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PARTE I - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 79 da Lel n.2 43/2006, de 25 de agosto, que regula o

acompanhamento, apreciaçäo e pronüncia pela Assembleia da Repüblica no âmbito do

processo de construçäo da Uniäo Europeia, corn as alteracoes introduzidas pelas Lei

n.2 21/2012, de 17 de malo, bern como da Metodologia de escrutInio das iniciativas

europelas aprovada em 8 de janeiro de 2013, a Comissào de Assuntos Europeus

recebeu o RELATORIC DA COMISSAO AC PARLAMENTO EUROPEU E AC CONSELHO -

Methores Medicamentos para as Crianças — do Conceito a Realidade: Relatório geral

sobre a experiência adquirida corn a aplicaçäo do Regulamento (CE> n.2 1901/2006

relativo a medicamentos para uso pediátrico [COM(2013)4431.

PARTE II— CONSIDERANDOS

1. 0 preseflte relatório apresentado pela Cornissão Europeia intitulado “Meihores

Medicamentos para as Crianças — do Conceito a Realidade”, procede a avaliaçäo

do curnprimento dos objetivos previstos no Regulamento (CE> n.2 1901/20061,

designadarnente:

+ Assegurar urna investigaçào de elevada qualidade no desenvolvimento de

rnedicamentos para criancas;

+ Garantir que os rnedicamentos administrados as criancas säo de elevada

qualidade;

+ Garantir que os medicamentos para uso pediátrico estäo adequadamente

autorizados.

1
Entrou em vigor em 26 de janeiro de 2007 e as suas disposiçöes principals aplicáveis a partir de 26 de

juiho de 2008 (artigo 7.2) e de 26 dejaneiro de 2009 (artigo 8.2), respetivamente.
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2 Em srntese, o relatóno concw que apesar terem decorndo mais de cnco anos

da entrada em vigor do Regulamento não é ainda possIvel avaliar cabalmente o

seu efetivo impacto na saüde infantil, considerando ate que o mesmo so ficará

claro “corn a passagem do tempo, a medida que a experiência se for

acumulando a longo prazo”. São no entanto assinalados aspetos positivos,

nomeadamente: que o desenvolvimento de medicamentos pediâtricos está

mais integrado no desenvolvirnento global de medicamentos; que os novos

medicamentos pediátricos e “formas farmacêuticas adequadas a essas faixas

etárias, foram autorizados e colocados a disposição dos doentes”; e que “o

elevado n(imero de pIanos de investigacão pediátrica aprovados indica que ha

outros medicamentos em preparação”.

3. Atento o seu objeto, a presente iniciativa foi enviada a Comissão de Saüde, que

a analisou e aprovou o RelatOrlo que se subscreve na Integra e anexa ao

presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Ill — PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o RelatOrio da comissäo competente, a

Comissão de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. Sendo o documento em apreço uma iniciativa não legislativa, entende-se que

não cabe a análise da observância do princIplo da subsidiariedade.

2. Em relação a iniciativa em anâlise, o processo de escrutInio estâ concluIdo.

Palácio de S. Bento, 4 de fevereiro de 2014

A Deputada Autora do Parecer 0 Presidente da Comissão

(Ana Catarina Mendes) (Paulo Mota Pinto)
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R&atório da Comissäo de Saüde.
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Parecer da Comissão de Saüde

Autor: Deputada
Avaliaçäo da aplicaçao do Regulamento (CE)

Conceiçao Bessa Ruão
1901/2006 relativo a medicamentos para uso

pediá trico
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PARTE Nota Introdutôria

A Lei n.°43/2006, de 25 de Agosto no seu artigo 7.°, determina os poderes da

Assernbteia da Repâbtica no acompanhamento, apreciação e pronância no âmbito do

processo de construção europeia, em conformidade corn as disposicoes previstas na

Constituicao da Repâbtica Portuguesa e corn o Protocoto retativo ao papet dos

Partamentos Nacionais, anexo ao Tratado de Lisboa.

Nestes termos, foi apresente iniciativa rernetida a Comissão Partamentar de Saâde

para ernissão de Parecer, nao sendo o mesrno obrigatório, rnas por se tratar matérias

no ârnbito das suas competências, faz sentido que assim seja.

o presente retatório reporta-se a avatiação da apticacao do Regularnento (CE)

n.°1 901 /2006 retativo a medicarnentos para uso pediátrico, nos termos do n.°2 do

artigo 50.° do rnesrno, sobre a experiência adquirida corn a sua apticação e que tat

como estava previsto “(...) Ate 26 de Janeiro de 2013, a Comissão apresenta ao

Par!amento Europeu e ao Conseiho urn re!atório geral sobre a experiência (...)“ -

2 do artigo 5Q• devendo conter “urn inventário pormenorizado de todos os

medicamentos autorizados para uso pediátrico desde a sua entrada ern vigor.”

o regutarnento em causa, na generatidade, entrou em vigor em Janeiro de 2007,

sendo que urna parte retevante das suas disposiçôes apenas entrou em vigor em Juiho

de 2008.

Ate a entrada em vigor do Regutarnento (CE) n.° 1901/2006 muitos dos medicamentos

administrados a criancas não eram especificamente estudados nem autorizados para

etas, nem tinham sido sujeitos a ensaios retativos ao seu uso, na sua faixa etária

especIfica.

Era procedimento habituat “(...) Os medicos recorrerern corn frequência a

medicarnentos autorizados para aduttos, as vezes em dosagens diferentes, corn riscos

efectivos de ineficácia e lou reaccOes adversas.”
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PARTE II - Considerandos

a) Antecedentes

Regulamento (CEE) n,° 1768/92, de 18 de Junho de 1992- regutamento

relativo a criação de urn certificado complernentar de proteccão para

medicarnentos retativarnente aos quals tenha sido emitida autorização para

colocação do mercado e “(...) que passa a ser obtido a pedido do titular de

uma patente naciona( ou europeia nos mesmos termos, em cada Estado -

Membro.”

1997 - Docurnento de consutta pâbtica, dete constando rnuitas das disposicoes

que integraram o Regutarnento Pediátrico Regutamento (CE) n.° 1901 /2006

do ParI.amento Europeu e do Consetho, retativo a rnedicamentos para uso

humano.

Directiva 2001/20/CE, de 4 de Abril de 2001 - retativa a aproxirnacão das

disposiçoes I.egistativas, regutamentares e ad ministrativas dos Estados

membros respeitante a apticação de boas práticas ctInicas na conducao dos

ensaios clinicos de medicarnentos para uso humano..

Directiva 200 1183/CE, de 6 de Novembro de 2001 - que estabetece urn

código comunitário retativo aos rnedicamentos para uso hurnano.

Regulamento (CE) n.° 726/2004, 29 de Abri( de 2004 - que estabetece

procedirnentos cornunitanos de autorizacoes e fiscatizaçao de rnedicarnentos

para uso humano e veterrnario e que instituiu urna Agenda Europeia de

Medicamentos.

2007 - Criado o Cornité Pediátrico junto da EMA Agência Europeia do

Medicamento.

2008 - Cria da Rede Europeia de Investigacão Pediátrica estabetecida na EMA
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2010, Dezembro , Publicados os resuttados do [evantamento de todos Os USOS

existentes dos medicamentos na popu[acao pediátrica, na União Europeia.

2011 A base de dados europeia sobre ensaios clinicos (EudraCT) foi atterada

e cotocada a disposição do pâbtico através do sItio web

c[inicaltraitregister.eu > no que respeita as informaçães sobre os protocotos

dos ensaios pediátricos, inctuidas nos p[anos de investigação pediátrica ou

comunicados nos termos do artigo 46.°.

20 13, Janeiro - Comissão apresenta ao Partamento Europeu e ao Consetho o

retatório em apreciacão, sobre a experiência adquirida corn a apticacao do

Regutamento em causa - n.° 2 do artigo 5Q•0•

o regutamento foi adoptado cerca de cinco anos depois da consutta iniciada

em 1997.

b) Objectivos em geral do iniciativa

o presente retatório visa fazer o batanço relativamente ao cumprimento dos

objectivos previstos peto Regutarnento (CE) n.° 1901/2006, que se enunciam:

• fornecer medicarnentos de etevada qualidade a toda a poputação

pediátrica.

• garantir que os rnedicamentos utilizados no tratarnento da poputacao

pediátrica sejam objecto de uma investigação de etevada quatidade.

• Estar adequadarnente autorizados para uso pediátrico,

mas sem que as crianças tenham de ser subrnetidas a ensaios ctInicos

desnecessários e sem atrasar a autorizaçao do medicamento para outras

faixas etárias da poputaçao.

Iguatmente, o Regutamento em causa contém urn sisterna de obrigaçães,

recompensas e incentivos a aplicar a todos os medicamentos que a poputação

pediátrica possa necessitar, designadarnente:

5



I I I I I I ilI I I I I I I I I I

F14 I)A 1 PUBII( 4

Comissão de Saüde

• Em fase de desenvotvimento e ainda sem autorização,

• Os medicamentos autorizados protegidos pro direito de propriedade

intelectuat,

• E os medicamentos já autorizados que nâo estão já protegidos por

direitos de propriedade intetectuaL

C) Objectivos especIficos

O que se pretende saber é, se decorridos cinco anos sobre a entrada em vigor

do Regutamento sobre medicamentos pediátricos se temos methores

medicamentos para as crianças.

Nos termos do artigo 2.° do Regutarnento sobre medicamentos pediátricos,

esta poputaçao compreende os individuos corn idade compreendidos entre o

nascirnento e os 18 anos, excLusive.

Tern, no entanto, os seguintes subgrupos:

o Recém-nascidos prernaturos e de terrno dos 0 a 23 meses.

o As crianças de 2 a 11 anos.

o Os adotescentes de 12 a 18 anos.

Ora, urna investigação direcionada a cada grupo etário torna o processo de

investigacão excessivamente dispendioso para as organizaçôes que se dispöern

a faze-ta, peto que o tempo terá de ajudar a demonstrar se assim continuará a

ser.

O nâmero de ensaios ctfnicos pediátricos desde a entrada em vigor do

Regutamento em apreciacão, não tern apresentado urn crescimento como era

objectivo esperado.

6
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Quadro n. 1 — Ensaios cilnicos pediátricos por ano de autorizaçào

Ensaios cimnicos pediátricos par ano de autorização

Natureza
2055 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Ensaios

pediátricos 254 316 355 342 404 379 334 332

UE

Ensalos para

adultosUE 3350 3979 4749 4512 4445 4026 3809 3698

% de

E.Pediátricos 8% 8% 7% 8% 9% 10% 9% 9%

vs. E. adultos

Fonte: EudraCT Data Warehouse.

E e continua a ser uma das exigências do Regulamento que os Estados

Membros cooperem no sentido de o Comité Pediátrico poder abranger na sua

constituicão membros corn domInio nas seguintes areas: desenvotvimento

farmacêutico, medicina pediátrica, clinica gerat, farmácia pediátrica,

farmaco[ogia pediátrica, investigacão pediátrica, farmacovigi Lância, ética e

satde pâbtica, de modo a que seja possIve( urn consenso cientifico, na

etaboraçao dos seus pareceres

C) Observaçöes operacionais sobre o Regulamento

0 facto de os cic[os de desenvo[vimento de medicamentos serem dernasiado

Longos, em media, de cerca de dez anos, não será possIvel. neste retatório

fazer uma avaliaçao, em termos definitivos, sobre o seu irnpacto, antes

intercatar. 56 o que será a apresentar em Janeiro de 2017, fará uma

ava[iaçao que se pronuncie especificamente sobre as ajudas e incentivos

prestados a investigação pediátrica, nos termos dos artigos 36.°, 37 e 38.°,
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bern como a análise das consequências deste regulamento, em termos de

saüde pibiica n° 3 do artigo 5O0.

o Comité Pediátrico tern competência para adiar o inIcio ou conc(usão de

algurnas ou de todas as medidas constantes dos pianos de investigação

pediátrica, enquanto entender que não estão verificadas as condicöes éticas e

de segurança exigidas para a investigação.

Ac mesrno tempo deverá impedir que, per questães de investigação

pediátrica, sejam atrasadas as autorização de medicamentos destinados a

outros grupos de popuiacão.

c) Análise e pronáncia sobre questöes de substância de iniciativa

o grande objectivo do Regulamento foi e continua a ser que o aumento do

nâmero de medicamentos sob investigacão, desenvoividos e autorizados para

uso pediátrico seja urna realidade na UE.

o mode de o conseguir será:

• Cu através da extensão de urn medicamento já autorizado, que ainda

esteja sobre protecção de uma patente, ou

• Através de novos pianos de investigação.

Uma das timitaçoes que foi sinatizada, prendese corn o facto de grande parte

dos pianos partirem de programas de investigaçao e desenvoivimento em

curse, relative a medicamentos para aduttos, o que é susceptIve[ de

comprometer avancos significativos em areas como oncotogia pediátrica.

o presente regulamento em avaiiação também contém disposiçoes relativas a

rnedicamentos órfãos << (...)porque todos os cancros pediátricos são doencas

raras e estão abrangidos pelo quadro polItico relativo a tais doencas (...)“

Apesar de aigumas iimitacoes, o re[atório aponta que é consenso geral, que

a existência do Regutamento conduzirá a urn major nâmero de ensaios

8
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ctInicos, devendo, no entanto, esse objectivo ser atingido sem submeter as

cr1 ancas a ensaios desnecessários.

o regulamento tevou a criação de uma nova autorização de introducao no

mercado para uso pediátrico (PUMA), em que o objectivo potenciat é “(...) é

estimulor a investigaçao de medicamentos existentes” e a sua uti[ização

pediátrica, corn benefIcios associados quer em termos de prazos de

exciusividade de dados quer de exciusividade de cornercial.ização. Mesmo

assirn, parecem não ser suficientemente atractivos para o desenvotvimento

farmacêutico, o que como ficou dito anteriormente, também pode ter

contradiçães e introduzir timitacoes a investigação..

No âmbito dos recém-nascidos e mais jovens, é assumido que devern ser feitos

esforços permanentes no sentido de concitiar a vutnerabitidade que os

caracteriza e as necessidades terapêuticas, devendo, por isso, serem

utitizadas técnicas como as de extrapotacão, simutação e modetização, no

sentido de timitar ao rnáximo a participação destes nos ensaios em causa.

No sentido de evitar a dupticação de ensaios desnecessários, é obrigatória a

pubticitação dos estudos em curso, sendo que não está fora de hipótese que

as empresas que iniciarem ensaios para desenvoivirnento de medicamentos

em areas semethantes, os tenham de fazer nos mesmos contextos, e corn

partitha de informacao, embora nem sernpre rnuito curiat em termos de

concorrência.

A Autoridade Europeia de Medicamento apenas aceitará, para futuro, pianos

de investigação pediátrica que respeite a grupos especIficos da poputação

pediátrica, e nao para uso pediátrico em gerat, no sentido de focar a

investigação e evitar que a que for dirigida outros nIveis etários sofra

atrasos.

o retatório constata que o êxito de presente Regutamento dependerá rnuito

da comunicaçao que for feita aos pediatras das conctusöes dos processos de

I nvestigação.

9
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Consta-se ainda, que muitas das vezes a prescriçao efectuada por pediatras

tern muito rnais a ver corn a sua experiência profissionat do que corn a

inforrnacao cientificamente disponibi[izada ao serviço da medicina pediátrica.

Para concluir, é possIvet constar que desde 2008 forarn “(...) apresentados

mais de 18.000 relatórios de estudos relativos a cerca de 2.200

medicamentos(...).”

Do reiatório constarn as areas terapêuticas visadas pe[os pianos de

investigacao pediátrica no perIodo 2007- 2011, como se discrimina no quadro

que se segue:

Quadro n.° 2 - Pianos de investigaçao por areas terapêuticas

Pianos de investigação pediátrica por areas terapêuticas- 2007-2011

Areas % Obs.

Doenças infecciosas 10%
Oncologia 10%
Imunologia, reumatologia e 9%
transpian tacão
Doenças vasculores 8%
Vacinas 7%
Derma tologia 6%
Neurologia 5%
Gastroenterologia e 5%
hepatologia
Pneumonologia e alergologia 4%

Otorrinotaringotogia - 3%
Uro-nefrotogia - 3%

Outras 19% Psiquiatria - 2%
Neonatotogia e cuidados
intensivos/neonatotogia - 2%
Outras - 7%

Fonte: EudraCT Data Warehouse.

Igualmente devendo referir-se, por grupo de referenda, o nrnero de

participantes por ano, face aos dados disponiveis:
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Quadro n.° 3 - Nümero de crianças participantes em ensaios cimnicos

Nimero de criancas participantes em ensaios cilnicos

Grupo de 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
referenda j
Recém-nascidos — 207 81 2.281 1.712
prematuros
Recém -nascidos 6 169 1.105 1.172

Lactentes e l.a 330 2 20 59 351 2.788 3.141
infância
Crianças 2.142 181 200 2.230 2.055 10.325 20.677

Adotescentes 368 111 205 1.577 2.861 9.054 13.193

Totais 2.840 313 430 4.137 5.517 25.553 39.895

Fonte: EudraCT Data Warehouse.

d) lmplicaçöes para Portugal e para a UE

Ha sinais animadores.

o desenvol.vimento de medicamentos pediátricos passou a estar mais

integrado no desenvolvirnento global. de medicamentos na EU.

Várias medicamentos novos, corn indicaçoes pediátricas e formas

farmacêuticas adequadas a essas faixas etárias, forrna autorizadas e colocadas

a disposicao dos doentes.

o etevado nâmero de pIanos de investigação pediátrica aprovados indica que

ha outros medicarnentos em preparacao (...) .“

Foram também observadas “debilidades e insuficiências nos ültimos cinco

anos” de vigência do retatório, que deverão ser objecto de urn

acornpanhamento rnuito próximo, de modo a que rnethores medicarnentos

para criancas sejam uma reatidade.

PARTE Ill - PRINCIPIO DA SUBSIDIARIEDADE
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Não está em causa, peto facto de a medida se reportar a um retatório intercatar de

avatiação do Regutamento (CE) n.° 1901/2006 retativo a medicamentos para uso

pediátrico.

PARTE IV - OPINIAO DO DEPUTADA RELATORA

Não se justifica a emissão de parecer por parte da deputada retatora.

CONCLUSOES:

A Comissão de Saâde dá por concluido o escrutinio da presente iniciativa, seguindo-se
os demais trâmites apticáveis aos casos aná[ogos.

Patácio de S. Bento, 25 de Novembro de 2013

A Deputada Autora do Parecer A Presidente da Comissão de Saüde

(Conceicão Bessa RUâo) 1 (Maria Antónia A[meida Santos)

Por opço da deputada relatora a texto segue sem observânda do acordo ortográfico.
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