadas nos termos do n.° 1 do presente artigo;
estas informagbes podem, se necessdrio, ser completadas com imagens fixas ou animadas de
natureza técnica que explicitem o modo de utilizagdo apropriado do medicamento;

f) Os testes farmacéuticos e pré-clinicos e os ensaios clinicos do medicamento em causa apresentados
em listas objectivas e ndo promocionais de informagdo sucinta;

g) Um resumo dos pedidos de informagdo mais frequentes, nos termos da alinea c) do artigo 100.>-B,
e as respectivas respostas;

h) Outros tipos de informacgdo acordados pelas autoridades competentes que sejam relevantes para
fomentar o uso correcto do medicamento.

As informacdes referidas nas alineas a) a g) devem ser disponibilizadas tanto em suporte electrénico
como em suporte papel, num formato acessivel as pessoas invisuais ou portadoras de deficiéncia de
visdo.

As informagdes referidas nas alineas a) a g) sdo aprovadas pelas autoridades competentes ou, em caso
de autorizacdo da Unido de introducdo no mercado, pela Agéncia, antes de serem disponibilizadas
para efeitos do presente artigo.

Artigo 100.°-C

A informagdo relativa a medicamentos autorizados sujeitos a receita médica disponibilizada pelo titular
da autorizagio de introdu¢do no mercado aos doentes e ao publico em geral ou a elementos desse
ptblico ndo deve ser divulgada na televisdo, na rddio ou nos jornais, revistas e publicacdes similares.
Essa informacdo s6 deve ser divulgada através dos seguintes canais:

a) Sitios Internet sobre medicamentos registados e geridos nos termos do artigo 100.>-H, com exclusio
de material ndo solicitado distribuido activamente aos doentes ou ao ptiblico em geral ou a elementos
desse publico;

b) Respostas | a pedidos especificos de informacio sobre um medicamento por parte dos doentes ou de
um elemento do publico;

¢) Material impresso sobre um medicamento preparado pelo titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado, nos termos do artigo 100.°-B, mediante pedido especifico dos doentes ou de um elemento
do piiblico.

Artigo 100.°-D

1. No que se refere ao conteddo e a apresentacio, a informagio relativa a medicamentos autorizados
sujeitos a receita médica difundida pelo titular da autorizacio de introdugdo no mercado aos doentes ou
ao ptiblico em geral, ou a elementos desse publico, deve obrigatoriamente obedecer aos seguintes
requisitos:

a) Ser objectiva e imparcial, e para o efeito, se a informacdo se referir aos beneficios de um medica-
mento, os seus riscos devem igualmente ser indicados;

b) Ser orientada para os doentes a fim de melhor responder as suas necessidades;
) Basear-se em provas, ser verificdvel e incluir uma declaragdo sobre o nivel de prova;

d) Estar actualizada e incluir a data de publica¢do ou da sua dltima actualizagdo;
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e) Ser fidvel, correcta do ponto de vista factual e ndo enganosa;

f) Ser compreensivel e perfeitamente legivel para os doentes e o publico em geral ou para elementos
desse publico, em especial, para as pessoas idosas;

g) Indicar claramente a fonte, o seu autor e quaisquer referéncias relativas a documentagdo em que se
baseie;

h) Nio deve de modo algum contradizer o resumo das caracteristicas do produto, a sua rotulagem e o
folheto informativo do medicamento para o doente, conforme aprovados pelas autoridades compe-
tentes.

2.  Até ... (*), a Comissido apresentard ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério de
avaliacdo sobre as actuais deficiéncias no resumo das caracteristicas do produto e no folheto infor-
mativo para o doente e sobre o modo como poderdo ser colmatadas para responder melhor as
necessidades dos doentes e dos profissionais de satide. Com base no relatério, e apds consulta das
partes interessadas pertinentes, a Comissdo apresentard, se necessdrio, propostas para melhorar a
legibilidade, o grafismo e o conteiido de tais documentos.

3. Qualquer informagdo deve incluir:

a) Uma declaracdo de que o medicamento em causa sé estd disponivel mediante receita médica e de que
as instrucdes para a sua utilizacio constam do folheto informativo para o doente ou da embalagem
externa, consoante O €aso;

b) Uma declaragdo indicando que a informacdo se destina a apoiar, e ndo a substituir, a relagio entre o
doente e os profissionais de satide e que estes tiltimos devem ser contactados, caso o doente necessite
de qualquer esclarecimento ou informacdo adicional relativamente a informacdo fornecida;

¢) Uma declaracdo indicando que a informacio ¢ disponibilizada por ou em nome do titular identificado
da autorizacdo de introdugdo no mercado;

d) Um endereco postal ou electrénico que permita aos doentes e aos elementos do ptiblico em geral
enviar as suas observacdes ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado, ou solicitar a este
ultimo informacdes complementares. Os comentdrios enviados por particulares e as respostas dos
titulares da autorizagdo de introducdo no mercado devem ser devidamente registados e controlados;

e) Um endereco postal ou electrénico que permita aos doentes e aos elementos do piiblico em geral
enviar as suas observacdes as autoridades nacionais competentes;

f) O texto do folheto informativo para o doente actual ou a indicacdo do local onde o mesmo possa
ser encontrado. Os sitios Internet, sob controlo dos titulares de autorizacbes de introdugdo no
mercado, que se destinem especificamente aos cidaddos de um ou mais Estados-Membros devem
conter o resumo das caracteristicas do produto, bem como o folheto informativo dos medicamentos
para o doente em causa nas linguas oficiais dos Estados-Membros onde os produtos sdo autori-
zados, se a informacdo sobre os medicamentos for disponibilizada nessas linguas;

g) Uma declaragio indicando que os doentes e elementos do piiblico em geral sdo incentivados a
relatar todas as reaccdes adversas aos medicamentos que se afigurem suspeitas aos respectivos
médicos, farmacéuticos, profissionais do sector da saiide, ou d autoridade nacional competente, e em
que se indique a denominacdo e o endereco electrénico, o endereco postal efou o niimero de telefone
da autoridade nacional competente em questdo.
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4. A informacio nio deve incluir:

a) Comparagdes entre medicamentos em termos de qualidade, seguranca e eficiéncia, quando dispo-
nibilizadas pelos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado, excepto se essas comparagoes:

— estiverem incluidas em documentos oficialmente aprovados, como o resumo das caracteristicas
do produto;

— assentarem em estudos cientificos comparativos publicados pelas autoridades nacionais compe-
tentes ou pela Agéncia Europeia de Medicamentos;

— figurarem no resumo dos relatdrios piblicos europeus de avaliacdo, referidos no artigo 13.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, que enumerd as outras opges terapéuticas disponiveis e
indica se o novo medicamento possui valor terapéutico;

b) A incitacdo ao consumo do medicamento ou a sua promocio;

¢) Qualquer um dos elementos a que se refere o artigo 90.%;

d) A informacdo relativa a outros medicamentos de uma empresa farmacéutica que ndo a titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado.

5. A fim de garantir a qualidade da informacdo disponibilizada aos doentes ou ao piiblico em geral
ou a elementos desse pitblico, a Comissdo deve adoptar, através de actos delegados em conformidade
com o artigo 100.°-M e nas condigdes previstas nos artigos 100.°-N e 100.°-O), as medidas necessérias
para a aplicagdo dos n.® 1, 2, 3 e 4.

Artigo 100.°-E

1. Os Estados-Membros devem assegurar que os sitios Internet dos titulares de autorizacdes de
introdugdo no mercado | reproduzam a dltima versdo actualizada, conforme aprovada pelas autori-
dades competentes, do resumo das caracteristicas do produto e do folheto informativo dos medicamentos
para o doente sujeitos a receita médica que comercializem nas linguas oficiais dos Estados-Membros em
que os produtos sdo autorizados.

2. Os Estados-Membros asseguram que todas as pdginas Internet de titulares de autorizacbes de
introducdo no mercado que facam referéncia a um medicamento sujeito a receita médica contenham
uma hiperligacdo bem visivel a pdgina Internet correspondente da base de dados da Unido (a seguir
“base de dados Eudrapharm”) mencionada na alinea 1) do n.° 1 do artigo 57.° e no n.° 2 do artigo 57.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, bem como ao portal sobre medicamentos nacional sobre segu-
ranga, referido no artigo 106.° da presente directiva ou ao portal europeu sobre medicamentos, referido
no artigo 26.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

3. O resumo dos relatdrios piiblicos europeus de avaliagdo, referido no artigo 13.° do Regulamento
(CE) n. 726/2004, terd uma hiperligacdo aos correspondentes estudos que figuram na base de dados
sobre os ensaios clinicos (“a base de dados EudraCT”), referida no artigo 11.° da Directiva
2001/20/CE.

4. Os Estados-Membros devem assegurar que os pedidos de informacgdo sobre um medicamento
sujeito a receita médica dirigidos ao titular da autorizagio de introdu¢do no mercado por um doente
ou um elemento do publico possa ser redigido em qualquer uma das linguas oficiais da Unido que seja
lingua oficial dos Estados-Membros em que o medicamento é autorizado. A resposta deve ser redigida na
mesma lingua em que foi formulado o pedido. As respostas serdo conservadas para eventuais ins-
pecgbes pelas autoridades nacionais competentes.
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Artigo 100.°-F

1. Os Estados-Membros devem, sem por isso criar um 6nus desproporcionado para o titular em
questdo, adoptar as medidas necessirias para assegurar que a informagdo fornecida pelos titulares de
autorizagdes de introdugdo no mercado em conformidade com o presente titulo esteja acessivel a pessoas
com deficiéncia.

2. Para assegurar a acessibilidade da informagdo sobre um medicamento fornecida via Internet pelos
titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado, os sitios Internet em causa devem observar as
orientacdes do consoércio World Wide Web (W3C) relativas a acessibilidade dos conteddos Web — World
Wide Web Consortium’s (W3C) Web Content Accessibility Guidelines — com a redac¢do que lhes foi dada pela
versdo 1.0, nivel A. A Comissdo deve tornar essas orientagdes acessiveis ao publico.

A fim de ter em conta o progresso técnico, a Comissio pode adoptar, através de actos delegados em
conformidade com o artigo 100. °-M e nas condicdes previstas nos artigos 100.>-N e 100.°-N, as
medidas necessdrias a aplicacio do presente niimero.

Artigo 100.°-G

1. Os Estados-Membros devem assegurar que sejam evitadas quaisquer prticas abusivas | garan-
tindo que somente os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado possam fornecer informagdo,
e que a informagdo que prestem sejam exclusivamente a que tenha sido aprovada pelas autoridades
competentes a respeito dos produtos médicos autorizados, sujeitos a receita médica, e fornecidos na
forma adoptada para divulgagdo aos doentes e ao publico em geral ou a elementos desse ptiblico | Em
derrogacido a este preceito, os Estados-Membros podem continuar a utilizar os mecanismos de controlo
aplicados antes de 31 de Dezembro de 2008. A Comissdo verifica e aprova estes mecanismos e o
respectivo reforgo, para cujo efeito consultard as autoridades competentes.

Esses mecanismos devem basear-se no controlo da informagio antes da sua disponibilizacio, excepto nos
seguintes casos:

— Se o contetido da informagdo em causa jd tiver sido aprovado pelas autoridades competentes; ou

— Se for garantido um nivel equivalente de controlo adequado e eficaz através de um mecanismo
diferente.

2. Apos consulta dos Estados-Membros e de todas as partes interessadas, designadamente organi-
zagbes de doentes e profissionais de satide, a Comissdo deve elaborar orientagdes relativas a informacao
autorizada ao abrigo do presente titulo e que incluam um cdédigo de conduta para os titulares de
autorizacdes de introducio no mercado que divulguem informacio sobre os medicamentos autorizados
sujeitos a receita médica aos doentes e ao publico em geral ou a elementos desse publico. As orientages
devem conter disposicbes que garantam que os doentes e elementos do piblico possam apresentar
queixa as autoridades competentes relativamente a prdticas enganadoras no dmbito da disponibiliza-
¢do de informagdo. A Comissdo deve elaborar tais orientacdes até ... (**) e actualizd-las regularmente
com base na experiéncia adquirida.

Artigo 100.°-H

1. Os Estados-Membros devem assegurar que os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado
registem os sitios Internet por eles controlados que se dirijam expressamente a cidaddos de um ou mais
Estados-Membros e contenham informagdes sobre produtos médicos sujeitos a receita médica abran-
gidos pelo presente titulo, antes de as disponibilizar aos doentes ou ao publico em geral. Se o sitio
Internet ndo utilizar um c6digo de pais de dominio de topo, o titular da autorizagdo de introducio no
mercado deve seleccionar o Estado-Membro de registo. Estas informagées devem ser conformes com os
requisitos estabelecidos na presente Directiva e com o livro de registo do medicamento.



C 99 E/198

Jornal Oficial da Unido Europeia

3.4.2012

Quarta-feira, 24 de novembro de 2010

Apbs o registo do sitio Internet, a informagdo sobre medicamentos nele contida pode ser divulgada pelo
titular da autorizagdo de introducdo no mercado noutros sitios Internet registados pelo titular da
autorizagdo de introducdo no mercado, em conformidade com o disposto no primeiro pardgrafo, em
toda a Unido, se os contetidos forem idénticos. Esses sitios Internet devem identificar claramente o
titular da autorizacdo de introducdo no mercado.

Ap6s o registo do sitio internet, qualquer alteracdo ao conteiido relativo aos medicamentos sujeitos a
receita médica serd objecto de controlo, em conformidade com o n.° 4. Essas alteracbes ndo devem
exigir um segundo registo do sitio Internet.

2. Os Estados-Membros de registo devem estabelecer e actualizar a lista dos sitios Internet regis-
tados. Essas listas sdo colocadas a disposicdo dos consumidores.

3. Os sitios Internet registados em conformidade com o n.°1 ndo devem conter hiperligagdes a
outros sitios Internet do titular de autoriza¢des de introdugdo no mercado, excepto se estes Gltimos
tiverem também sido registados em conformidade com estas mesmas disposi¢des. Esses sitios Internet
devem identificar a autoridade competente que concedeu a autorizacio de introducdo no mercado e o
seu endereco Internet.

Os sitios Internet registados em conformidade com o n.°1 ndo devem permitir a identificagdo dos
doentes ou de elementos do ptiblico que a eles tenham acesso sem o seu consentimento prévio explicito,
nem a publicacdo de conteiidos nio solicitados, distribuidos aos doentes ou ao piiblico em geral ou a
elementos desse ptblico. Os sitios Internet podem fornecer conteiidos em video, se tal for iitil para
uma utilizacio segura e eficaz do medicamento.

Os sitios internet registados tém de apresentar um aviso no topo de cada pdgina do sitio Internet que
alerte o piiblico para o facto de a informacdo ai contida ser redigida por um titular de autorizacdo de
introducdo no mercado. Serd igualmente incluida nessa adverténcia uma hiperligacdo a base de dados
EudraPharm relativa a medicamentos.

4. O Estado-Membro onde o sitio Internet tenha sido registado é responsivel pelo controlo dos
contetidos relativos a medicamentos sujeitos a receita médica disponiveis nesse mesmo sitio.

5. Um Estado-Membro nido deve adoptar qualquer medida relativa ao contetido de um sitio Internet
que reproduza um sitio Internet registado junto das autoridades nacionais competentes de outro Estado-
-Membro, excepto pelos seguintes motivos:

a) Se um Estado-Membro tiver razdes para duvidar da correccdo da traducdo das informacdes reprodu-
zidas, pode solicitar ao titular da autoriza¢do de introdugio no mercado a apresentagio de uma
tradugdo autenticada da informacio oficialmente aprovada, disponibilizada nesse sitio Internet re-
gistado junto da autoridade competente de outro Estado-Membro.

b) Se um Estado-Membro tiver razdes para duvidar da conformidade das informagdes oficialmente
aprovadas, disponibilizadas num sitio Internet registado junto da autoridade competente de outro
Estado-Membro com o disposto no presente titulo, deve informar o Estado-Membro em questdo das
razdes das suas diividas. Os Estados-Membros em causa devem envidar esforos para chegar a acordo
sobre as medidas a adoptar. Caso ndo seja possivel chegar a acordo no prazo de dois meses, o caso
serd remetido para o Comité Farmacéutico, referido no artigo 84.°. As medidas eventualmente
necessarias s6 poderdo ser adoptadas ap6s ter sido emitido um parecer pelo referido comité. Os
Estados-Membros devem respeitar os pareceres emitidos pelo Comité Farmacéutico, devendo informa-
-lo do modo como esse parecer foi tomado em consideragdo.
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6.  Os Estados-Membros devem exigir aos titulares de autoriza¢des de introdugio no mercado com
sitios Internet registados em conformidade com o disposto nos n.° 1 a 5 que incluam uma adverténcia
no topo de cada pdgina Internet com a finalidade de informar os doentes e o piiblico em geral de que a
informagdo contida na pdgina foi elaborada pelo titular da autorizacdo e estd, por conseguinte, sujeita
a controlo, no intuito de obstar a todas as formas de publicidade a medicamentos sujeitos a receita
médica. A mensagem deve identificar claramente a autoridade nacional competente que controla o sitio
Internet em causa, assim como o titular da autorizagdo de introducdo no mercado que é responsdvel
pelo sitio. Deve igualmente especificar que o facto de o sitio Internet ser controlado ndo significa
necessariamente que toda a informacdo nele contida tenha sido submetida a aprovagdo prévia e incluir
uma hiperligacdo a base de dados EudraPharm, com indicacdo de que nesta iltima estd disponivel
informagdo validada.

7. A Comissio deve adoptar, através de actos delegados em conformidade com o artigo 100.>-M e
nas condigbes previstas nos artigos 100.°-N e 100.>-O, as regras e condigbes pormenorizadas sobre o
registo e os procedimentos de controlo dos sitios Internet contemplados no presente titulo e da
informacdo neles facultada, de modo a garantir a fiabilidade dos dados apresentados, assim como a
sua conformidade com a autorizacdo e o registo do medicamento, conferindo aos consumidores a
garantia de que o sitio ou as informacdes sio precisos e baseados em factos. Essas disposicdes e
condigdes incluirdo critérios de certificacdo ou qualificacdo que devem ser aplicados em relagdo aos
sitios Internet registados.

Artigo 100.°-1

1. Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessdrias para assegurar que as disposi¢des do
presente titulo sejam aplicadas e para que sejam adoptadas medidas adequadas e eficazes para sancionar
o seu incumprimento. Tais medidas devem incluir:

a) A defini¢do das sancdes aplicdveis em caso de infraccdo as disposicdes adoptadas para a aplicacdo do
presente titulo; as sangdes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas;

b) A obrigacdo de aplicacdo das sangdes em caso de incumprimento;

¢) A atribuicio de poderes de execu¢do aos tribunais ou autoridades administrativas que lhes permitam
ordenar a cessagdo da divulgacdo da informacdo que ndo cumpra o disposto no presente titulo ou, se
tal informagdo ndo tiver ainda sido divulgada, mas que o venha a ser iminentemente, ordenar a
proibicdo tal divulgacio.

Os Estados-Membros deverdo prever a possibilidade de tornar piiblica a denominagio do titular da
autorizacdo de introducio no mercado que seja responsdvel pela divulgacio de informagdes irregulares
sobre um medicamento.

2. Os Estados-Membros devem providenciar para que as medidas referidas no n.°1 possam ser
tomadas no dmbito de um processo acelerado, quer com efeito provisorio, quer com efeito definitivo.

3.  Os Estados-Membros devem assegurar que os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado
sejam representados e ouvidos no decurso de qualquer processo em que sejam acusados de incum-
primento das disposicdes definidas no presente titulo. Os titulares de autorizagbes de introducio no
mercado devem ter direito a recorrer de qualquer decisio para um 6rgdo judicial ou de outra natureza.
Durante a fase de recurso, a divulgacdo de informagdo deve ser suspensa até que seja tomada uma
decisdo em contrdrio pelo 6rgdo competente.

Artigo 100.%-]

Os Estados-Membros devem assegurar que os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado, através
do servico cientifico mencionado no n.° 1 do artigo 98.°

a) Mantenham a disposigdo das autoridades ou organismos competentes, responsdveis pelo controlo da
informagdo sobre medicamentos e que tenham aprovado previamente a informagdo, um exemplar de
toda a informacdo disponibilizada nos termos do presente titulo e dados sobre o volume da infor-
macido comunicada, em conjunto com uma declaracdo que mencione os destinatdrios, o método de
comunicagdo ¢ a data da primeira comunicagdo;
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b) Se certifiquem de que a informagdo sobre medicamentos disponibilizada pelas suas empresas cumpre
os requisitos do presente titulo,

¢) Facultem as autoridades ou aos organismos responsdveis pelo controlo da informacdo sobre medi-
camentos os dados, 0s recursos financeiros e a assisténcia de que estes necessitam para o exercicio
das suas competéncias;

d) Zelem por que as decisdes adoptadas pelas autoridades ou pelos organismos responsdveis pelo
controlo da informacdo sobre medicamentos sejam respeitadas imediatamente e na integra.

Artigo 100.°-K

A informagdo sobre medicamentos homeopdticos referidos no n.°1 do artigo 14.°, que tenham sido
classificados como sujeitos a receita médica, ¢ abrangida pelas disposi¢des do presente titulo. O mesmo
se aplica a informacdo sobre os medicamentos a base de plantas medicinais ou de qualquer outra
composicdo ou terapia que tenham sido classificados como medicamentos de venda sujeitos a receita
médica.

Artigo 100.°-L

1. Ndo obstante o disposto no presente titulo sobre as informacdes a prestar pelo titular da
autorizagdo de introducdo no mercado, os Estados-Membros garantem que seja disponibilizada infor-
magdo objectiva e imparcial aos doentes, ao piiblico em geral ou a elementos desse piiblico sobre:

a) Os medicamentos introduzidos no mercado no territério desse Estado Membro. Essas informacdes
incluem, pelo menos, o resumo mais recente das caracteristicas do produto, bem como a rotulagem
e o folheto informativo do medicamento conforme aprovados pelas autoridades competentes du-
rante o procedimento de autorizagdo de introducdo no mercado e a respectiva renovagio, bem como
a versdo mais recente, publicamente acessivel, do relatério de avaliacdo elaborado pelas autoridades
competentes e respectivas actualizagdes;

b) As patologias e condicbes de sailde a cujo tratamento se destina o medicamento colocado no
mercado do seu territdrio; e

c) A prevencdo de tais patologias e condigbes de saiide.

2. Estas informagdes devem ser disponibilizadas tanto em suporte electrénico como em suporte
papel, num formato acessivel as pessoas portadoras de deficiéncia. Estas informagbes devem ser
divulgadas através dos seguintes canais:

a) Sitios Internet especificos criados pelo Estado-Membro ou por um organismo designado pela
autoridade competente e controlados pela autoridade nacional competente ou por um organismo
designado pela autoridade nacional competente;

b) Material impresso disponibilizado ao piiblico em geral;

¢) Respostas escritas a pedidos de informacdo de um elemento do priblico.

3. A Comissdo facilita a partilha de boas prdticas entre os Estados-Membros e adopta directrizes.

4.  Até ... (***), a Comissdo apresentard ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre
os progressos realizados pelos Estados-Membros na aplicacdo do presente artigo.
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Artigo 100.-M

1. O poder para adoptar os actos delegados referidos no n.°5 do artigo 100.°-D, no n.° 2 do
artigo 100.°-F e no n.° 7 do artigo 100.°-H é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a
contar ... (****). A Comissdo apresenta um relatorio relativo aos poderes delegados até seis meses
antes do termo daquele prazo de cinco anos. A delegacio de poderes é automaticamente prorrogada
por prazo de idéntica duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a revogarem de acordo
com o disposto no artigo 100.-N.

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissio deve notificar simultaneamente o Parlamento
Europeu e o Conselho.

3. O poder para adoptar actos delegados é conferido a Comissdo sem prejuizo das condigdes
previstas nos artigos 100.°-N e 100.°-O.

Artigo 100.°-N

1. A delegacio de poderes referida no n.° 5 do artigo 100.°-D, no n.° 2 do artigo 100.>-F e no n.° 7
do artigo 100.>-H pode ser revogada a qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho.

2. A instituicio que der inicio a um procedimento interno para decidir se tenciona revogar a
delegacdo de poderes informa a outra instituicdo e a Comissdo, num prazo razodvel, antes de tomar
uma decisdo final, indicando os poderes delegados que poderdo ser objecto de revogacdo, bem como os
possiveis motivos da mesma.

3. A decisido de revogacdo pée termo a delegacio dos poderes nela especificados. Produz efeitos
imediatos ou numa data posterior especificada nessa decisio. A decisio de revogacdo ndo afecta a
validade dos actos delegados jd em vigor. Essa decisdo é publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

Artigo 100.-0

1. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objeccdes a um acto delegado no prazo de
trés meses a contar da data de notificacdo.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, este prazo pode ser prorrogado por um meés.

2. Se, no termo desse prazo, nem o Parlamento Europeu nem o Conselho tiverem formulado
objecges ao acto delegado, o acto é publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e entra em vigor

na data nele indicada.

O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e entrar em vigor antes do
termo do referido prazo, se o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissio de que
ndo tencionam formular objeccdes.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem objeccdes ao acto delegado dentro do prazo
referido no n.° 1, o acto ndo entra em vigor. A instituicdo que formular objeccées ao acto delegado
expde os motivos das mesmas.
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Artigo 100.°-P

Até ... (*****¥) o mais tardar, a Comissdo deve publicar um relatério sobre a experiéncia adquirida com
a aplicacdo das disposicdes do presente titulo, apds consulta de todas as partes interessadas, designa-
damente organizagées independentes de doentes, de sailde ¢ de consumidores, bem como dos profis-
sionais ligados aos cuidados de saiide, e avaliar igualmente a necessidade de uma eventual revisdo dessas
mesmas disposicdes. A Comissdo deve apresentar esse relatdrio ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(*) JO: acrescentar data: 24 meses apés a entrada em vigor da presente directiva.
(**) Data da entrada em vigor da presente directiva
(***) Trés anos apds a entrada em vigor da presente directiva.
(***) Da entrada em vigor da presente directiva.
(=) Cinco anos apds a data de entrada em vigor da presente directiva.».

(9)As palavras «folheto informativo» e «folhetos informativos» devem ser substituidas por «folheto
informativo para o doente» e «folhetos informativos para o doente» em todo o texto.

Artigo 2.°
Consulta das partes interessadas

A Comissdo deve consultar todas as partes interessadas, designadamente as organizagdes independentes
de doentes, da saide e dos consumidores, sobre as questées relacionadas com a execucdo da presente
directiva e a sua aplicagdo pelos Estados-Membros.

Artigo 3.°
Transposicdo

1.  Até ... ("), os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente directiva. Os Estados-Membros devem comu-
nicar imediatamente & Comissdo o texto dessas disposi¢des, bem como um quadro de correspondéncia entre
essas disposicdes e a presente directiva.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes, estas devem incluir uma referéncia a presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades dessa
referéncia sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o texto das principais disposi¢des de direito
interno que adoptarem no dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 4.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

Artigo 5.°
Destinatdrios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente

(*) 12 meses apés a publicacdo no Jornal Oficial.
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