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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do arligo 7.° da Lei n.® 43/2008, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciacdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito
do processo de construcao da Unido Europeia, com as alteracdes introduzidas pelas
Lein.®21/2012, de 17 de maio, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europeias aprovada em 8 de janeiro de 2013, a Comissdo de Assuntos Europeus
recebeu o Relatdrio da Comisséo - Re!atério Anual (2012-2013) sobre a aplicagdo do
Regulamento (CE) n.° 953/2003 do Conselho, de 26 de maio de 2003, destinado a
evitar o desvio de certos medicamentos essenciais para a Unido Europeia
[COM(2014)737]

A supra identificada iniciativa foi enviada a Comissdo de Saude, atento o respetivo
objeto, a qual analisou a referida iniciativa e aprovou o Relatério que se anexa ao

presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 — A presente iniciativa diz respeitoc ao Relatério da Comisséo - Relatério Anual
(2012-2013) sobre a aplica¢do do Regulamento (CE) n.° 953/2003 do Conselho, de 26
de Maio de 2003, destinado a evitar o desvio de certos medicamentos essenciais para

a UniZo Europeia.

2 — E referido na iniciativa em analise que este é o oitavo relatério anual previsto pelo
artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 953/2003, que tem como objetivo evitar ¢
comercio paralelo de medicamentos a pregos reduzidos destinados acs paises menos
avancados.

O presente relatério abrange o periodo compreendido entre 1 de janeiro de 2012 e 31
de dezembro de 2013.
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3 — E, igualmente, mencionado que tal como nos relatérios anteriores, o volume de
vendas de medicamentos g precos diferenciados registados voltou a diminuir em 2012
e 2013, atingindo um nivel baixo histoérico em 2012.

Esta situacdo explica-se pelo facto de terem sido atribuidas 14 licencas pelo
requerente para o fabrico e fornecimento de medicamentos para o fratamento do
VIH/Sida (ARV), contra nove em 2011.

4 — E, ainda, indicado que no ambito do programa REFIT!, a Comissao Europeia ira

avaliar o Regulamento até 2015.

5 — Por ultimo, é de referir que o relatério apresentado pela Comissdo de Saude, foi

aprovado e reflecte o contetido da iniciativa com rigor e detalhe.

Assim sendo, deve dar-se por integralmente reproduzido, desta forma, evita-se uma

repeticdo de analise e consequente redundancia.

PARTE Iil - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatério da comissdo competente, a

Comissao de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. Nao cabe a apreciagao do principio da subsidiariedade, na medida em que se trata

de uma iniciativa n&o legislativa.

2. Em relag@o a iniciativa em analise, 0 processo de escrutinio esta concluido. No
entanto, e de acordo com o relatério da comissdo competente, “a anédlise da presente
iniciativa ndo suscita quaisquer questées que impliquem posterior acompanhamento,
ndo obstante se considerar que a Assembleia da Republica deve continuar a

acompanhar as medidas tomadas pela Unido Europeia no sentido de evitar o comércio

1 Para mais informagdes, consultar: http://ec.europa.ew/smart-regulation/refit/index_en htm
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paralelo de medicamentos a pregos reduzidos destinados aos paises menos

avangado”.

Palacio de S. Bento, 22 de julho de 2015

O Deputado Autor do Parecer O Presidente da Comisséo
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(Carlos Sao Martinho}) {Pauio Mota Pinto)
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PARTE IV - ANEXO

Relatério da Comissio de Satde.
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Parecer da Comisséo de Saude Autora: Deputada
COM (2014)737 Paula Gongalves

Relatorio da Comissdo — Relatério Anual 2012-2013 sobre a aplicagdo do
Regulamento (CE) n.° 953/2003 do Conselho, de 26 de maio, destinado a evitar o

desvio de certos medicamentos essenciais para a Unido Europeia
1
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo‘7.° da Lei n° 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no
ambito do processo de constru¢do da Unido Europeia, a iniciativa COM (2014)
737 foi enviada a Comissdo de Salde, atento o seu objecto, para efeitos de
conhecimento e analise e, caso assim fosse deliberado, de elaboragdo do
pertinente parecer.

A iniciativa referida consiste no Relatério da Comissdo — Relatério Anual 2012 -
2013 sobre a aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 953/2003 do Conselho, de 26 de
maio, destinado a evitar o desvio de cerfos medicamentos essenciais para a
Unido Europeia, adiante apenas designado por Relatério.
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PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. Aspetos gerais

Um dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio adotado pela Cimeira do
Milénio das Nagbes Unidas, em 2000, foi o de travar e inverter, até 2015, a
propagacao do VIH/Sida, do paludismo e de outras d’oengas graves.

O VIH/SIDA permanece como uma das principais doencas que afetam os
paises com menores recursos, como & o caso dos situados na Africa
Subsariana, apesar da diminuicdo, quer do numero das mortes com ela
relacionadas, quer das novas infe¢des por HIV nesses paises (Relatorio da
ONU/SIDA de 2013).

Cumpre registar, alias, que, em dezembro de 2012, estavam a receber
tratamento antirretroviral cerca de 9,7 milhdes de pessoas em paises de
rendimento baixo e médio, mais 1,6 milhées de pessoas do que em 2011.

Apesar da evolugéo referida, permanece distante o objetivo da Declaragao
Politica da ONU, de 2011, no sentido de facultar o tratamento antirretroviral a
15 milhdes de pessoas, até 2015, para mais se se tiver presente que a OMS
considerou, em 2013, existirem 28,6 milhdes de pessoas elegiveis para os
tratamentos referidos.

Ora, uma das principais formas de se combater o VIH/Sida nos paises menos
favorecidos consiste no fornecimento de medicamentos a pregos baixos
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diferenciados registados voltou a diminuir, a semelhanc¢a do sucedido em anos
anteriores, situagdao que o documento referido atribui ao facto de “terem sido
atribuidas 14 licengas pelo requerente para o fabrico e fornecimento de

medicamentos para o tratamento do VIH/Sida (ARV), contra nove em 2011.”

Acresce, ainda, que, em sete dos nove medicamentos registados, o prego dos
medicamentos diferenciados registados era inferior a 25% do pre¢o mais baixo
da lista da OCDE.

Esta proximidade entre o prego de venda comercial e o custo real do produto
deve-se, segundo o requerente das liceng¢as, designadamente ao facto de o
respetivo prego comercial ser baixo nos paises da OCDE, bem como a
circunstancia de o preco de acesso ser baseado no custo da produgéo do
medicamento.

2. Principio da Subsidiariedade

Tratando-se a iniciativa em andlise de um Relatério, documento néo
legislativo da Comissao, ndo cabe a apreciagdo do cumprimento do principio
da subsidiariedade.
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PARTE il - OPINIAO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

A Deputada autora do presente parecer exime-se de exprimir, nesta sede, a sua

opinido sobre o Relatério em analise.

PARTE IV - CONCLUSOES

Em face do exposto, a Comissdo de Salde conclui o seguinte:

1. Tratando-se da iniciativa em analise do Relatério da Comisséo -
Relatério Anual 2012-2013 sobre a aplicagdo do Regulamento (CE) n.°
953/2003 do Conselho, de 26 de maio, destinado a evitar o desvio de
certos medicamentos essenciais para a Unido Europeia, documento néo
legislativo da Comissdo, ndo cabe a apreciagdo do cumprimento do
principio da subsidiariedade;

2. A analise da presente iniciativa nao suscita quaisquer questdes que
impliquem posterior acompanhamento, ndao obstante se considerar que a
Assembleia da Republica deve continuar a acompanhar as medidas
tomadas pela Uhiéo Europeia no sentido de evitar o comércio paralelo de
medicamentos a pregos reduzidos destinados aos paises menos

avangados;

3. A Comissao de Saude da por concluido o escrutinio da presente
iniciativa, devendo o presente parecer, nos termos da Lei n.° 43/2006, de
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25 de Agosto de 2006, ser remetido a Comissao de Assuntos Europeus
para os devidos efeitos. |

PARTE V- ANEXOS

e Relatério Anual 2012-2013 sobre a aplicagdo do Regulamento (CE) n.°
953/2003 do Conselho, de 26 de maio, destinado a evitar o desvio de

certos medicamentos essenciais para a Unido Europeia;

¢ Anexo do Relatério da Comissao - Relatério Anual (2012-2013) sobre a
aplicagéo do Regulamento (CE) n.° 953/2003 do Conselho, de 26 de maio
de 2003, destinado a evitar o desvio de certos medicamentos essenciais
para a Uniao Europeia;

o Regulamento (CE) n.° 953/2003 do Conselho, de 26 de Maio de 2003,
destinado a evitar o desvio de certos medicamentos essenciais para a
Uniao Europeia. |

Palacio de S. Bento, 5 de junho de 2015

A Presidente da Comissiao
—A T I )
\wvﬁm i {Q@uﬁﬁﬁ%

(Paula Gongalves) (Maria Anténia Almeida Santos)




