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Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

gue altera, no que diz respeito a far macovigilancia dos medicamentos par a uso humano,

0 Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabel ece pr ocedimentos comunitérios de
autorizacao e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que

institui uma Agéncia Europeia de M edicamentos
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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
1.1 Justificacéo e objectivos da proposta

Os medicamentos contribuem significativamente para a salde dos cidaddos da UE. A
descoberta, 0 desenvolvimento e a utilizagéo eficaz de medicamentos melhoram a qualidade
de vida, reduzem os periodos de hospitalizacdo e salvam vidas. No entanto, os medicamentos
podem também ter efeitos preudiciais e, na Comunidade, as reaccdes adversas aos
medicamentos constituem uma sobrecarga importante no plano da salde publica. Estima-se
gue 5% dos internamentos hospitalares sgjam devidos a uma reaccdo adversa aos
medicamentos e que 5% dos doentes hospitalizados apresentem reaccdes adversas, sendo
estas a quinta causa mais frequente de morte hospitalar.

Algumas das reaccOes adversas sO sdo detectadas depois de o medicamento ter sido
autorizado, ndo sendo possivel conhecer o perfil de seguranca completo dos medicamentos
antes da sua introducdo no mercado. Por conseguinte, S80 necessarias regras de
farmacovigilancia para proteccdo da salide publica, a fim de prevenir, detectar e avaliar os
efeitos prejudiciais dos medicamentos.

As normas comunitérias adoptadas até a data deram um contributo essencial para a realizacéo
do objectivo relativo a fiscalizacdo permanente dos medicamentos que beneficiaram de uma
autorizacdo de introducdo no mercado no que respeita a sua seguranca. N&o obstante, aluz da
experiéncia adquirida e na sequéncia da andlise do sistema de farmacovigilancia comunitério
efectuada pela Comissao, tornou-se evidente que ha que tomar medidas para melhorar o efeito
das normas comunitérias relativas a farmacovigilancia dos medi camentos para uso humano.

Por conseguinte, as propostas visam consolidar e racionalizar o sistema de farmacovigilancia
comunitario dos medicamentos para uso humano através da ateracéo dos dois actos juridicos
gue o regulam, com o propdésito geral de proteger melhor a salde publica, garantir o bom
funcionamento do mercado interno e a simplificacdo das normas e dos procedimentos em
vigor. Os objectivos especificos so:

e definir claramente as funcdes, responsabilidades e obrigagbes das principais partes
interessadas;

e raciondizar a tomada de decisdio da UE em matéria de seguranca dos
medicamentos, tendo em vista a adopcdo de medidas aplicdveis andloga e
plenamente a todos os medicamentos pertinentes ao nivel da Comunidade, com o
fito de evitar expor os doentes a riscos desnecessarios;

e tornar a seguranca dos medicamentos mais transparente, melhorando a
comunicacdo a este respeito, afim de ampliar os conhecimentos e a confianca dos
doentes e dos profissionais de salde na seguranca dos medicamentos, e aumentar
ainteligibilidade das principais adverténcias,
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e consolidar os sistemas de farmacovigilancia das empresas, para que estas possam
aperfeicodlos constantemente, reduzindo a0 mesmo tempo 0S encargos
administrativos,

e assegurar a recolha dindmica e proporcional de dados de grande qualidade
relativos a seguranca dos medicamentos, mediante a gestdo dos riscos e a recolha
de dados estruturada sob a forma de estudos de seguranca poés-autorizacéo,
conjuntamente com a andlise de casos individuais e a notificagdo periddica das
suspeitas de reaccOes adversas;

e envolver as partes interessadas na tomada de decisdo em matéria de
farmacovigilancia, nomeadamente através da notificacdo, feita directamente pelos
doentes, das suspeitas de reac¢Oes adversas, bem como da inclusédo dos mesmos e
dos profissionais de salide na tomada de deciséo.

e simplificar os actuais procedimentos de farmacovigilancia comunitérios, no
intuito de aumentar a eficiéncia da industria farmacéutica e das entidades
regul adoras competentes.

1.2. Contexto geral

Entende-se por farmacovigilancia a ciéncia e as actividades de deteccdo, avaliacéo,
inteligibilidade e prevencéo dos efeitos prejudiciais dos medi camentos.

A Comunidade dispbe de legislacdo sobre farmacovigilancia de medicamentos desde 1965.
Até hoje, ndo houve nenhuma andlise sistemdtica da legislagcdo comunitéria de
farmacovigilancia, do seu funcionamento e dos seus efeitos na proteccdo da salde publica.
Por conseguinte, em 2004, os servicos da Comissao langaram um estudo independente sobre o
funcionamento do sistema de farmacovigilancia comunitario. O relatorio independente
revelou insuficiéncias diversas, corroboradas pela ampla consulta publica realizada
posteriormente.

1.3. Disposi¢des em vigor no dominio da proposta

As normas comunitarias harmonizadas no dominio da farmacovigilancia dos medicamentos
para 0 uso humano estdo estabel ecidas nos diplomas seguintes:

e Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de
2004, gue estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterin&rio e que institui uma Agéncia Europeia de
M edicamentos', no que respeita aos medicamentos autorizados pela Comissio nos termos
do procedimento previsto nesse regulamento (conhecido por «procedimento
centralizado»); e

e Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
que estabelece um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano?, no

JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
2 JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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gue respeita a normas gerais relativas a medicamentos para uso humano e a normas
especiais relativas a medicamentos autorizados pel os Estados-Membros.

Apesar de a substdncia destas normas ser fundamentalmente a mesma, ha agumas
divergéncias, sendo no entanto varias as disposicOes que se repetem em ambos os textos
juridicos. E conveniente racionaizé-las e simplificalas, reunindo todas as normas gerais no
codigo comunitério dos medicamentos para uso humano (Directiva 2001/83/CE) e remetendo
paa a mesmas no regulamento atinente ao procedimento  centralizado
[Regulamento (CE) n.° 726/2004], prevendo-se normas especificas para medicamentos
autorizados a nivel central apenas se for caso disso.

1.4. Coer éncia com outras politicas e obj ectivos da Unido

A proposta coaduna-se com 0 objectivo geral da legislacdo comunitéria relativa aos
medicamentos para uso humano, que consiste em suprimir as disparidades entre as
disposigoes nacionais, a fim de assegurar o bom funcionamento do mercado interno dos
medicamentos e, em simultaneo, salvaguardar um elevado nivel de proteccdo da salde
publica. A proposta respeita iguamente o disposto no n.° 1 do artigo 152.° do Tratado que
institui a Comunidade Europeia, o qual prevé que, na definicdo e execucdo de todas as
politicas e accBes da Comunidade, seja assegurado um elevado nivel de proteccéo da salide.

A proposta é igualmente coerente com ainiciativa da Comissdo sobre seguranca dos doentes’,
e com o trabalho gque esta tem vindo a desenvolver para estimular a inovagdo no sector
farmacéutico, nomeadamente através do 7.° Programa-Quadro em geral e da Iniciativa sobre
M edicamentos Inovadores® em particular. A proposta é também coerente com 0s projectos
comunitérios destinados a desenvolver e validar a utilizacdo de ferramentas inovadoras das
tecnologias dainformaco para identificar episodios de reaccdes adversas aos medicamentos’.

2. CONSULTA DASPARTESINTERESSADASE AVALIACAO DO IMPACTO
2.1. Consulta das partesinteressadas

Todas as partes interessadas, em especial os doentes, os profissionais de salde, as autoridades
competentes dos Estados-Membros e as empresas do sector, foram largamente consultadas
guanto a presente proposta. Recorreu-se a diversos métodos de consulta, nomeadamente, duas
consultas publicas na Internet, seminérios teméaticos, questionarios e reunides bilaterais.

Mais informagdo pormenorizada sobre as consultas realizadas pela Comissdo consta da
avaliacdo do impacto apensa a proposta. Para informagfes pormenorizadas sobre as respostas e
os resultados de ambas as consultas, ver:

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuti cal s/pharmacovigilance/pharmacovigilance_key.htm

Ver: http://ec.europa.eu/health/ph_overview/patient_safety/consultation_en.htm

Ver: http://imi.europa.eu/index_en.html

Alguns projectos comunitérios, incluindo projectos cofinanciados ao abrigo do 7.° Programa-Quadro de
investigacdo, visam abrir perspectivas de melhoria da farmacovigilancia através da andlise, baseada nas
tecnologias dainformacéo, dos dados disponiveis em registos de salide el ectronicos.
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2.2. Avaliacéo do impacto

O documento de trabalho dos servigos da Comissdo que acompanha a presente proposta
apresenta informac&o pormenorizada sobre a avaliagéo do impacto.

Assim, a avaliacdo do impacto sugere que, com um sistema de farmacovigilancia comunitério
mais claro, mais eficiente e melhor, através da alteracdo do quadro juridico comunitario
existente, seria possivel fazer progressos importantes em matéria de salde publica e
economias globais no sector em causa.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA

3.1. Sintese da acgéo proposta

Os principais elementos das propostas podem resumir-se do seguinte modo:
Funcdes e responsabilidades claras

Na actual legislacdo sobre farmacovigilancia encontram-se alguns exemplos de sobreposi¢cao
de responsabilidades ou de ambiguidade das mesmeas.

No plano legidativo, as tarefas e responsabilidades das partes interessadas
(Estados-Membros, Agéncia, titulares de autorizacBes de introducdo no mercado) sdo
esclarecidas e codificadas, sendo também definidos o conceito e o0 &mbito das boas préticas de
vigilancia para todos os agentes da farmacovigilancia. Em termos gerais, mantém-se as tarefas
fundamentais da Agéncia no dominio da farmacovigilancia previstas no Regulamento (CE) n.°
726/2004 , sendo porém reforcado o papel coordenador da Agéncia como elemento fulcral do
sistema de farmacovigilancia comunitério. Os Estados-Membros devem continuar a ter um
papel essencial na aplicacdo da farmacovigilancia na Comunidade, com mais mecanismos de
cooperacdo e distribuicdo do trabalho. As responsabilidades em matéria de farmacovigilancia
dos titulares de autorizacfes de introducéo no mercado sdo igualmente aclaradas, sobretudo
no que respeita ao ambito da obrigacdo de fiscalizacdo continua da seguranca dos
medicamentos, com o propdsito de comunicar as autoridades toda a informacao disponivel.

E criado, no ambito da Agéncia, um novo comité cientifico responsavel pela
farmacovigilancia, o comité consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia. O comité serd chamado a desempenhar um papel fundamental nas
avaliagdes em matéria de farmacovigilancia na Comunidade, ndo sb ao prestar assisténcia ao
Comité dos Medicamentos para Uso Humano na Agéncia (responsavel pelos pareceres sobre
gualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos para uso humano no ambito de
procedimentos comunitarios), mas ainda ao grupo de coordenacdo dos Estados-Membros
instituido pela Directiva 2001/83/CE (implicado nos procedimentos de autorizacdo a nivel
nacional).

O mandato do grupo de coordenacdo composto de representantes dos Estados-Membros,
instituido pelo artigo 27.° da Directiva 2001/83/CE, € alargado com o fito de proporcionar
uma cooperacdo mais estreita entre os Estados-Membros no dominio da farmacovigilancia e
permitir uma melhor distribuigéo do trabal ho.
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Simplifica-se 0 procedimento comunitério para a avaliagdo das questdes de seguranca
graves levantadas por medicamentos autorizados a nivel nacional, através de critérios
claros e vinculativos, destinados aos Estados-Membros, regras destinadas a garantir que todos
0s medicamentos em causa sao tidos em conta, um procedimento de avaliacdo pelo comité
consultivo para a determinagdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia, e ainda regras
para 0 acompanhamento subsequente no que se refere aos termos das autorizagbes de
introducdo no mercado, na perspectiva da adopcdo de medidas harmonizadas em toda a
Comunidade.

Transparéncia e comunicacao

Mais transparéncia em matéria de seguranca dos medicamentos e uma melhor comunicacdo a
este respeito contribuiria para ampliar os conhecimentos e a confianga dos doentes e dos
profissionais de salide na seguranca dos medicamentos e no quadro regulamentar. Mensagens
claras e coordenadas a nivel da UE sobre questdes especificas em matéria de riscos
contribuiriam para uma utilizacgo segura dos medicamentos.

Reforcar a base de dados Eudravigilance, que deve passar a ser 0 Unico ponto de recepcao
de informagdo em matéria de farmacovigilancia relativa a medicamentos para uso humano
autorizados na Comunidade, permitindo por conseguinte a todas as autoridades competentes
receber, consultar e partilhar ainformagdo em simulténeo, e garantindo o acesso adequado aos
dados disponiveis na base.

Coordenagdo comunitéaria da comunicagéo sobre questdes de seguranca e criagdo, na
Web, de um portal europeu sobre seguranca dos medicamentos. Os principios relativos a
comunicacdo atinente a questdes de seguranca importantes, novas ou evolutivas devem ser
consagrados na legislagdo. No tocante a substéncias activas autorizadas em mais de um pais
da UE, as comunicacfes dos Estados-Membros devem ser coordenadas pela Agéncia. Além
disso, a Agéncia seré responsavel pela criacdo e gestdo, na Web, de um portal europeu sobre
seguranca dos medicamentos, enquanto plataforma principal para comunicagdes relacionadas
com a seguranca dos medicamentos a nivel comunitario, que incluird ligagdes a portais das
autoridades competentes dos Estados-Membros.

Introducdo de uma nova seccdo de «informacbes fundamentais» no resumo das
caracteristicas do medicamento e no folheto informativo que acompanham cada
medicamento introduzido no mercado comunitario.

Obrigacbes do titular da autorizacdo de introducdo no mercado em matéria de
farmacovigilancia

Actualmente, a legislacdo exige que os pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado
sejam acompanhados de «uma descri¢do pormenorizada do sistema de farmacovigilancia»,
gue deve ser mantida actualizada. As propostas simplificam o requisito actualmente em vigor.

«Dossier principal do sistema de farmacovigilancia». O pedido de autorizagdo de
introducdo no mercado deve limitar-se a incluir os elementos principais do sistema de
farmacovigilancia, um requisito que é compensado com a exigéncia feita as empresas de
manterem um ficheiro completo no local.
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Plano de gestao dos riscos e estudos de seguranca com base na observacao

A racionalizacdo do planeamento da gestdo dos riscos deve garantir a natureza prospectiva da
avaliacdo da seguranca dos medicamentos e a realizagdo de estudos de seguranca de grande
gualidade, sem caracter promocional, sempre que se justifiquem por imperativos de
seguranca.

De acordo com as disposicfes actualmente em vigor, os requerentes de autorizacOes de
introducéo no mercado podem, se necessario, apresentar um sistema de gestdo dos riscos
para medicamentos especificos, ndo havendo base juridica explicita que permita as
autoridades exigirem-no. As propostas tornam obrigatério um sistema de gestdo dos riscos
para todos os medicamentos a autorizar pela primeira vez na Comunidade (ou para
medicamentos existentes por imperativos de seguranca), que deve ser proporcional aos riscos
identificados, aos riscos potenciais e a necessidade de informacdo adicional sobre o
medicamento em causa.

Principios orientador es har monizados e procedimento para a supervisao dos estudos de
seguranca pos-autorizacdo com base na observacdo (ou seja, estudos de seguranca dos
medicamentos que ndo ensaios clinicos), nhomeadamente para garantir que ndo sgjam de
caracter promociona, bem como o acompanhamento de quaisquer dados de seguranca
decorrentes de tais estudos.

Notificacdo de casos de reaccOes adversas

As actuais normas de notificagdo aplicam-se iguamente a todos o0s medicamentos,
Independentemente dos respectivos riscos conhecidos, sendo notificadas diversas autoridades
nos casos em gue o medicamento esta autorizado em mais de um Estado-Membro, o que leva
a duplicacéo de avaliagOes por ndo haver disposicles relativas ao agrupamento de avaliagdes
por medicamentos ou substancias. Além disso, a nocdo de reaccdo adversa esta ligada aos
efeitos secund&rios em condigdes normais de utilizagdo dos medicamentos, ndo sendo
necessariamente relatados outros efeitos secundérios resultantes, por exemplo, de erros
terapéuticos ou sobredosagem). As propostas visam tornar as normas de notificacéo
proporcionais aos riscos, capacitar os doentes para que notifiquem os efeitos secundarios que
venham a sentir, e fazer com que sobredosagens e erros terapéuticos sgfam notificados.

Simplificacdo da notificacdo de reacgbes adversas. Propbe-se uma simplificacdo
substancial das normas de notificacdo, estabelecendo-se que todos os dados relativos a
reaccOes adversas sgjam directamente comunicados pelos titulares de autorizagbes de
introducdo no mercado e pelos Estados-Membros a base de dados Eudravigilance. Em
consequéncia destas novas modalidades de notificacéo, deixa de ser necessario prever normas
distintas para medicamentos autorizados segundo o procedimento centralizado e os
autorizados nos Estados-Membros.

Acompanhamento da literatura cientifica pela Agéncia. E confiada & Agéncia uma nova
tarefa que consiste em acompanhar literatura cientifica seleccionada e inserir as notificactes
de casos de reaccdes adversas na base de dados Eudravigilance.

Os erros terapéuticos que tém como resultado uma reaccéo adversa devem ser comunicados
as autoridades responsaveis pelos medicamentos. A definicdo de reaccdo adversa deve ser
clarificada para deixar patente que as empresas notificam as autoridades responsaveis pelos
medicamentos dos erros terapéuticos que induziram reaccdo adversas e asseguram que todas
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as autoridades competentes dos Estados-Membros partilham esses dados (nomeadamente as
autoridades responsaveis pel os medicamentos e as responsaveis pela seguranca dos doentes).

Esclarecer a base juridica necessaria a comunicacdo das suspeitas de reaccOes adversas
pelos doentes.

Relatorios periddicos de actualizacdo de seguranca e outras avaliacdes relacionadas com a
segurancga

Actualmente, os relatorios periddicos de actualizacdo de seguranca sdo listas de reaccdes
adversas que, a semelhanca das notificacdes sobre reacces adversas, sdo apresentados para
todos os medicamentos. O facto de ndo haver disposicOes relativas a0 agrupamento de
pedidos e avaliagdes por medicamentos ou substancias conduz a duplicagdo dos mesmos. A
actual legisagcdo ndo regula pormenorizadamente a actualizagdo da informagcdo do
medicamento no seguimento dessas avaliagBes. As propostas vém simplificar a apresentacéo
dos relatérios periddicos de actualizacdo de seguranca pelas empresas, em funcdo do
conhecimento disponivel sobre a seguranca/os riscos do medicamento, introduzir mecani smos
de distribuicdo do trabalho em matéria de avaliagdes, conferindo em todos os casos um papel
proeminente a0 comité consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, e permitir uma actualizacdo mais rapida da informagdo sobre os
medicamentos através da definicéo de procedimentos claros.

Em consequéncia da transmissdo de todos os dados sobre reacges adversas directamente a
base de dados Eudravigilance, modifica.se o0 ambito dos relatérios periodicos de
actualizacdo de seguranca, que se transformam numa analise da relacdo risco-beneficio de
um medicamento, em vez de uma lista pormenorizada de notificagcdes de casos individuais.
Além disso, os requisitos dos relatorios periédicos de actualizacéo de seguranca passam
a ser proporcionais aos riscos dos medicamentos e o relatério de rotina deixa de ser
necess&rio para 0s medicamentos considerados de baixo risco ou nas situagdes em que tais
comunicacdes sejam supérfluas (sendo no entanto possivel pedi-las pontualmente).

A regulacdo do acompanhamento das avaliagdes dos relatorios periodicos de
actualizacéo de seguranca é explicitamente contemplada, a fim de estabelecer uma ligacéo
clara entre avaliagBes em matéria de farmacovigilancia e a revisdo e a actualizagdo de
autorizagdes de introducdo no mercado concedidas na Comunidade.

A proposta estabelece um quadro para a partilha dos recursos entre autoridades
competentes responsaveis pela avaliacdo e pelo acompanhamento dos relatérios
periodicos de actualiza¢do de seguranca, que conta com uma forte participacdo do comité
consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia da Agéncia. Esta
prevista uma Unica avaliagdo dos relatorios periodicos de actualizagdo de seguranga no caso
de medicamentos autorizados em mais de um Estado-Membro, nomeadamente para todos os
medicamentos que contenham a mesma substancia activa. Para tornar 0 sistema mais
eficiente, proceder-se-a também a uma Unica avaliagdo no ambito da farmacovigilancia de
medi camentos autorizados pel os Estados-Membros e pela Comisséo.

3.2 Basejuridica

A proposta tem por base o artigo 95.° do Tratado CE. O artigo 95.° determina que 0 processo
de co-decisdo descrito no artigo 251.° € a base juridica para alcancar 0s objectivos enunciados
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no artigo 14.° do Tratado, no qual se inclui alivre circulagdo de mercadorias (n.° 2 do artigo
14.° gue, no caso vertente, sdo medicamentos para uso humano.

Sem esqguecer o facto de que qualquer diploma relativo a medicamentos visa essencialmente a
proteccdo da salde publica, o artigo 95.° € a base juridica da legislacdo comunitéria sobre
medicamentos para uso humano desde que o Tratado de Amesterddo entrou em vigor,
incluindo a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n. 726/2004°, uma vez que as
diferencas entre as disposi¢Oes legislativas, regulamentares e administrativas nacionais em
matéria de medicamentos tendem a entravar o comércio intracomunitério e, por conseguinte,
afectam directamente o funcionamento do mercado interno. Por conseguinte, justifica-se
tomar medidas destinadas a promover o desenvolvimento e a autorizacdo de medicamentos a
nivel europeu, para prevenir ou eliminar estes obstacul os.

3.3. Principio da subsidiariedade

As disposi¢les comunitarias em matéria de farmacovigilancia séo a melhor forma de proteger
a saude publica de acordo com critérios uniformes na Comunidade. A adopcdo de medidas
divergentes pelos Estados-Membros impossibilitaria uma partilha plena dos dados de
seguranca € aumentaria 0s encargos administrativos das autoridades competentes e das
empresas. A auséncia de coordenacdo impediria os Estados-Membros de ter acesso as
competéncias cientificas e médicas mais especializadas no dominio da avaliacdo da seguranca
dos medicamentos e da minimizag&o dos riscos.

A andlise do impacto revelou que, embora introduzam melhorias genuinas no sistema, 0s
esforgos actualmente desenvolvidos no sentido de melhorar o sistema de farmacovigilancia
comunitario através de uma melhor aplicacdo do quadro juridico actual sdo insuficientes para
provocar o salto qualitativo necessério a reducéo dessa grande sobrecarga em matéria de salde
publica que sdo as reacgdes adversas aos medicamentos.

3.4. Principio da propor cionalidade

A proposta foi cuidadosamente concebida em estreito didlogo com as partes interessadas,
particularmente aguelas a quem a lei impde obrigacoes directas, tendo em vista uma melhor
proteccdo da salde publica sem todavia impor encargos desnecessarios. As propostas
baseiam-se nas estruturas (incluindo a Agéncia Europeia de Medicamentos e autoridades
competentes dos Estados-Membros), procedimentos (incluindo os actuais procedimentos de
notificaco e consulta), recursos (incluindo a actual base comunité&ria de dados de
farmacovigilancia) e praticas (incluindo a distribuic¢éo do trabalho entre os Estados-Membros)
em vigor. A proposta procura maximizar ndo sO a eficiéncia dos processos, mas ainda a
gualidade dos dados recolhidos e das decisdes tomadas, para dai retirar os maiores proveitos
em termos de salde publica Ao aumentar a eficiéncia do sistema de farmacovigilancia
comunitério, a proposta libertard recursos despendidos hoje em dia no cumprimento de
requisitos administrativos complexos e supérfluos, que poderdo entdo ser canalizados para
actividades de promocgédo e proteccdo da salde publica, incluindo a melhoria da informacéo
sobre as vantagens e os riscos dos medi camentos.

A proposta ndo vai aém do necessario para alcancar o objectivo visado, ou sga, a

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 baseia-se igualmente na alinea b) do n.° 4 do artigo 152.°, no que
respeita a regulacéo dos medicamentos veterinarios, fora do ambito da presente proposta.
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consolidacdo e a racionalizacdo do sistema de farmacovigilancia comunitario. A avaiacdo do
impacto aponta para a realizacdo de economias no sector e para um aumento dos custos para
0s agentes reguladores (autoridades nacionais competentes e Agéncia), que serdo cobertos por
taxas cobradas as empresas. Este aumento dos custos € modesto comparado com as economias
estimadas para a sociedade, que incluem a reducéo das hospitalizacdes e dos internamentos
prolongados devidos a reaccdes adversas aos medicamentos.

3.5. Escolha dos instrumentos

Uma vez que a proposta visa aterar as disposicoes em vigor em matéria de farmacovigilancia
dos medicamentos para uso humano contidas no Regulamento (CE) n.° 726/2004 e na
Directiva 2001/83/CE, considera-se que um regulamento de alteracdo e uma directiva de
alteracdo sdo osinstrumentos juridicos mais adequados para esse efeito.

4, IMPLICACOESORCAMENTAIS

A presente proposta ndo tem incidéncia no orgamento comunitario.

5. INFORMACOESADICIONAIS
5.1. Simplificacdo

Esta iniciativa esta prevista na agenda de planificacdo da Comissdo com a referéncia
2008/ENTR/003. Consta do programa legidativo e de trabalho da Comisséo para 2008, no
anexo 1 (iniciativas estratégicas e prioritérias)’.

As propostas contém elementos essenciais a simplificagdo do sistema comunit&rio de
farmacovigilancia, nomeadamente: colaboracdo mais estreita entre as autoridades, que
permitira aproveitar da melhor forma as competéncias disponiveis; distribuicdo do trabalho e
consolidacdo do papel do grupo de coordenacéo dos Estados-Membros, com o propésito de
aumentar a utilizacdo eficiente dos limitados recursos disponiveis e reduzir a duplicacdo de
esforcos; simplificacdo da notificacdo das reaccbes adversas e dos relatérios periodicos de
actualizagdo de seguranga; e o dossier principa do sistema de farmacovigilancia do titular da
autorizagdo de introducéo no mercado.

5.2. Espaco Econdmico Eur opeu

O acto proposto é relevante para efeitos do EEE.

! http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008 _en.pdf (ver p. 20).
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2008/0257 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

gue altera, no que diz respeito a farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano, o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabel ece procedi mentos comunitarios de autorizago e
de fiscalizac8o de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia

Europeia de Medicamentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, e, nomeadamente, 0 seu
artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao®,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado™,

Considerando o seguinte:

D)

2

3)

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
Marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos™ institui um procedimento de autorizagdo de
introducéo no mercado a nivel comunitério (o chamado «procedimento centralizado»)
no que respeita a determinadas categorias de medicamentos, estabelece as regras para
a farmacovigilancia desses medicamentos e institui a Agéncia Europeia de
M edicamentos (a seguir designada «a Agéncia»).

As normas em matéria de farmacovigilancia s8o0 necessarias para proteger a salide
publica e detectar, avaliar e prevenir os efeitos prejudiciais dos medicamentos
introduzidos no mercado da Comunidade, uma vez que sb apos a sua introducdo no
mercado € possivel conhecer na integra o seu perfil de seguranca.

A luz da experiéncia adquirida e na sequéncia da andlise do sistema comunitério de
farmacovigilancia efectuada pela Comisséo, tornou-se evidente que ha que tomar
medidas para melhorar o efeito das normas comunitarias relativas a farmacovigilancia
dos medicamentos para uso humano.

10
11
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(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

Convém manter e ampliar as principais tarefas da Agéncia no dominio da
farmacovigilancia estabel ecidas no Regulamento (CE) n.° 726/2004, sobretudo no que
diz respeito a gestéo da base de dados de farmacovigilancia e da rede informética de
intercAmbio de informagdes da Comunidade (a seguir «base de dados
Eudravigilance») e a coordenagdo das comunicagdes de seguranca dos
Estados-Membros.

Para que todas as autoridades competentes possam, em simulténeo, receber e ter
acesso as informacOes relativas a farmacovigilancia dos medicamentos para uso
humano autorizados na Comunidade, bem como proceder ao seu intercdmbio, ha que
manter e reforcar a base de dados Eudravigilance como ponto Unico de recepcao
destas informagdes. Por conseguinte, os Estados-Membros ndo devem impor aos
titulares das autorizagdes de introducdo no mercado quaisquer exigéncias de
comunicacdo suplementares. Os Estados-Membros, a Agéncia e a Comissdo devem ter
pleno acesso a base de dados, que deve igualmente poder ser consultada, na medida do
adequado, pelos titulares das autorizagdes de introducdo no mercado e pelo publico.

A fim de aumentar a transparéncia em guestdes de farmacovigilancia, a Agéncia deve
criar e gerir naWeb um portal europeu sobre seguranga dos medicamentos.

A fim de garantir a experiéncia e 0s recursos necessarios as avaliacOes de
farmacovigilancia a nivel comunitério, afigura-se adequado criar um novo comité
cientifico no ambito da Agéncia, a saber, o comité consultivo para a determinacéo dos
riscos em matéria de farmacovigilancia. Este comité deve ser composto de cientistas
independentes, com competéncia no dominio da seguranca dos medicamentos,
nomeadamente no que respeita a detecgdo, avaliagdo, minimizagdo e comunicagdo dos
riscos, bem como a concepcao de estudos de seguranca pos-autorizacéo e de auditorias
de farmacovigilancia.

As regras relativas aos comités cientificos da Agéncia previstas no Regulamento (CE)
n.% 726/2004 devem aplicar-se ao comité consultivo para a determinacéo dos riscos em
matéria de farmacovigilancia

Por forma a garantir uma resposta harmonizada em toda a Comunidade as questdes
relacionadas com a seguranca dos medicamentos para uso humano, o comité
consultivo para a determinagdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia deve
prestar apoio ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano, bem como ao grupo de
coordenagdo instituido pela Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo
aos medicamentos para uso humano™ em qualquer questdio relacionada com a
farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano. N&o obstante, por uma questdo
de coeréncia e de continuidade das avaliagoes, a responsabilidade final pela avaliagdo
da relacéo risco-beneficio dos medicamentos para uso humano autorizados ao abrigo
do presente regulamento deve continuar aincumbir ao Comité dos Medicamentos para
Uso Humano da Agéncia e as autoridades competentes pela concessdo das
autorizagoes de introdugdo no mercado.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Em conformidade com o disposto na Directiva 2001/83/CE, a Agéncia assegura o
secretariado do grupo de coordenacdo. Atendendo ao mandato alargado do grupo de
coordenagdo no dominio da farmacovigilancia, convém reforcar o apoio técnico e
administrativo que Ihe é prestado pelo secretariado da Agéncia. Convém prever
medidas que permitam a Agéncia assegurar a devida coordenacdo entre 0S seus
comités cientificos e 0 grupo de coordenacéo.

Para proteger a salide publica, a Agéncia deve financiar adequadamente as actividades
relacionadas com a farmacovigilancia. Convém prever o financiamento adequado das
actividades de farmacovigilancia através da cobranca de taxas aos titulares das
autorizagdes de introducdo no mercado. A gestdo dos montantes cobrados deve
realizar-se sob o controlo permanente do conselho de administragdo, para garantir a
independéncia da Agéncia.

Para que os niveis de experiéncia e o funcionamento do comité consultivo para a
determinacao dos riscos em matéria de farmacovigilancia sgjam os melhores possiveis,
deve incumbir a Agéncia a remuneracdo dos relatores responsaveis pelas avaliagdes
dos procedimentos comunitérios de farmacovigilancia, os relatorios periédicos de
actualizagdo em matéria de seguranca, os protocolos dos estudos de seguranca
pOs-autorizacao e os sistemas de gestéo dos riscos.

Devem prever-se disposicdes para que a Agéncia cobre taxas relacionadas com as
actividades do grupo de coordenacdo no ambito do sistema comunitario de
farmacovigilancia, em conformidade com o disposto na Directiva 2001/83/CE, e para
gue, subsequentemente, os relatores que integram o grupo de coordenacdo sejam
remunerados pela Agéncia.

A fim de assegurar a recolha de quaisquer dados suplementares sobre a seguranca dos
medicamentos autorizados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004,
deve atribuir-se competéncia a Comissdo para exigir ao titular da autorizacéo de
introducdo no mercado que, no momento da sua concessdo ou numa fase posterior,
realize estudos de seguranca pos-autorizacdo, e estabelecer esta exigéncia como
condicdo para a autorizacdo de introdugdo no mercado.

Sempre que um medicamento segja autorizado sob reserva da realizacdo de um estudo
de seguranga pés-autorizagdo ou de condicbes e restricdes relativamente a sua
utilizacdo segura e eficaz, esse medicamento deve ser objecto de uma fiscalizacéo
intensiva no mercado. Deve incentivar-se 0s doentes e os profissionais de salde a
comunicarem quaisquer suspeitas de reaccOes adversas a esses medicamentos,
devendo a Agéncia manter a disposi¢do do publico uma lista actualizada dos mesmos.

A experiéncia adquirida mostra que é necessario clarificar as responsabilidades que
incumbem aos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado no que respeita a
farmacovigilancia dos medicamentos autorizados. O titular da autorizagdo de
introducdo no mercado deve ter a responsabilidade de acompanhar continuamente a
seguranca dos seus medicamentos, comunicar as autoridades quaisquer alteracdes que
possam reflectir-se na autorizagdo de introducdo no mercado e zelar por que a
informagdo do medicamento esteja actualizada. Uma vez que os medicamentos podem
ser usados fora dos termos das respectivas autorizagOes de introdugcdo no mercado,
nestas responsabilidades deve incluir-se a prestacéo de toda a informacéo disponivel,
nomeadamente os resultados de ensaios clinicos ou outros estudos, bem como a
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

notificagdo das utilizagdes do medicamento que ndo estegjam em conformidade com o
resumo das caracteristicas do medicamento. Do mesmo modo, afigura-se adequado
garantir que, na altura da renovacdo de uma autorizagdo de introducéo no mercado,
sgja tomada em conta toda a informagdo pertinente obtida relativamente a seguranca
do medicamento.

A literatura médica ou cientifica constitui uma importante fonte de informacéo sobre
comunicacOes de casos de suspeita de reacgOes adversas. Actualmente, os casos
constantes da literatura relativos as substéncias activas incluidas em mais de um
medicamento sdo comunicados em duplicado. A fim de melhorar a eficacia da
transmissdo de comunicacdes, € adequado prever que a Agéncia proceda ao controlo
de uma relacdo bibliogréfica especifica relativa a uma lista definida de substéncias
activas utilizadas em medicamentos que sgjam objecto de varias autorizacBes de
introduc&o no mercado.

Em virtude do envio directo para a base de dados Eudravigilance de todos os dados
sobre reaccOes adversas aos medicamentos autorizados pelos Estados-Membros,
torna-se desnecessario prever normas de comunicacdo distintas para os medicamentos
para uso humano autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004. As
normas relativas ao registo e a comunicagdo de reaccOes adversas previstas na
Directiva 2001/83/CE devem, por conseguinte, aplicar-se aos medicamentos para uso
humano autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

E necessério intensificar a partilha de recursos entre autoridades competentes para
efeitos da avaliacdo dos relatorios periddicos de actualizacdo de seguranca. Por
conseguinte, os procedimentos da Directiva 2001/83/CE devem aplicar-se a avaliagdo
unica de relatorios periddicos de actualizagdo de seguranca relativos a diferentes
medicamentos que contenham a mesma substancia activa ou a mesma combinagéo de
substancias, bem como as avaliagcdes conjuntas de medicamentos autorizados a nivel
nacional ou através do procedimento centralizado.

E conveniente reforcar a tarefa de fiscalizago dos medicamentos autorizados através
do procedimento centralizado instituindo, para o efeito, como autoridade responsavel
pela fiscalizagdo em matéria de farmacovigilancia a autoridade competente do
Estado-Membro em cujo territério se encontra o dossier principal do sistema de
farmacovigilanciado titular da autorizac&o de introducéo no mercado.

As disposicOes relativas a fiscalizagdo dos medicamentos para uso humano constantes
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 constituem disposi¢des especificas na acepcao do
n.° 2 do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditagdo e
fiscalizagdo do mercado relativos & comerciaizacdo de produtos, e que revoga o
Regulamento (CEE) n.° 339/93%,

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.°726/2004 deve ser dterado em
conformidade,
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ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°
Alteracdes do Regulamento (CE) n.° 726/2004
O Regulamento (CE) n.° 726/2004 é alterado do seguinte modo:

1) Ao n.° 2 do artigo 5.° é aditado o seguinte periodo:

«Na realizacdo das suas tarefas de farmacovigilancia, o0 Comité sera assistido pelo comité
consultivo para a determinac&o dos riscos em matéria de farmacovigilancia previsto na alinea
ad) do n.° 1 do artigo 56.%»

2) No artigo 9.°, 0 n.° 4 é aterado da seguinte forma:

a)  Einseridaaseguinte alinea aa):

«aa) Uma recomendacdo quanto a periodicidade de apresentacdo dos relatorios de
actualizacao de seguranca;»

b) Sdo aditadas as alineas ca) e cb) seguintes:

«ca) A exposicdo pormenorizada de todas as medidas necessdrias para a utilizagdo segura
do medicamento previstas no sistema de gestéo dos riscos que serdo impostas como condicdo
para a autorizacéo de introducdo no mercado;

ch) Se for caso disso, 0 pedido escrito de realizacdo de estudos de seguranca
pOs-autorizagao ou de aplicacéo de requisitos de registo ou comunicagéo de reaccoes adversas
mai s rigorosos do gue os previstos no capitulo 3;»

c) A dineaf) passaater a seguinte redaccao:

«f) O relatorio de avaliagdo no que respeita aos resultados dos ensaios farmacéuticos e
pré-clinicos, os ensaios clinicos, o sistema de gestdo dos riscos e 0 sistema de
farmacovigilancia do medicamento em causa.»

3) O artigo 10.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passa ater a seguinte redaccao:

«1. No prazo de 15 dias a contar da recepcdo do parecer referido no n.° 2 do artigo 5.° a
Comisséo elabora um projecto de decisdo atomar quanto ao pedido.

No caso de um projecto de decisdo que preveja a concessao de uma autorizacdo de introducéo
no mercado, esse projecto inclui ou faz referéncia aos documentos mencionados nas alineas a)
ad) don.°4doartigo 9.°
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No caso de um projecto de decisdo que preveja a concessao de uma autorizagdo de introducéo
no mercado sob reserva das condicdes previstas nas alineas c), ca) ou cb) do n.° 4 do artigo
9.9, esse projecto fixa os prazos de cumprimento das condi¢des, quando necessario.

No caso de o projecto de decisdo ndo ser conforme com o parecer da Agéncia, a Comissao
fundamenta pormenorizadamente num anexo 0s motivos das divergéncias.

O projecto de decisdo é enviado aos Estados-Membros e ao requerente.»
b) O n.°6 passa ater a seguinte redaccao:

«6. A Agénciaassegura a difusdo dos documentos referidos nas alineas a) ad) do n.° 4 do
artigo 9., bem como todos os prazos fixados nos termos do terceiro paragrafo do n.° 1 do
presente artigo.»

4) E inserido o seguinte artigo 10.%-A:

«Artigo 10.°-A

1 Apbs conceder uma autorizagdo de introdugdo no mercado, a Agéncia pode solicitar a
um titular da mesma que realize um estudo de seguranca pos-autorizacao se existirem duvidas
quanto aos riscos de um medicamento autorizado. Este pedido € formulado por escrito e, para
além de uma justificacdo pormenorizada, inclui os objectivos e 0 prazo de apresentacéo e
realizagdo do estudo.

2. A Agéncia da ao titular da autorizacdo de introducéo no mercado a oportunidade de
apresentar explicacOes relativamente ao pedido, num prazo que especificard, se o titular assim
o solicitar nos trinta dias seguintes a data de recepcéo do pedido escrito.

3. Com base nas explicagOes apresentadas pelo titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado, a Comissao retira ou confirma o pedido. Quando a Comisséo confirma o pedido, a
autorizacdo de introdugdo no mercado é aterada paraincluir o pedido como condigéo para a
Sua concessao, actualizando-se em conformidade o sistema de gest&o dos riscos.»

5) O artigo 14.° é alterado do seguinte modo:
a) No n.° 2, o segundo paragrafo passa ater a seguinte redacgao:

«Para o efeito, o titular da autorizacdo de introducdo no mercado fornece a Agéncia uma
versao consolidada do processo no que respeita a qualidade, seguranca e eficacia, incluindo a
avaliacdo dos dados constantes das comunicagOes de reaccOes adversas e dos relatérios
periddicos de actualizacdo de seguranca apresentados em conformidade com o capitulo 3,
bem como todas as alteragOes introduzidas desde que foi concedida a autorizagdo de
introducdo no mercado, pelo menos nove meses antes de a autorizagdo de introducdo no
mercado caducar, de acordo com o n.° 1.»
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b) O n.° 3 passa ater a seguinte redaccao:

«3.  Umavez renovada, a autorizacdo de introducdo no mercado é valida por um periodo
ilimitado, a menos que a Comissdo, por motivos justificados relacionados com a
farmacovigilancia ou uma exposicdo insuficiente a0 medicamento, decida prever uma
renovacao suplementar de cinco anos, de acordo com o n.° 2.»

C) O n.° 8 passa ater a seguinte redaccao:

«8.  Em circunstancias excepcionais e apds consulta ao requerente, pode ser concedida
uma autorizacdo, sujeita a obrigacdo do requerente de respeitar determinadas condicdes,
designadamente relativas a seguranca do medicamento, a comunicagdo as autoridades
competentes de qualquer incidente associado a sua utilizagdo e as medidas a tomar. Essa
autorizacdo sd pode ser concedida quando o requerente possa demonstrar ser incapaz de
fornecer dados completos sobre a eficécia e seguranca do medicamento em condi¢des normais
de utilizacdo, por razbes objectivas e comprovaveis, e deve assentar num dos motivos
referidos no Anexo | da Directiva 2001/83/CE. A manutencéo da autorizacéo fica subordinada
areavaliacdo anual dessas condigdes.»

6) E inserido o seguinte artigo 14.%-A:

«Artigo 14.°-A

1. O titular da autorizacéo de introducéo no mercado deve integrar no seu sistema de gestéo
dos riscos todas as condigdes ou exigéncias previstas nas aineas ), ca) e cb) do n.° 4 do
artigo 9.2, no artigo 10.>-A enosn.”* 7 e 8 do artigo 14.°

2. A Agénciainclui os medicamentos abrangidos pelo n.° 1 na lista prevista no artigo 23.° A
Agéncia retira um medicamento da lista quando a Comissdo, com base num parecer da
Agéncia, conclua que as condi¢cdes foram preenchidas e que, apés a avaliacdo de todos o0s
dados gerados na sequéncia da aplicagdo das condicbes ou exigéncias, a relacdo
risco-beneficio se mantém favoravel.

7) O artigo 16.° passa a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 16.°

1. Apds a concessao de uma autorizacdo em conformidade com o presente regulamento, o
titular da autorizac&o de introducdo no mercado deve, no que respeita aos métodos de fabrico
e controlo previstos nas alineas d) e h) do n.° 3 do artigo 8.° da Directiva 2001/83/CE, atender
aos progressos técnicos e cientificos e introduzir todas as ateracfes necessdrias para que o0
medicamento segja fabricado e controlado segundo métodos cientificos geralmente aceites.
Deve solicitar uma autorizagdo para estas alteraches em conformidade com o presente
regulamento.
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2. O titular da autorizacdo de introducéo no mercado deve fornecer imediatamente a Agéncia,
a Comissdo e aos Estados-Membros quaisguer novas informacfes que possam implicar a
alteracdo das informagdes ou dos documentos referidos no n.° 3 do artigo 8.2, nos artigos 10.°,
10.°-A, 10.°-B e 11.° ou no n.° 5 do artigo 32.° e no Anexo | da Directiva 2001/83/CE, ou no
n.° 4 do artigo 9.° do presente regulamento.

Nomeadamente, deve comunicar de imediato a Agéncia e a Comissao quaisquer proibicdes ou
restricbes impostas pelas autoridades competentes de qualquer pais em que 0 medicamento
para uso humano sgja comercializado e quaisquer outras novas informacfes que possam
influenciar a avaliacdo dos beneficios e dos riscos do medicamento para uso humano em
questdo. As informacdes incluem os resultados positivos e negativos dos ensaios clinicos ou
de outros estudos relativos a todas as indicaces e populagdes, independentemente da sua
inclusdo na autorizacdo de introducdo no mercado, bem como a data de utilizacdo do
medicamento, quando tal utilizagdo ndo estgga em conformidade com o resumo das
caracteristicas do medicamento.

3. O titular da autorizacéo de introducéo no mercado deve zelar por que a informagéo do
medicamento se mantenha a par dos conhecimentos cientificos mais recentes e inclua as
conclusdes da avaliagéo e as recomendagdes publicadas no portal europeu sobre seguranca
dos medicamentos criado na Web em conformidade com o disposto no artigo 26.°

4. A fim de se poder avaliar continuamente a relagdo risco-beneficio, a Agéncia pode, em
qualquer altura, pedir ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado o envio de dados
que demonstrem que essa relacdo se mantém favoravel.

A Agéncia pode, em qualquer altura, solicitar ao titular da autorizacdo de introducéo no
mercado que apresente uma copia do dossier principal do sistema de farmacovigilancia. O
titular deve apresentar areferida copia o mais tardar sete dias apds a recepcao do pedido.»

8) O artigo 18.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passaater a seguinte redaccao:

«1.  No caso de medicamentos para uso humano fabricados na Comunidade, as autoridades
responsaveis pela fiscalizacdo do fabrico sdo as autoridades competentes do Estado-Membro
ou dos Estados-Membros que tenham concedido a autorizagdo de fabrico previstano n.° 1 do
artigo 40.° da Directiva 2001/83/CE para 0 medicamento em questdo.»

b) O primeiro parégrafo do n.° 2 passa a ter a seguinte redaccao:

«No caso de medicamentos importados de paises terceiros, as autoridades responsaveis pela
fiscalizagdo das importagbes sf0 as autoridades competentes do Estado-Membro ou dos
Estados-Membros que concederam a autorizacdo prevista no n.° 3 do artigo 40.° da Directiva
2001/83/CE ao importador, a ndo ser que a Comunidade e o pais de exportagdo tenham
celebrado acordos adequados para que esses control os sejam efectuados no pais de exportacéo
e que o fabricante aplique normas de boas préticas de fabrico pelo menos equivalentes as
previstas pela Comunidade.»

c) E aditado o n.° 3 seguinte:
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«3. As autoridades responsaveis pela fiscalizacdo em matéria de farmacovigilancia sdo as
autoridades competentes do Estado-Membro em cujo territorio se encontra o dossier principal
do sistema de farmacovigilancia.»

9) O artigo 19.° é alterado do seguinte modo:

a On.1passaater aseguinte redaccao:

«1. Coordenadas pela Agéncia, incumbe as autoridades responsaveis pela fiscalizacdo do
fabrico e das importagOes verificar, em nome da Comunidade, se o titular da autorizagéo de
introducdo no mercado do medicamento para uso humano, o fabricante ou o importador
estabelecido no territorio da Comunidade satisfazem os requisitos aplicaveis ao fabrico e as
importacdes fixados nos Titulos 1V e X da Directiva 2001/83/CE.

Coordenadas pela Agéncia, incumbe as autoridades responsaveis pela fiscalizacdo em matéria
de farmacovigilancia verificar, em nome da Comunidade, se o titular da autorizacdo de
introducdo no mercado do medicamento para uso humano satisfaz os requisitos de
farmacovigilanciafixados nos Titulos I X e X1 da Directiva 2001/83/CE.»

b)  Non.°3, osegundo parégrafo passa ater a seguinte redaccao:

«A inspeccdo é realizada por inspectores qualificados dos Estados-Membros, que podem ser
acompanhados por um relator ou um perito designados pelo referido Comité. O relatério dos
inspectores é transmitido por via electronica a Comissdo, aos Estados-Membros e a Agéncia.»

10) O artigo 20.° é aterado do seguinte modo:

a On.3passaater aseguinte redaccao:

«3.  Com base no parecer da Agéncia, a Comissao pode adoptar as medidas provisorias
necessarias que serdo imediatamente aplicadas.

A decisdo final relativa ao medicamento em questéo € aprovada no prazo de seis meses, nos
termos do procedimento previsto n.° 2 do artigo 87.°

A Comissao pode também adoptar uma decisdo dirigida aos Estados-Membros, nos termos do
artigo 127.°-A da Directiva 2001/83/CE.»

b) E aditado o n.° 8 seguinte:

«8.  Emderrogacdo aos n.”® 1 a7 do presente artigo, sempre gque um procedimento previsto
nos artigos 31.°, 36.° ou 107.°-1 a 107.°-L da Directiva 2001/83/CE diga respeito a uma gama
de medicamentos ou a um grupo farmaco-terapéutico, aos medicamentos autorizados ao
abrigo do presente regulamento que integrem essa gama ou esse grupo aplicar-se-a
unicamente o procedimento previsto nos artigos 31.°, 36.° ou 107.%-1 a 107.°-L dadirectiva.»

11)  Ocapitulo 3 dotitulo Il é substituido pelo seguinte:
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Capitulo 3
Farmacovigilancia

Artigo 21.°

1 As obrigacOes dos titulares das autorizagOes de introducdo no mercado estabelecidas
no artigo 104.° da Directiva 2001/83/CE séo aplicaveis aos titulares das autorizacdes
de introducéo no mercado dos medicamentos para uso humano autorizados ao abrigo
do presente regulamento.

N&o obstante, os titulares das autorizacfes de introdugdo no mercado concedidas até
[inserir data: data fixada no segundo paragrafo do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.°
.../...] devem empregar o sistema de gestéo dos riscos previsto naaineac) do n.° 3
do artigo 104.° apenas se forem aplicaveis os n.”® 2, 3 e 4 do presente artigo.

2. A Agéncia pode solicitar ao titular de uma autorizagéo de introdugdo no mercado que
aplique um sistema de gestéo dos riscos, conforme previsto na alinea c) do n.° 3 do
artigo 104.° da Directiva 2001/83/CE, caso 0s riscos que compdem a relacéo
risco-beneficio de um medicamento autorizado suscitem apreensdo. Para o efeito, a
Agéncia solicita igualmente ao titular da autorizagéo de introducdo no mercado que
apresente uma descric¢ao pormenorizada do sistema de gestdo dos riscos que tenciona
introduzir para o medicamento em questéo.

Este pedido € formulado por escrito e, para além de umajustificacdo pormenorizada,
inclui o prazo de apresentacéo da descrigdo circunstanciada do sistema de gestéo dos
riSCos.

3. A Agéncia da ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado a oportunidade de
apresentar explicacoes relativamente ao pedido, num prazo que especificara, se o
titular assim o solicitar nos trinta dias seguintes a data de recepgdo do pedido escrito.

4. Com base nas explicacbes dadas pelo titular da autorizagdo de introducdo no
mercado, a Comisséo retira ou confirma o pedido. Quando a Comisséo confirma o
pedido, a autorizacdo de introducéo no mercado é alterada em conformidade, parater
em conta as medidas a integrar no sistema de gestdo dos riscos enquanto condigoes
para a autorizagdo de introducdo no mercado, tal como previsto naalineaca) do n.° 4
do artigo 9.°

Artigo 22.°

As obrigagdes dos titulares das autorizagOes de introdugdo no mercado previstas no n.° 1 do
artigo 106.>-A da Directiva 2001/83/CE, e as dos Estados-Membros, da Agéncia e da
Comissdo previstas nos n.”° 2, 3 e 4 do mesmo artigo sdo aplicaveis aos comunicados de
seguranga relativas aos medicamentos para uso humano autorizados ao abrigo do presente
regulamento.
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Artigo 23.°

A Agéncia elabora e publica uma lista de medicamentos para uso humano sujeitos a
fiscalizagdo intensiva.

Essa lista inclui as designacdes e as substancias activas dos medicamentos autorizados ao
abrigo do presente regulamento, nas condi¢bes ou ao abrigo das exigéncias previstas nas
alineas ¢), ca) e cb) do n.° 4 do artigo 9. ou no artigo 10.>-A e nos n.®® 7 e 8 do artigo 14.°,
bem como dos medicamentos autorizados ao abrigo da Directiva 2001/83/CE e referidos nos
artigos 21.°-A, 22.° e 22.°-A dessa directiva, e ainda uma remissdo electronica para a
informac&o sobre o medicamento.

A Agéncia mantém alista actualizada.

Artigo 24.°

1. A Agéncia, em colaboracdo com os Estados-Membros e a Comissdo, cria e gere uma base
de dados e uma rede informética (a seguir designada «base de dados Eudravigilance») para
recolher informagdes de farmacovigilancia relativas aos medicamentos autorizados na
Comunidade, com o objectivo de permitir que as autoridades competentes tenham acesso a
informagdo ao mesmo tempo e a partilhem.

A base de dados Eudravigilance contém informacdo sobre as reaccdes adversas no ser
humano a utilizacdo do medicamento nos termos da autorizagéo de introdu¢éo no mercado ou
a qualquer outra utilizac&o, incluindo sobredosagem, utilizagdo indevida ou abusiva, erros
terapéuticos, bem como as decorrentes da realizacdo de estudos com o medicamento ou na
sequéncia de exposi¢do profissional.

2. As autoridades competentes dos Estados-Membros, a Agéncia e a Comissdo tém pleno
acesso a base de dados Eudravigilance. Também tém acesso a base de dados os titulares das
autorizagoes de introducdo no mercado, na medida necessaria a0 cumprimento das suas
obrigacdes de farmacovigilancia.

A Agéncia assegura gque os profissionais de salde e o publico tenham niveis de acesso
adequados a base de dados Eudravigilance, sendo garantida a protec¢do dos dados de caracter
pessoal.

Os dados constantes da base de dados Eudravigilance sdo disponibilizados ao publico num
formato agregado, juntamente com uma explicagéo sobre aforma de os interpretar.

3. O publico pode solicitar comunicagdes especificas de reacgdes adversas que constem da
base Eudravigilance. Essas comunicagbes sdo enviadas pela Agéncia ou pela autoridade
nacional competente a qual foram solicitadas no prazo de 90 dias, salvo se a sua divulgacéo
comprometer o anonimato das pessoas a que as mesmas dizem respeito.
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Artigo 25.°

A Agéncia, em colaboracdo com os Estados-Membros, cria formul&rios normalizados
acessiveis em linha para a comunicagdo das suspeitas de reacgdes adversas pelos profissionais
de salide e os doentes.

Artigo 26.°

A Agéncia, em colaboracdo com os Estados-Membros e a Comissdo, cria e gere na Web um
portal europeu sobre seguranca dos medicamentos para o intercambio de informagdes sobre a
farmacovigilancia de medicamentos autorizados na Comunidade. Nesse portal, a Agéncia
publica, no minimo, o seguinte:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Os membros dos comités mencionados nas alineas a) e aa) do n.° 1 do artigo 56.° do
presente regulamento e os membros do grupo de coordenacéo a que se faz referéncia
no artigo 27.° da Directiva 2001/83/CE (a seguir designado «grupo de
coordenacdo»), bem como as respectivas qualificagdes profissionais e as declaragoes
nos termos do n.° 2 do artigo 63.° do presente regulamento;

Um resumo de cada reunido dos comités mencionados nas alineas @) e aa) do n.° 1 do
artigo 56.° do presente regulamento e do grupo de coordenacdo no que respeita as
actividades de farmacovigilancia;

Os sistemas de gestdo dos riscos dos medicamentos autorizados ao abrigo do
presente regulamento;

A lista de medicamentos sujeitos a fiscalizac8o intensiva prevista no artigo 23.° do
presente regulamento;

A lista dos locais na Comunidade onde se encontram os dossiers principais do
sistema de farmacovigilancia e dados de contacto para as questbes de
farmacovigilancia de todos os medi camentos autorizados na Comunidade;

Informagdo sobre 0 modo de comunicar as suspeitas de reaccOes adversas aos
medicamentos, e formulérios normalizados para a sua comunicagdo em linha por
doentes e profissionais de sallde;

As datas de referéncia comunitarias e a periodicidade de apresentacéo dos relatorios
de actualizagdo de seguranca previstos em conformidade com o artigo 107.°-C da
Directiva 2001/83/CE;

Protocolos e resumos para divulgagdo dos resultados dos estudos de seguranca
pos-autorizacdo realizados em mais do que um Estado-Membro e referidos nos
artigos 107.°-O e 107.°-Q da Directiva 2001/83/CE;

O inicio do procedimento previsto nos artigos 107.°- a 107.°-L da Directiva
2001/83/CE, as substancias ou os medicamentos em causa e 0 problema em questéo,
as eventuais audicbes publicas realizadas ao abrigo desse procedimento e
informacfes sobre 0 modo de transmitir dados e participar nas audic¢des pablicas;

22

PT



PT

10) As conclusdes das avaliagcOes, as recomendagdes, 0s pareceres e as decisdes
adoptados pelos comités previstos nas alineas a) e aa) do n.° 1 do artigo 56.° do
presente regulamento e pelo grupo de coordenacdo, as autoridades nacionais
competentes e a Comissdo no quadro dos procedimentos previstos nos artigos 28.°,
28.°-A e 28.°-B do presente regulamento e das sec¢les 2 e 3 do capitulo 3 do titulo
IX daDirectiva 2001/83/CE.

Artigo 27.°

1. A Agéncia procede a seleccdo e a0 acompanhamento da literatura médica com vista a
deteccdo de comunicagOes de suspeitas de reaccOes adversas a medicamentos para uso
humano que contenham determinadas substancias activas. Publica a lista de substancias
activas sujeitas a acompanhamento e as publicagdes que sdo objecto desse acompanhamento.

2. A Agéncia introduz na base de dados Eudravigilance as informacdes pertinentes extraidas
da literatura seleccionada.

3. Em consulta com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes interessadas, a Agéncia
elabora um guia pormenorizado relativo ao processo de acompanhamento da literatura médica
e aintroducdo dainformacao pertinente na base de dados Eudravigilance.

Artigo 28.°

1. As obrigacbes dos titulares das autorizagbes de introducdo no mercado e dos
Estados-Membros estabelecidas nos artigos 107.° e 107.°-A da Directiva 2001/83/CE séo
aplicaveis ao registo e a comunicacdo de suspeitas de reaccOes adversas aos medicamentos
para uso humano autorizados ao abrigo do presente regulamento.

2. As obrigagbes dos titulares de uma autorizagdo de introducéo no mercado previstas no
artigo 107.°-B da Directiva 2001/83/CE e os procedimentos previstos nos seus artigos 107.°-B
e 107.°-C sdo aplicavels a apresentacdo dos relatorios periodicos de actualizagdo de
seguranca, a fixagdo das datas de referéncia comunitérias e as ateragdes da periodicidade de
apresentacdo dos relatorios de actualizacdo de seguranca dos medicamentos para uso humano
autorizados ao abrigo do presente regulamento.

As regras de apresentacdo dos relatorios periodicos de actualizagdo de seguranca previstas no
segundo parégrafo do n.° 2 do artigo 107.°-C da Directiva 2001/83/CE sdo aplicaveis aos
titulares das autorizacOes de introducdo no mercado que tenham sido concedidas até [inserir
data: data fixada no segundo parégrafo do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° .../...] e cuja
concessao ndo esteja subordinada a periodicidade e as datas de apresentacdo dos relatorios de
actualizagcdo de seguranca, até que uma nova periodicidade ou novas datas de apresentacdo
dos relatérios sejam especificadas nas autorizagoes de introducdo no mercado ou previstas em
conformidade com o artigo 107.°-C dessa directiva.

3. O comité consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia avalia
os relatorios periodicos de actualizacdo de seguranca.
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O comité elabora um relatério de avaliagdo no prazo de 90 dias apds a data de recepcdo do
relatorio periddico de actualizacdo de seguranca e envia-o ao titular da autorizacdo de
introduc&o no mercado.

No prazo de 30 dias apds a recepcdo do relatorio de avaliacdo, o titular da autorizagdo de
introducéo no mercado pode apresentar as suas observactes a Agéncia.

Na sua primeira reunido apos o termo do periodo concedido ao titular da autorizacdo de
introducéo no mercado para apresentar observagdes, o comité consultivo para a determinagéo
dos riscos em matéria de farmacovigilancia aprova o relatorio de avaliacdo, com ou sem
alteracOes, tendo em conta quaisquer observacdes apresentadas pelo titular da autorizacdo de
introducdo no mercado.

4. No prazo de 30 dias apos a recepcdo do relatdrio do comité consultivo para a determinagdo
dos riscos em matéria de farmacovigilancia, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano
estuda o relatério e aprova um parecer sobre a manutencéo, a ateracdo, a suspensdo ou a
revogacao da autorizacdo de introducéo no mercado em causa.

Se 0 parecer determinar que sd0 necess&rias medidas reguladoras, a Comissdo adopta a
decisdo de alterar, suspender ou revogar a autorizacdo de introducéo no mercado. Para efeitos
da adopcdo dessa decisdo, € aplicavel o artigo 10.° do presente regulamento. Ao fazé-lo, a
Comissédo pode também adoptar uma deciséo dirigida aos Estados-Membros, nos termos do
artigo 127.°-A daDirectiva 2001/83/CE.

5. No caso da avaliacdo de relatorios periodicos de actualizacdo de seguranca relativos a mais
do que uma autorizacdo de introdugdo no mercado em conformidade com o n.° 1 do artigo
107.°-E da Directiva 2001/83/CE que inclua, pelo menos, uma autorizacdo de introducéo no
mercado concedida ao abrigo do presente regulamento, aplica-se 0 procedimento previsto nos
artigos 107.°-E e 107.°-G dessa directiva.

6. Os pareceres e as decisdes referidas nos n.® 3 a 5 do presente artigo sdo publicados na
Web, no portal europeu sobre seguranca dos medi camentos previsto no artigo 26.°

Artigo 28.°-A

1. No que diz respeito aos medicamentos autorizados ao abrigo do presente regulamento, a
Agéncia e os titulares das autorizagGes de introdugcdo no mercado adoptam as seguintes
medidas:

a)  Controlam os resultados das medidas de reducdo dos riscos constantes
dos sistemas de gestdo dos riscos e das condigdes ou exigéncias previstas
nas alineas c), ca) e cb) do n.° 4 do artigo 9.°, no artigo 10.-A e nosn.”* 7
e8do artigo 14.5

b)  Avaliam as actualizagOes do sistema de gest&o dos riscos;
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c) Controlam ainformag&o constante da base de dados Eudravigilance, para
apurar se houve evolugdo dos riscos, aparecimento de novos riscos, ou
uma alteracdo da relacdo risco-beneficio.

2. O comité consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia
realiza o exame inicial e estabel ece as prioridades rel ativamente as indicagdes de riscos novos
ou modificados ou de alteracbes da relacdo risco-beneficio. Caso considere necessério adoptar
medidas de acompanhamento, a avaliagdo dessas indicagdes e qualquer accaéo subsequente no
que diz respeito a autorizacdo de introducéo no mercado devem ser realizadas nos termos do
artigo 28.°

3. A Agéncia e os titulares das autorizacBes de introducdo no mercado informam-se
mutuamente em caso de detecgdo de riscos novos ou modificados ou de alteractes da relacéo
risco-beneficio.

Artigo 28.°-B

1. No que diz respeito aos estudos de seguranca pds-autorizacdo dos medicamentos para uso
humano autorizados ao abrigo do presente regulamento e que respeitam 0s critérios
estabelecidos no n° 1 do artigo 107.°N da Directiva 2001/83/CE, aplicam-se 0s
procedimentos previstos no n.° 2 do artigo 107.°-N, nos artigos 107.°-O a 107.>-Q eno n.° 1 do
artigo 107.°-R dessa directiva.

2. Se, em conformidade com o procedimento previsto no n.° 1 do presente artigo, 0 comité
consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia formular
recomendacfes quanto a alteragcdo, suspensdo ou revogacdo da autorizagdo de introducdo no
mercado, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano adopta um parecer que tenha em
conta a recomendagao e a Comissao adopta uma deciséo de acordo com o artigo 10.°

Artigo 28.°-C

1. A Agéncia colabora com a Organizagdo Mundia de Salde em matéria de
farmacovigilancia e toma as medidas necessarias para comunicar prontamente a esta
organizagao todas as informagdes apropriadas sobre as medidas tomadas na Comunidade que
possam ser relevantes para a proteccdo da salde publica nos paises terceiros.

A Agéncia faculta a Organizacdo Mundial de Salude todas as notificagBes de suspeitas de
reaccOes adversas que se tenham verificado na Comunidade.

2. A Agéncia e o Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia trocam a
informacdo que recebam sobre 0 abuso de medicamentos, incluindo informac&o sobre drogas
ilicitas.
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Artigo 28.°-D
A pedido da Comissdo, a Agéncia participa, em colaboragdo com os Estados-Membros, na

harmonizagdo e normalizacdo internacionais das medidas técnicas em matéria de
farmacovigilancia.

Artigo 28.°-E
A Agéncia e os Estados-Membros cooperam no desenvolvimento continuo de sistemas de
farmacovigilancia capazes de atingir elevados padrdes de proteccdo da salde publica para

todos os medicamentos, independentemente das vias de autorizagdo, incluindo formulas de
colaboracao para maximizar a utilizagdo dos recursos existentes na Comunidade.

Artigo 28.°-F

A Agéncia realiza auditorias periddicas das suas tarefas de farmacovigilancia e comunica os
resultados ao seu Conselho de Administracdo numa base bienal.

Artigo 29.°

A Comissdo adopta as alteracfes necessarias para actualizar as disposicOes do presente
capitulo em fungdo do progresso cientifico e técnico.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
sdo adoptadas em conformidade com o procedimento de regulamentagdo com controlo
referido no n.° 2-A do artigo 87.°

Artigo 29.°-A
Os servicos da Comissdo publicam um relatério sobre a execucdo das tarefas de

farmacovigilancia pela Agéncia o mais tardar em [inserir data: trés anos apOs a data de
aplicacéo fixada no segundo parégrafo do artigo 3.9] e, depois, trienalmente.»

12)  Noartigo 56.° o0 n.° 1 é alterado da seguinte forma:

a)  Einseridaaseguinte alinea aa):
«aa) O comité consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia,
responsavel pela prestacdo de aconselhamento ao Comité dos Medicamentos para Uso

Humano e ao grupo de coordenacdo sobre qualquer questéo relativa a farmacovigilancia dos
medi camentos para uso humano;»

b) A dineaf) passaater a seguinte redaccéo:
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«f)  Um secretariado, que presta apoio técnico, cientifico e administrativo aos comités e
garante a necessaria coordenacao entre eles e que presta apoio técnico e administrativo ao
grupo de coordenacdo e garante a coordenacdo adequada entre este e 0s comités.»

13) O artigo 57.° é alterado do seguinte modo:

d) Asadlineasc) af) don.° 1 passam ater a seguinte redaccao:

«C) Coordenar a fiscalizacdo dos medicamentos autorizados na Comunidade e aconselhar
sobre as medidas necessarias para assegurar uma utilizacdo segura e eficaz desses
medicamentos, em especial através da coordenacéo da avaliacéo, da execucao das obrigactes
e dos sistemas de farmacovigilancia e do controlo dessa execucao;

d) Assegurar a recolha e a divulgacdo de informagdes relativas as reaccOes adversas aos
medicamentos autorizados na Comunidade através de uma base de dados que possa ser
consultada em permanéncia por todos os Estados-Membros;

€) Assistir os Estados-Membros na rdpida comunicacdo da informagdo respeitante a
farmacovigilancia aos profissionais de salde e coordenar as comunicacdes de seguranca das
autoridades nacionai s competentes;

f) Divulgar adequadamente ao publico as informacfes em matéria de farmacovigilancia, em
especia através da criagdo e gestdo, na Web, de um portal europeu sobre seguranca dos
medi camentos;»

b) No n.° 2, éinserido depois do primeiro paragrafo um novo parédgrafo com a
seguinte redaccéo:

«Para efeitos da base de dados, a Agéncia estabelece uma lista de todos os medicamentos
autorizados na Comunidade. Para este fim, sdo tomadas as seguintes medidas:

a) Até -/- (inserir data — seis meses apos a entrada em vigor do regulamento de alteracdo) o
mais tardar, a Agéncia publica um modelo para o envio electronico de informagdes sobre os
medi camentos;

b) Até -/- (inserir data — dezoito meses ap0Os a entrada em vigor do regulamento de alteracao)
0 mais tardar, os titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado enviam a Agéncia, por
via electronica, a informacéo relativa a todos os medicamentos autorizados ou registados na
Comunidade por meio do modelo referido na alinea a);

c) A partir da data fixada na alinea b), os titulares das autorizagdes de introducéo no mercado
informam a Agéncia de quaisquer novas autorizagdes concedidas na Comunidade, por meio
do modelo referido naalinea a).»

14)  Einserido o seguinte artigo 61.°-A:
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«Artigo 61.°-A

1. O comité consultivo para a determinacdo dos riscos em matéria de farmacovigilancia €
composto de:

a) dez membros efectivos e dez suplentes nomeados pelo Conselho de
Administracdo, com base em propostas das autoridades nacionais competentes,

b)  cinco membros efectivos e cinco suplentes nomeados pela Comissdo, com base
num convite publico a manifestacdo de interesse e apds consulta do Parlamento
Europeu.

Os suplentes representam e votam em nome dos membros ef ectivos na auséncia destes.

A Comissdo pode adaptar 0 nUmero de membros e de suplentes em funcéo das necessidades
técnicas e cientificas. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, sdo adoptadas em conformidade com o procedimento de
regulamentagéo com controlo referido no n.° 2-A do artigo 87.°

2. Os membros efectivos e suplentes do comité consultivo para a determinac&o dos riscos em
matéria de farmacovigilancia sGo nomeados com base na experiéncia que possuam no
dominio da farmacovigilancia e da avaliagdo dos riscos dos medicamentos para uso humano,
de forma a garantir o mais ato nivel de competéncia e um amplo leque de conhecimentos
especializados. Para o efeito, o director executivo da Agéncia presta assisténcia ao Conselho
de Administracdo e a Comissdo, a fim de garantir que a composi¢do final do comité abranja
os dominios cientificos pertinentes para as suas funcoes.

3. Os membros efectivos e suplentes do comité consultivo para a determinagéo dos riscos em
matéria de farmacovigilancia s8o nomeados para um mandato de trés anos, que pode ser
renovado uma vez. O comité elege como presidente um dos seus membros, por um mandato
de trés anos, que pode ser renovado umavez.

4. Osn.”® 3, 4, 7 e 8 do artigo 61.° sdo aplicaveis ao comité consultivo para a determinagdo
dos riscos em matéria de farmacovigilancia.

5. Os membros efectivos e suplentes do comité consultivo para a determinagéo dos riscos em
matéria de farmacovigilancia ndo procuram obter nem aceitam instrugdes de qualquer
autoridade nacional competente, organizacéo ou pessoa. Devemn desempenhar as funcgdes que
Ihes sejam confiadas de forma objectiva e imparcial.

6. Aos representantes das autoridades nacionais competentes assiste o direito de participar em
todas as reunides do comité consultivo para a determinagdo dos riscos em matéria de
farmacovigilancia, a fim de assegurar uma coordenagdo adequada entre as tarefas da Agéncia
e os trabalhos efectuados a nivel das entidades nacionais competentes. Podem prestar
esclarecimentos ou informagdes se convidados a fazé-lo, mas ndo procurardo influenciar os
debates.»

15) O artigo 62.° é aterado do seguinte modo:
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ad On.1éadterado do seguinte modo:
i)  oprimeiro parégrafo passa ater a seguinte redaccéo:

«Sempre que, em aplicacdo do presente regulamento, um dos comités mencionados no n.° 1
do artigo 56.° tenha de avaliar um medicamento, designa um dos seus membros para agir
como relator e coordenar a avaliagdo. O comité em causa pode nomear um segundo membro
como co-relator.»

i) O quarto paragrafo passa ater a seguinte redaccao:

«Se for requerida a revisdo de um seu parecer, caso tal possibilidade esteja prevista na
legislagdo comunitéria, 0 comité em causa designa um relator e, se for caso disso, um
co-relator, diferentes dos designados para o parecer inicial. A revisdo sd pode ter por objecto
0s pontos do parecer inicial previamente identificados pelo requerente e sb pode basear-se nos
dados cientificos disponiveis aquando da adopcéo do parecer inicia pelo comité. O requerente
pode pedir que o Comité consulte um grupo de aconselhamento cientifico para efeitos da
revisao.»

b) O primeiro parégrafo do n.° 2 passa ater a seguinte redaccao:

«Os Estados-Membros enviam a Agéncia o nome dos peritos nacionais com experiéncia
comprovada na avaliagdo de medicamentos que possam integrar os grupos de trabalho ou
grupos de aconselhamento cientifico de qualquer um dos comités mencionados no n.° 1 do
artigo 56.°, acompanhado da indicagdo das suas qualificacbes e &reas de competéncia
especifica.»

c) Aon.°3éaditado o seguinte parégrafo:

«O primeiro e segundo parégrafos aplicam-se igualmente ao trabalho dos relatores no grupo
de coordenacéo para efeitos da execucdo das tarefas que Ihes incumbem por forca dos artigos
107.°-C, 107.°-E, 107.°-G, 107.°-L e 107.°-R da Directiva 2001/83/CE.»

16) Noartigo 64.° o n.° 2 é aterado da seguinte forma:

a) A dineab) passaater a seguinte redaccao:

«b) A gestdo do conjunto dos recursos da Agéncia necessérios a realizacdo das actividades
dos comités referidos no n.° 1 do artigo 56.°, incluindo a disponibilizagc&o de um apoio técnico
e cientifico adequado a esses comités e a disponibilizagdo de um apoio técnico adequado ao
grupo de coordenacéo;»

b) A dinead) passaater a seguinte redaccao:

«d) A coordenacéo adequada entre os comités referidos no n.° 1 do artigo 56.° e, se for caso
disso, entre 0s comités e o grupo de coordenacao;»

17)  Naalineag) do artigo 66.°, «67» € substituido por «68.
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18) O artigo 67.° é aterado do seguinte modo:

a) O primeiro parégrafo do n.° 3 passa a ter a seguinte redaccéo:

«As receitas da Agéncia sdo constituidas pela contribuicdo da Comunidade e pelas taxas
pagas pelas empresas pela obtencdo e manutencdo de autorizagcdes comunitérias de introducéo
no mercado e por outros servicos prestados pela Agéncia ou pelo grupo de coordenagdo para
efeitos da execucdo das tarefas que lhes incumbem por forca dos artigos 107.°-C, 107.°-E,
107.°-G, 107.°-L e 107.°-R da Directiva 2001/83/CE.»

b) O n.° 4 passa ater a seguinte redacgao:

«4. As actividades ligadas a farmacovigilancia, ao funcionamento das redes de comunicacéo e
a fiscalizagdo do mercado realizam-se sob o controlo permanente do conselho de
administragdo, para garantir a independéncia da Agéncia. Tal n&o obsta a cobranca de taxas
aos titulares das autorizacdes de introducdo no mercado para efeitos da realizacdo destas
actividades pela Agéncia.»

19) On.°3doartigo 82.° passa ater a seguinte redac¢ao:

«3. Sem prejuizo do carécter Unico e comunitario do conteddo dos documentos referidos nas
alineasa) a d) do n.°4 do artigo 9.° e nas alineasa) a €) do n.°4 do artigo 34.°, o presente
regulamento ndo obsta a utilizagcdo de varios modelos comerciais em relacdo a um mesmo
medicamento abrangido por uma mesma autorizacdo.»

20) A segundafrase do n.° 6 do artigo 83.° passa ater a seguinte redacgao:

«Osn.”1 e 2do artigo 28.° sdo aplicaveis com as necessarias adaptagtes.»

Artigo 2.°
DisposicOes transitérias

1 A exigéncia de incluir um resumo das informages fundamentais necessarias para
utilizar o medicamento de forma segura e eficaz no resumo das caracteristicas do
medicamento e no folheto informativo prevista no ponto 3a do artigo 11.° e naainea
ad) do n.° 1 do artigo 59.° da Directiva 2001/83/CE, com a redaccéo que lhe foi dada
pela Directiva .../.../CE, que se aplica aos medicamentos autorizados ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 por forca das alineas @) e d) do n.° 4 do seu artigo
9.5 é aplicivel as autorizagdes de introducdo no mercado concedidas até a data
fixada no segundo paragrafo do artigo 3.° do presente regulamento aguando da
renovagdo dessas autorizagdes ou decorridos trés anos apds a referida data, consoante
0 gue ocorra primeiro.

2. A obrigagdo de o titular da autorizagdo de introducdo no mercado manter e
disponibilizar mediante pedido um dossier principal do sistema de farmacovigilancia
relativo a um ou mais medicamentos, tal como previsto naaineab) do n.° 3 do artigo
104.° da Directiva 2001/83/CE, com a redaccdo que lhe foi dada pela Directiva
...l...CE, que se aplica aos medicamentos autorizados ao abrigo do Regulamento
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(CE) n.° 726/2004 por forca do seu artigo 21.°, com aredaccdo que Ihe foi dada pelo
presente regulamento, € aplicavel as autorizacdes de introducdo no mercado
concedidas até a data fixada no segundo paragrafo do artigo 3.° do presente
regulamento ou decorridos trés anos apos esta data.

3. Os procedimentos previstos nos artigos 107.°-N a 107.°-R da Directiva 2001/83/CE,
com a redaccdo que lhe foi dada pela Directiva .../.../CE, cuja aplicacdo decorre do
disposto no artigo 28.°-B do Regulamento (CE) n.° 726/2004, com a redaccéo que lhe
foi dada pelo presente regulamento, aplicam-se apenas aos estudos que tenham tido
inicio apos a data fixada no segundo parégrafo do artigo 3.° do presente regulamento.

Artigo 3.°
Entrada emvigor e aplicacao

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacéo no Jornal Oficial
da Uni&o Europeia.

E aplicavel apartir de [dezoito meses apds a sua entrada em vigor].

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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3.1

3.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

DENOMI NAQAO DA PROPOSTA

Regulamento que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 e directiva que altera a
Directiva 2001/83/CE no que diz respeito afarmacovigilancia.

CONTEXTO GPA/OPA

Dominio(s) de intervencado e actividade(s) associada(s):

Dominio(s) de intervencdo : Mercado Interno (artigo 95.° do Tratado CE).
Actividades:

—  Aumentar a protec¢do da salide publica em toda a Comunidade no que respeita
a seguranca dos medi camentos;

—  Apoiar arealizagdo do mercado interno no sector farmacéutico.

RUBRICASORCAMENTAIS

Rubricas or camentais (rubricas operacionais e rubricas de assisténcia técnica e
administrativa conexas— antigasrubricas BA), incluindo as designacdes:

02.030201 — Agéncia Europeia de Medicamentos — Subvencdo no ambito dos
titulos1e?2

02.030202 — Agéncia Europeia de Medicamentos — Subvencédo no ambito do titulo
3

Duracao da accao e da incidéncia financeir a:

Partiu-se do principio de que o regulamento e a directiva que integram o pacote de
farmacovigilancia proposto se aplicariam a partir do final de 2011 (ano «n»). O
calculo indicado no anexo diz respeito ao periodo de 2011-2016.
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3.3. Caracteristicas orcamentais

. o ContribuicGes Rubrica das
Rubrica , Contribuicéo . .
Tipo de despesas Nova de paises per spectivas
orcamental EFTA : . ;
candidatos financeiras
02.030201 3 ~ ~
N | pnp | NAO | SIM NAO N.° 180203
obrig.
02.030202 N3o ~ ~
. DND NAO SIM NAO N.° 1a0203
obrig.
14 Dotacdes n&o diferenciadas, seguidamente referidas pelasigla DND.
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4. RESUMO DOSRECURSOS
4.1. Recur sos financeir os
4.1.1. Resumo das dotagdes de autorizacao (DA) e das dotacdes de pagamento (DP)
N&o aplicavel.
I nformagdes relativas ao co-financiamento
N&o aplicavel.
4.1.2. Compatibilidade com a programacéao financeira
A proposta é compativel com a programacao financeira existente.
4.1.3. Incidénciafinanceira nasreceitas

A proposta ndo tem incidéncia financeira nas receitas (ver céculo
pormenorizado no anexo).

4.2. Recur sos humanos ETI — equivalentes a tempo inteiro (incluindo funcionarios,
pessoal temporario e externo)
N&o aplicavel.

5. CARACTERISTICASE OBJECTIVOS

5.1. Necessidades a satisfazer a curto ou longo prazo

Na sequéncia de um estudo independente realizado sob os auspicios da Comissdo, de uma
ampla consulta publica (realizada em 2006 e 2007) e de uma andlise exaustiva pelos servicos
da Comissdo, foram identificadas lacunas consideraveis no actua sistema de
farmacovigilancia da UE. No seu conjunto, estes problemas mostram que a seguranca dos
cidaddos da UE ndo usufrui da melhor proteccdo possivel e que, como tal, € possivel reduzir
0s encargos de salde decorrentes das reacgoes adversas medicamentosas (RAM) melhorando
afarmacovigilancia comunitéria.

5.2. Valor acrescentado resultante da participacdo comunitaria, coeréncia da
proposta com outros instrumentos financeir os e eventuais sinergias

Atendendo a legislagdo comunitaria em vigor, ao funcionamento do mercado Unico e a
percentagem crescente de medicamentos autorizados ao abrigo do procedimento centralizado,
as accles isoladas dos Estados-Membros ndo sdo suficientes para lograr uma harmonizagdo
integral das normas em matéria de farmacovigilancia dos Estados-Membros e os objectivos da
presente proposta legidativa so podem ser plenamente alcancados a nivel comunitario.
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5.3. Objectivos e resultados esperados da proposta e indicadores conexos no
contexto da GPA

O objectivo principal da proposta consiste em melhorar a proteccdo da salde publica na
Comunidade, aperfeicoando o mercado Unico dos medicamentos através da consolidacéo e da
racionalizac8o da farmacovigilancia da UE. A sua concretizacdo far-se-a através dos seguintes
objectivos operacionais:

Definir claramente as funcOes e responsabilidades das principais partes
interessadas;

Racionalizar o processo de decisdo da UE em matéria de seguranca dos
medi camentos;

Reforcar a transparéncia e a comunicagdo no que diz respeito a seguranca dos
medi camentos;

Reforcar os sistemas de farmacovigilancia das empresas,

Garantir uma recolha dindmica e proporcionada de informacbes de alta
qualidade;

Envolver as partes interessadas na farmacovigilancia.

Os objectivos da proposta contribuem para os objectivos estratégicos do quadro comunitario
relativo a autorizacéo, supervisao e fiscalizacdo dos medicamentos, a saber:

e assegurar que a salde publica é adequadamente protegida em toda a Comunidade;

e apoiar arealizacdo do mercado interno no sector farmacéutico.

5.4. M odalidades de execucao (indicativo)

Gestao centralizada
indirectamente por delegacdo a:

organismos a que se refere o0 artigo 185.° do Regulamento
Financeiro, criados pelas Comunidades
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6. CONTROLO E AVALIACAO
6.1. Sistema de controlo

A Comissdo instituiu mecanismos para proceder a0 acompanhamento da transposicdo em
conjunto com os Estados-Membros.

No que diz respeito a avaliagdo ex post, sdo considerados pertinentes, aceitévels, plausives,
simples eredistas:

¢ Quanto as fungdes e responsabilidades e as normas em que estas se baseiam: um
relatorio periddico elaborado pela Comissdo Europeia, inspeccbes de
farmacovigilancia e auditorias realizadas pela EMEA;

e Quanto a racionalizagdo do processo de decisdo da UE: a oportunidade da
instituicdo da nova estrutura dos comités da EMEA e o nimero de consultas em
matéria de farmacovigilanciajunto da EMEA;

e Quanto a transparéncia e a comunicagdo: avaliar a criagdo, pelos
Estados-Membros, de sitios sobre seguranca dos medicamentos na Web e o
langamento, pela EMEA, do portal europeu sobre seguranca dos medicamentos na
Web e, também, ainclusdo de informacao;

e Quanto a fiscalizacBo dos sistemas de farmacovigilancia das empresas:
inspeccoes,

¢ Quanto arecolha dindmica de informagdes de ata qualidade: determinar 0 nimero
de planos de gestdo dos riscos apresentados e a respectiva coeréncia com 0s
estudos exigidos;

e Quanto as reacgdes adversas. determinar 0 nimero e a qualidade das notificacdes
de reaccdes adversas medicamentosas e dos relatérios periodicos de actualizagdo
de seguranca objecto de avaliacao;

e Quanto ao envolvimento das partes interessadas na farmacovigilancia: determinar
0 numero e a propor¢cdo de comunicacOes de reaccOes adversas enviados por
doentes.

6.2. Avaliacéo
6.2.1. Avaliacdo ex ante

No decurso da avaliacdo de impacto, os servicos da Comisséo consultaram amplamente todas
as partes interessadas pertinentes através de todos os meios de comunicagao ao seu dispor. As
duas consultas publicas de caracter geral efectuadas através da Internet foram
complementadas por inquéritos e semindrios orientados para grupos especificos de
interessados. Foram consultados o comité farmacéutico da Comissdo, os comités cientificos
da EMEA e os directores das agéncias de avaliacdo dos medicamentos do EEE.
Concomitantemente, foram tidas em devida consideracdo as observacGes formuladas pelos
servigos da Comissao nas reunides do grupo director inter-servicos.
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6.2.2. Medidas tomadas na sequéncia de uma avaliacao intercalar/ex post (licdes tiradas
de experiéncias anteriores semel hantes)

O estudo Assessment of the European Community System of Pharmacovigilance™ (Avaliagdo
do Sistema de Farmacovigilancia da Comunidade Europeia) orientou-se especificamente para
aandlise das formas de colaboragdo entre as agéncias de medicamentos dos Estados-Membros
e aagéncia central da UE, o acompanhamento das reacc¢fes adversas aos medicamentos pelos
titulares das autorizagbes de introducdo no mercado e outras partes interessadas e a
formulacdo de recomendacBes com vista a consolidacdo do sistema.

6.2.3. Condicdes e frequéncia das avaliacfes futuras

Ha que assinalar que a proposta prevé especificamente a apresentacéo, pelos servicos da
Comissdo, de um relatorio trienal sobre a aplicacdo da farmacovigilancia pelos
Estados-Membros, bem como a realizacdo de inspeccdes de farmacovigilancia e auditorias
pela EMEA.

O objectivo especifico de melhorar a proteccéo da salde publica através da consolidacéo e da
racionalizagdo da farmacovigilanciana UE pode ser avaliado por meio de um estudo externo.

Os dois actos juridicos comunitarios objecto de alteracdo contém clausulas de reexame de
carécter gera actualmente em vigor (relatério da Comissdo de dez em dez anos) que seréo
aplicaveis as novas disposi ¢oes.

1. MEDIDAS ANTIFRAUDE

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispde de mecanismos e procedimentos especificos de
controlo orgcamental. O Conselho de Administragdo, do qual fazem parte representantes dos
Estados-Membros, da Comissdo e do Parlamento Europeu, adopta o orcamento [alineaf) do
artigo 66.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004] e as disposi¢des financeiras internas [alinea g)
do artigo 66.9. O Tribunal de Contas Europeu fiscaliza anualmente a execucéo do or¢camento
(n.° 3 do artigo 68.°).

NoO que respeita a luta contra a fraude, a corrupcdo e outras actividades ilegais, aplicam-se
sem restricbes a EMEA as disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 25 de Maio de 1999, relativo aos inquéritos efectuados pelo
Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF). Jafoi, alias, adoptada uma decisdo relativaa
cooperacdo com 0 OLAF, em 1 de Junho de 1999 (EMEA/D/15007/99).

Por Ultimo, o sistema de gestdo da qualidade aplicado pela Agéncia defende uma analise
continua, cujo objectivo consiste em assegurar que sgjam seguidos 0s procedimentos
correctos e que estes procedimentos e politicas sejam pertinentes e eficazes. No ambito deste
processo, realizam-se anualmente vérias auditorias internas.

1 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceutical s/pharmacovigilance_acs/docs/acs consultation_final.pdf
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ANEXO: método de calculo

Introducao

A ficha financeira legidativa € apresentada com base no facto de, caso venham a ser
aprovadas, as propostas legidativas permitirem pela primeira vez que as actividades de
farmacovigilancia sgjam objecto de cobranca de taxas pela Agéncia Europeia de
Medicamentos — EMEA. A ficha financeira legisativa e os calculos constantes do
presente anexo mostram que todos os custos relacionados com as actividades decorrentes
das propostas legidativas ser@o recuperados através destas taxas. Partindo deste
pressuposto, os calculos do presente anexo permitem concluir que ndo é de prever que as
medidas propostas venham a ter uma incidéncia financeira significativa no orcamento
comunitario.

As actividades de farmacovigilancia e gestéo representaram 13,5% dos recursos humanos
da Agéncia (cerca de 70 ETI) e 14,54% dos custos de Agéncia (25,2 milhdes de euros,
incluindo o servico de apoio). A EMEA definiu o custo médio de um funcionario AD
equivalente atempo inteiro (ETI) paraa EMEA em Londres (custos provisorios de 2007)
da seguinte forma: vencimento — 112 113 euros; vencimento e despesas gerais - 161 708
euros.

As avaliages da Comunidade implicaréo a remuneracéo de relatores através da Agéncia.
Partiu-se do principio que 50% das taxas cobradas reverterdo paraa EMEA e 50% para as
remuneraces dos relatores.

Taxas cobradas pela EMEA aindustria farmacéutica

Com vista a aplicacdo das disposicOes em matéria de farmacovigilancia, as taxas podem
ser calculadas da seguinte forma:

Consultas Relatérios Avaliacdes Avaliacdes
comunitérias de periddicosde | comunitérias comunitérias
farmacovigilancia actualizagdo de estudos da gest&o dos
de seguranca riscos
avaliados
NUmero (ano) 20 1000 300 100
Taxa estimada 72 800 EUR 6 100 EUR 6 100 EUR 12 100 EUR
Tota 20x 72800 EUR= | 1000x 6100 | 300x 6100 100 x 12 100
1456 000 EUR EUR = EUR = EUR =
6 100 000 1830000 EUR | 1210000
EUR EUR
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Com base nesta estimativa, as receitas provenientes das taxas de far macovigilancia
representar 8o para a EMEA receitas anuais suplementares de 10 596 000 eur os.

Pagamentos da EMEA aos relatores responsaveis pelas avaliagdes comunitérias de
farmacovigilancia

Prevé-se que estas avaliagOes cientificas por parte dos relatores sejam remuneradas num
valor correspondente a metade do montante das taxas. Nesta base, 0s montantes a pagar
pela EMEA aos relatores podem ser cal culados da seguinte forma:

Consultas Relatérios Avaliacoes Avaliacdes comunitarias da
comunitarias de periédicos comunitérias | gestdo dos riscos
farmacovigilancia de de estudos
actualizacéo
de seguranca
avaliados
NUmero (ano) 20 1000 300 100
Estimativa do 36 400 EUR 3050 EUR | 3050 EUR 6 050 EUR
montante a
pagar ao relator
Total 20x 36 400 EUR = | 1000 x 300x 3050 | 100x 6 050 EUR = 605 000
728 000 EUR 3050EUR | EUR= EUR
=3050000 | 915000 EUR
EUR

Com base nesta estimativa, 0S novos custos suportados pela EMEA em virtude da
remuneracao dosrelatores corresponderdo a 6 230 100 eur os.

Acompanhamento da literatura

De acordo com estimativas da EMEA (3 analistas de informagdo suplementares se a
actividade principal for externalizada) e de uma empresa de acompanhamento
bibliografico™ (um montante de 533 333 euros anuamente para 0 acompanhamento de
3 000 substancias, duplicado para ter em conta a incerteza no gque respeita ao nimero de
substancias e processos exaustivos), 0 aumento dos custos da EMEA pode estimar-se em
cerca de 1,56 milhdes de euros por ano.

A nova estrutura do comité de farmacovigilancia

Considera-se que as alteracOes a estrutura do comité de farmacovigilancia da EMEA
(entre as quais a substituicdo do actua grupo de trabalho) ndo implicardo custos
suplementares.

16 Wolters Kluwer Health.

39




PT

Alteracdes relativas as consultas comunitarias de far macovigilancia

Prevé-se que o numero de consultas oscile entre 10 e 30 por ano. Se, a partir desta
previsdo, utilizarmos como referéncia 0 nUmero médio de consultas e partirmos do
pressuposto de que os custos de avaliac@o/coordenagdo serdo equivalentes aos de uma
ateracdo de tipo Il através do procedimento centralizado, os custos incorridos pela
EMEA em remuneracgOes dos relatores sera de 20 x 36 400 euros = 728 000 euros € as
receitas das taxas serdo de 20 x 72 800 euros = 1,46 milhdes de euros.

Revisdo das disposi¢ies em matéria de transpar éncia e comunicagao

Estes custos deverdo ascender a 646 832 euros por ano e abrangem 4,0 ETI necessarios
para gerir a documentacdo e o sitio na Web (incluindo o tratamento de questbes
confidenciais e um «gestor de comunicagdo» responsavel pela elaboracdo de
comunicados urgentes de seguranca).

Esta também previsto um montante de 1 000 000 euros para custos pontuais relacionados
com a tecnologia de informacéo (ver mais abaixo a parte relativa ao impacto no
orcamento geral de telemética).

Controlo comunitario dos estudos de seguranca pos-autorizagdo com base na
observacao

Estima-se que o0 nimero de protocolos a examinar pela estrutura de comités da UE
corresponda inicialmente a 300, com um custo de 485 124 euros, que compreende 3 ETI
para a coordenacdo e a andlise inicia pela EMEA. Com base na estimativa das taxas
apresentada anteriormente, estes procedimentos dardo origem a um montante de
1 830 000 euros em taxas cobradas a industria, metade do qual sera pago aos relatores,
revertendo os restantes 915 000 euros paraa EMEA.

Controlo comunitario dos sistemas de gestdo dos riscos

Estima-se em 100 por ano 0 nimero suplementar de avaliagdes comunitarias dos sistemas
de gestdo dos riscos. Partindo do principio de que os custos de avaliagdo/coordenagédo
serdo equivalentes a uma renovagdo através do procedimento centralizado, tal
representara paraa EMEA um custo em remuneracdes dos relatores de 100 x 6 050 euros
= 605 000 euros e receitas provenientes das taxas de 100 x 12 100 euros = 1,2 milhdes de
euros.

Melhoria da base de dados de far macovigilancia da Comunidade

Os custos unicos suplementares de desenvolvimento em termos de recursos humanos,
hardware e software estimam-se em 2 871 000 euros no total (ver mais abaixo a parte
relativa ao impacto no orcamento geral de telemética).

Recolha e gestdo dos dados de far macovigilancia

O pessoal suplementar correspondente a 10 ETI para a recolha e gestdo de dados de
farmacovigilancia na base Eudravigilance de um ponto de vista comercia (tratamento de
RAM) representara um custo suplementar de 1,62 milhdes de euros.
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Distribuicdo de tarefas para efeitos da avaliacdo dos relatérios periodicos de
actualizacéo de seguranca

Com base na estimativa das taxas apresentada anteriormente, estes procedimentos daréo
origem a um montante de 6 100 000 euros em taxas cobradas a industria, metade do qual
serd pago aos relatores, revertendo os restantes 3 050 000 euros paraa EMEA.

Orcamento detelemética

A programacdo actual da EMEA no que respeita aos «custos de desenvolvimento» de
telemética (como previstos no plano director de telemética da EMEA) prevé a seguinte

reparticao:

Ano 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total
para o
periodo

Custos da base de 1,3 14 1,0 15 1,7 1,0 8,0

dados de

farmacovigilancia,
em milhdes de euros
(uma casa decimal)

Orcamento anual 12,6 11,9 131 131 12,8 10,4 74,1
total paraas TI, em
milhGes de euros

(uma casa decimal)

Com base na informacdo fornecida pela EMEA, as disposicbes em matéria de
transparéncia e comunicacdo constantes das propostas implicar&o custos pontuais de Tl
de 1 milhdo de euros; as melhorias da base de dados de farmacovigilancia da
Comunidade implicardo custos pontuais de Tl de 2,87 milhdes de euros.

Afigura-se razoavel solicitar a EMEA a reprogramacdo do montante de 2,87 milhdes de
euros necessario para a base de dados de farmacovigilancia da Comunidade, retirando-o
do orcamento de teleméatica em exercicio (com ou sem subvencfes provenientes de
eventuais excedentes orcamentais de 2008) e exigir que a EMEA proceda a melhoria da
base de dados até 2011, data prevista de entrada em vigor. Os custos pontuais relativos a
transparéncia e a comunicagdo (1 milhdo de euros) devem ser cobertos pelas taxas
cobradas (500 000 euros em 2012 e 2013).

Impacto geral no orcamento da EMEA

De acordo com as estimativas, as nhovas disposi¢oes implicardo um aumento pontual dos
recursos da EMEA, de cerca de 3,9 milhdes de euros (criacdo na Web do portal europeu
sobre seguranca dos medicamentos e melhoria da funcionalidade da base de dados
Eudravigilance) e custos correntes de 10,1 milhGes de euros por ano, incluindo a
remuneracdo dos relatores, 23 ETI necessarios para além do pessoal actual da Agéncia
responsavel pela farmacovigilancia (um aumento de 38%) e um pouco mais de 1 milh&o
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de euros anualmente para custos, ndo relacionados com recursos humanos, relativos ao
acompanhamento bibliografico.

Receitas
REMLTEES rovenien
o : EMEA | ETI | EMEA | EMEA | &odos |P
Opgdes analisadas (revistas, se for relatores tesdas
caso disso) taxas
A titulo Venciment | Anualment | Anualment | Anualme
pontual 0s anuais e e nte
Comité + consultas 728 000 1 456 000
Transparéncia e comunicagdo em
matéria de seguranga dos 1000 000 4 646 832
medicamentos
Codificagdo e controlo dos estudos de
seguranca ps-autori zacio 3 485 124 915 000 | 1 830 000
Desenvolvimento da base
Eudravigilance 2871000
Tratamento de dados de
farmacovigilancia 10| 1617080
é&o&nfanhamento bibliografico pela 3 485124| 1066667
Distribuicéo dastarefas de avaliagéo
dos relatorios periddicos de 3 485 124 3050 000 | 6 100 000
actualizagdo de seguranca
Avaliacdo do sistema de gest&o dos
fiscos 605 000 | 1 210 000
Total 3871000 23| 3719284| 1066667| 5208000( 0%

* Proveniente do actual orcamento de telematica (com ou sem subvencBes provenientes de
eventuais excedentes or camentais de 2008).

O quadro seguinte apresenta aincidéncia global, por ano, no orcamento daEMEA:

Custosda EMEA 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Unicos 500 000 500 000

ETI 5 23 23 23 23 23
Vencimentos anuais 808 540 3719284 3719284 3719284 3719284 3719284
Outros custos anuais 1 066 667 1066 667 1066 667 1066 667 1066 667
Tarefas dos relatores 5298 000 5298 000 5298 000 5298 000 5298 000
Custostotais 808 540 10583 951 10583 951 10083 951 10083 951 10083 951
Receitas

provenientes das 0 10 596 000 10 596 000 10 596 000 10 596 000 10 596 000
taxas

Saldo -808 540 12 049 12 049 512 049 512 049 512 049
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De acordo com as hipoteses formuladas para calcular os volumes de trabalho e as receitas
provenientes das taxas, entende-se que as receitas liquidas previstas para os anos 2012 e
seguintes se justificam para garantir a gestdo, pela EMEA, das actividades de
farmacovigilancia fundamentais para a salide publica, pese embora o facto de as receitas
serem varidveis e alguns custos (por exemplo, certos vencimentos) serem fixos. Os
valores expressam uma media e, como tal, ndo foram indexados.
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