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Parecer

COM (2012)48

Proposta alterada de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO que altera a Diretiva 2001/83/CE no que diz
respeito & informacdo ao publico em geral sobre medicamentos
sujeitos a receita médica;

COM (2012)49

Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.°
'726/2004 no que diz respeito & informacéo ao publico em geral sobre
medicamentos para uso humano sujeitos a receita médica
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

-Nos termos dos artigos 6.° e 7.° da Lei n° 43/2008, de '25' de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e pronlncia pela Assembleia da Reptblica no ambito _
do processo de construcdo da Unio Europeia, bem como da Mestodologia de
escrutinio das iniciativas europeias aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comisséo
de Assuntos Europeus recebeu Proposta alterada de DIRETIVA DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a
Enforrriac;éo ao pablico em geral sobre medicamentos sujeitos a receita médica [COM
(2012)48] & Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que diz respeito a
informagéo ao publico em geral sobre medicamentos para uso humano sujeitos a
receita medica {COM(2012)48]. ‘

As supra identificadas iniciativas foram enviadas a8 Comissdo de Satde, atento o seu
_ objeto, a qual analisou ¢ relatério e a referida inigiativa e aprovou o Relatério que se
anexa ao presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE |l - CONSIDERANDOQS - -

1 ~ As presentes iniciativas dizem respeito & Proposta alterada de DIRETIVA DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera a Diretiva 2001/83/CE no
que diz respeito a informagéo ao puablico em g_eral sobre medicamentos sujeitos a
receita medica e & Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que diz
respeito & informagéo ac pdblico em geral sobre medicamentos para uso humano
sujeitos a receita médica. | '
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2 — E referido nas iniciativas em analise que os objetivos politicos gerais das propostas
de alteragéo da Diretiva 2001/83/CE e do Reguiamento (CE) n® 726/2004 sao
compativeis com os objetivos gerais da legislacdo da UE no dominio farmacéutico.
Esses objetivds consistem em assegurar o correto funcionamento do mercado interno
. para os medicamenics para uso humano e melhorar a protegcdo da salde dos
cidadaos da UE, | |

3 — E igualmente referido nas presentes iniciativas que a legislagéo comunitéria
estabelece a distingdo entre “publicidade” e “informagéo”. A falta de regras mais
pormenorizadas em matéria de divulgacdo de informacgéo levou & situacéo atual, de
divergéncia de interpretacéo pelos Estados-Membros, originando alguma inseguranga
juridica junto da industria farmacéutica.

4 — Deste modo, a aplicacdo de regras diferentes na UE neste dominio, cria
desigualdades na informagao acessivel aos cidaddos, aos pacientés e aos
consumidores,' nos diversos Estados-Membros. Esta situacéo rpode, assim, ter
repercussdes negativas ao nivel da satide humana. |

5 - Nessa perspetiva, as propostas visam especificamente estabelecer um guadro
claro para a dlspontbmzagao pelos tltuiares das autorizacbes de sntrodugao no -
mercado, de informacéo ao publico sobre medicamentos sujeitos a receita médica, a
fim de promover uma utilizagdo mais racional destes medicamentos, garantindo
simultaneamente que o quadro legislativo continue a proibir a publicidade direta a este
tipo de medicamentos junto do consumidor.

6 - Para isso, sera necessario:

+ Garantir um elevado nivel de qualidade da mformagao fornecida, atraves de uma
aplicagéo coerente, em toda a UE, de normas claramente definidas.

* Permitir a disponibilizacdo de informag8o através de canais adequados as
necessidadeés e capacidades dos diferentes tipos de doentes.

+ Permitir gue os titulares de autoriza'gées de introdugdo no mercado fornegam
informagtes compreensiveis, objetivas e ndo promocionais sobre os beneficios e 0s

riscos associados g0s seus medicamentos.
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« Velar pela aplicagdo de medidas de controlo e execugo, que garantam o
cumprimento. dos critérios de qualidade pelos prestadores da informagéo, evitando
qualquer burocracia desnecessaria.

7 — De acordo com as iniciativas em analise, importa referir que, “(...) tendo em conta
o] progreséo tecnolégico no dominio dos modernos instrumentos de comunicagéo, bem
como o facto de os pacientes em toda a Uni&o serem cada vez mais ativos no que diz
respeito os cuidados de saude, & necessario alterar a legislagéo vigente para reduzir
- as diferencas relativamente ao acesso a informacdo e para permitir a disponibiiizagéo
de informagdo de qualidade, objetiva, fidvel e n&o promocional sobre os
medicamentos, colocando a ténica nos direitos e interesses dos doentes. Os doentes
devem ter o direito de aceder facilmente a certas informagdes, como o resumo das
caracteristicas do medicamento, o folheto informativo do medic_aménto e o relatorio de
avaliacao’. |

8 — E ainda sublinhado nas presentes iniciativas que as autoridades nacionais
competentes e os profissionais da salde devem continuar a ser as principais fontes de
informacado importantes sobre 0s medicamentos para o pablico em géral.

Embora haja ja informacio independente sobre medicamentos, fornecida, por
exemplo, pelas autoridades nacionais ou pelos profissionais da saude, observam-se
grandes diferengas entre os Eétados—Memb'ros e entre medicamentos.

9 — Assim, os Estados-Membros devem facilitar aos cidad&os o acesso a informacao
de elevada qualidade atraves de canais apropriados. Os titulares de autorizactes de

introducdo no mercado podem constituir uma valiosa fonte suplementar de

informacgdes de carater n&o promaocional sobre os seus medicamentos.

10 - Por conseguinte, as presentes iniciativas devem instituir um quadro juridico
harmonizado p'ara a difuséo e disponibilizagdo ao pdblico em geral de informacbes
especificas sobre medicamentos pelos fitulares de autorizacdes de introdugdo no
mercado. A proibicdo imposta a publicidade junto do pubiico em geral a medicamentos
sujeitos a receita médica € mantida.
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11 - As presentes propostas alteradas estdo em conformidade com 0s référidos
objetivos que visam incluir medidas que estabelecam normas elevadas de segurarica ..

para os medicamenios:

12 - Por dltimo, imporia sublinhar que as pfesentes 'propostas alteradas reforga:m 08
direitos dos doentes. Em particular, a disponibilizacéo de détermin.ada informacgéo,
designadamente a rotulagem e o folheto informativo, deixa de ser uma possibilidade e
passa a constituir uma obrigacéo para os titulares das autorizaces de introdugéo no
mercado.

Atentas as disposigbes da presente proposta, cumpre suscitar-as seguintes questoes:

a) Da Base Juridica
Artigo 4.°, n° 2, alinea k) e artigo 168°, n° 4, alinea ¢) do Tratado sobre o
Funcionamento da Unigo Europe_ia

b) Do Prmc:pro da Subsrd:anedade _

O principal objetivo a aicancar & reforcar os direitos dos doentes através da
disponibilizacdo obrigatéria de determinada informac&o, designadamente a rotulagem
eo foiheto informativo, pelos titulares das autorizactes de infroduc&c no mercado.

Este objetivo € mais eftcazmente atingido através de. uma acéo da Unido do que em
acdes individuais dos Estados, pelo que se-considera que estas iniciativas cumprem o
principib da subsidiariedade. '

PARTE I - Opiniéo da Deputada Autora do Parecer

A questdo fundamental e de fundo do presente parecer, visa sobretudo encontrar a
melhor solugdo para que os cidadsos, os pacientes e os consumidores da Europa
disponham de melhor e mais acessivel informagao sobre os medicamentos su}eitoé a
receita médica. '
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Importa também ao reformular esta proposta da Comissdo uniformiza-la do melhor
modo possivel, considerando as vérias perspetivas enviadas através de pareceres de
alguns parlamentos europeus. Porque mesmo existindo informacgdo independente
relativamente acs medicamentos fornecida pelas autoridades ou pelos profissionais de
salude a verdade e gque existem ainda grandes diferengas entre os Estados-Membros e

entre medicamentos, que urge uniformizar.

. Existem pontos sobre os quais ndo estamos de acordo ~ como ¢ o caso do veiculado
pelas opinides dos pariamentos Suecd, Polaco e Lituano, que assumem uma violagao
do prén‘cipios da subsidiariedade - mas importa, sobretudo, garantir que sejam
respeitados os principios da subsidiariedade e proporcionalidade de forma a tornar a
aplicabilidade destas questGes uniforme mas sobretudo ao servico e ao dispor dos
" doentes dos varios Estados-Membros da Unido Europeia. |

E urgente que a perspetiva legislativa passe de uma otica baseacfa no direito das -
empresas farmacéuticas de difundirem informac&o para uma visdo distinta em que
prevaleca o direito que os pacientes devem ter no acesso a informagéo, havendo uma
‘obrigacdo das empresas disponibilizarem e publicarem a referida informacéo. E as
empresas devem ser apenas um dos elos da cadeia de informacéo. Os servigos de
salde e a sociedade civil dos Estados-Membros deveriam assumir uma quota-parte de
maior responsabilidade do que a que assumem atualmente.

Mas importa,-no-cémputc-geral, sublinhar a importancia-de reforgar essencialmente os

direitos dos doentes.

Parte IV - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatério e parecer da comisséo
competente, a Comissao de Assuntos Europeus € de parecer que:

1. As presentes iniciativas néo violam o principib da subsidiariedade, na medida em
que os objetivos a alcangar serdo mais eficazmente atingidos através de uma agéo da
Unizo.
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2. No que concerne as questdes suscitadas nos considerandos, a Comissdo de
Assuntos Europeus prosseguira o acompanhamento do processo legislativo referente
as presentes iniciativas. :

Palacio de S. Bento, 3 de abril de 2012

(Claudia Nlonteiro de Aguiar)
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PARTE VI — ANEXO

Relatéric da Comissao de Salde




ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE SAUDE

Parecer

COM {2012} 49 final
Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
gue altera o Regulamento (CE) n.2 726/2004 no que diz respeito a informagdo ao pUblico

em geral sobre medicamentos para uso humano sujeitos a receita medica

COM (2012} 48 final
Proposta alterada de DIRECTIVA DO PARLAMENTO EURQPEU E DO CONSELHO
gue altera a Directiva 2001/83/CE no que diz respeito a informagdo ao publico em geral

sobre medicamentos sujeitos a receita médica
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PARTE | - NOTA INTRODUTGRIA

Nos termos dos artigos 7.2 da Lei n® 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciacdo e pronincia pela Assembleia da Reptblica no dmbito do
processo de construcdo da Unido Europeia, foi enviada a Comissdo de Saude, a
“Proposta alterada de REGULAMENTC DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
gue altera o Regulamento (CE} n.2 726/2004, no que diz respeito a informacdo ao
publico em geral sobre medicamentos para uso humano sujeitos a receita médica
[cOm {2012} 49 final ]” e a “Proposta alterada de DIRECTIVA DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera a Directiva 2001/83/CE no que diz respeito a
informag¢do ao piblico em geral sobre medicamentos sujeitos a receita médica {COM
(2012} 48 final ]”.

Atendendo ao seu objecto, sera a Comissdo Parlamentar de Satide competente para

efeitos de anélise e elaboragdo do respectivo relatério.

PARTE H - CONSIDERANDOS

Os medicamentos contribuem consideravelmente para a satde dos cidaddos da Unido
Europeia. A investigacdo, o desenvolvimento e a utiliza¢do eficaz dos medicamentos
contribuem para a melhoria da qualidade de vida dos cidadaos, ac mesmo tempo que
reduzem o numero de cirurgias e o periodo de permanéncia nos hospitais. O consumo
de medicamentos & bastante elevado e com tendéncia para continuar a aumentar,
tendo o valor do mercado farmacéutico na UE representado 196,5 mil mithSes de

euros (precos de venda a retalho) em 2006.
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Actualmente, os cidad3os em geral e os pacientes em particular sdo mais proactivos e
maiores consumidores de cuidados de sadde. A utilizag3o da Internet despoletou uma
crescente procura de informacado sobre os medicamentos e os tratamentos. Pelo que
se torna imperativo defender a qualidade e a fiabilidade da informacio disponivel,

sobretudo nos sitios Web.

Desde 1992, a legislacdo comunitéria estabelece a distingdo entre “publicidade” e
“informagdo”. A falta de regras mais pormenorizadas em matéria de divulgacdo de
informacdo levou a situagdo actual, de divergéncia de interpretacio pelos Estados-
membros do quadro normativo da Unido Europeia, originando alguma inseguranca
juridica junto da industria farmacéutica. Deste modo, a aplicacdo de regras diferentes
na UE neste dominio, cria desigualdades na informagdo acessivel aos cidadfos, aos
pacientes e aos consumidores, nos diversos Estados-membros. Situacdo que pode ter

repercussdes negativas ao nivel da salde humana.

Importa, por conseguinte, eliminar estes entiraves. Para atingir este objectivo, é

necessaria uma aproximacdo das disposicSes em causa.

Neste sentido, a Comisséo apresentou em 2008 duas iniciativas legislativas® relativas 4
-informacdo ao publico em geral sobre medicamentos sujeitos a receita médica. Em

primeira leitura, o Parlamento Europeu, adoptou resolucbes legislativas contendo

alteragOes as respectivas propostas legislativas.

Em Novembro de 2010, o Parlamento Europeu aprovou um conjunto de alteracdes a
proposta de regulamento relativo a informacido ao publico em geral sobre

medicamentos sujeitos a receita médica. A Comissdo considera que, nha sua maioria, as

! COM{2008) 662 final e COM{2008} 663
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alteragBes do Parlamento Europeu sdo aceitdveis na totalidade, em principio ou em

parte, visto que mantém os objetivos e 0s dispositivos gerais da proposta.

Atentas as disposicdes, cumpre suscitar as seguintes questdes:

o} Do Base Juridica

No que concerne a fundamentagdo para as iniciativas em analise, invoca-se o artigo

293.2 do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

b) Do Principio do Subsidiariedade

Nos termos do artigo 52 do Tratado da Unido Europeia, “Nos dominios que ndo sejam
das suas atripbuicdes exclusivas, a Comunidade intervém apenas, de acordo com o
principio da subsidiariedade, se e na medida em gue os objectivos da accdo encarada
ndo possam ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros, e possam, pois,
devido ¢ dimensde ou aos efeitos da acgdo prevista, ser melhor alcangados a nivel

comunitario”.

Este principio tem como objectivo assegurar que as decisdes sejam tomadas o mais
proximo possivel dos cidaddos, ponderando se a accdo a realizar a escala comunitaria
se justifica face as possibilidades oferecidas a nivel nacional, regional ou local. Trata-se
de um principio segundo o qual a Unido europeia s6 deve actuar quando a sua acgao
for mais eficaz do que a acgdo desenvolvida pelos Estados-Membros, excepto gquando

se trate de matérias de exclusiva competéncia da Unido.

No caso presente, diversas razdes justificam gue sejam tomadas medidas a nivel
comunitario e que as questdes em causa ndo possam ser suficientemente abordadas a

nivel nacional.
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As restricdes a divulgagdo de informacdo pelas empresas farmacéuticas resultam da
falta de clareza das normas comunitarias relativamente a definicdo de «publicidade» e,
consequentemente, & distingdo entre nocdes de «publicidade» e «informacio». E

necessario precisar esta distingdo nas normas comunitarias pertinentes.

¢) Do conteudo da iniciativa

Os objectivos gerais das propostas de alteragdo sdo compativeis com os objectivos
gerais da legislagdo da UE no dominio farmacéutico, consistindo em assegurar o
correcto funcionamento do mercado interno para os medicamentos para uso humano
e melhorar a proteccdo dos cidaddos no espago europeu. Em termos especificos, estas
propostas visam estabelecer um quadro claro para a disponibilizagdo ao publico, pelos
titulares das autorizacbes de introducdio no mercado de informacdo sobre
medicamentos suieitos a receita médica, a fim de promover uma utilizagdo mais
racional destes medicamentos, garantindo também que, o em termos legislativos, se
continue a proibir a publicidade directa a este tipo de medicamentos junto do

consumidor,

Estas-iniciativas visam-prosseguir -estes objectivos e reforgar os direitos dos-doentes,

em especial no que concerne a disponibilizagdo de determinada informacgdo. Nestes

termos,a-rotulagem-e-o folheto informativo deixam de ser uma possibilidade ou dever
para passar a ser uma obrigacdo para os titulares das autorizacBes de introducgdo no

mercado. Assim, sera necessario:

e Aplicar, de forma coerenie e em todo o territério da UE, normas claras gue

garantam um elevado nivel de qualidade da informac#&o fornecida;

e Permitir a disponibilizagdo de informacdo através de canais adequados as

necessidades e capacidades dos diferentes tipos de doentes;
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e Permitir gue os titulares de autorizacBes de introdugdo no mercado fornecam
informagdes compreensiveis, objectivas e n#o promocionais sobre os

beneficios e os riscos associados aos seus medicamentos;

e Garantir a aplicagdo de medidas de controlo e execugdo, com vista ao

cumprimento dos critérios de qualidade pelos prestadores da informacdo.

PARTE ill - CONCLUSOES

1. Asiniciativas em analise, ndo violam o principio da subsidiariedade, na medida
em que o objectivo a alcancar sera mais eficazmente atingido através de uma

accao da Unido.

2. O presente relatorio deve ser remetido, nos termos da Lei n2 43/2006, de 25 de

Agosto, a Comissdo de Assuntos Europeus para os devidos efeitos.

Paldcic de S. Bento, 5 de Marco de 2012

O Deputado Autor do Parecer A Presidente da Comissdio
[ ¢
N@ AL
,-‘—-J""""
{Antonio Serrano) (Maria Anténia Almeida Santos)



