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	Amended proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council amending Directive 2001/83/EC as regards information to the general public on medicinal products subject to medical prescription
Amended proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending Regulation (EC) No 726/2004 as regards information to the general public on medicinal products for human use subject to medical prescription
Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending Regulation (EC) No 726/2004 as regards pharmacovigilance
Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council amending Directive 2001/83/EC as regards pharmacovigilance
- Reasoned opinion on the application of the Principles of Subsidiarity and Proportionality
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Parecer

COM (2012)48

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

COM (2012)49

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

Naos termos dos artigos 6.° ¢ 7.° da Lei n° 43/2008, de 25 de agosto, que regula a
acompanhamento, apreciagic e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito
do processo de construgdo da UniBo Europsia, bem como da Metodologia de
escrutinio das iniciativas europeias aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comissao
de Assuntos Europeus recebeu Proposta alterada de DIRETIVA DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a
informagéio ao publico em geral sobre medicamantos sujeitos. a receita medica [COM
{2012)48] e Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO que altera o Regutamento (CE) n.° 726/2004 no que diz respeito a
informagdo ao pdblico em geral sobre medicamentos para uso humano sujeitos a
receita médica [COM(2012)48].

As supra identificadas iniciativas foram enviadas a Comisséo de Satde, atento o seu
objeto, a qual analisou o relatério e a referida iniciativa e aprovou o Relfatério que se
anexa ao presente Parecer; dele fazendo parte integrante.

_ PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 ~ As presentes iniciativas dizem respeito a Proposta alterada de DIRETIVA DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera a Diretiva 2001/83/CE no
que diz respeito a informagdo ac publico em geral sobre medicamentos sujeitos a
receita médica e & Proposta alterada de REGULAMENTG DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que diz
respeito & informagdo ao plblico em geral sobre medicamentos para uso humano

sujeitos a receita médica.
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2 — E referido nas iniciativas em andlise que os objetivos politicos gerais das propostas
de alteragio da Diretiva 2001/83/CE e do Regulamento (CE) n® 726/2004 sdo
compativeis com os objetivos gerais da legislagéo da UE no.dominio farmacéutico.
£sses objetivos consistem em assegurar o cofreto funcionamento do mercado interno
pard os medicamentos para uso humanc e melhorar a protecdo da salde dos
cidadéos da UE.

3 — E igualmente referido nas presentes iniciativas que a legislagBio comunitaria
estabelece a distingdo entre “publicidade” e “informagéc”. A falta de regras mais
pormenorizadas em matéria de divulgagdo de informacéo levou a situacdo atual, de
divergéncia de interpretacéio pelos Estadas-Membros, originandoe alguma inseguranga
juridica junto da indUstria farmacéutica.

4 - Deste modo, a aplicagdo de regras diferentes na UE neste dominio, cria
desigualdades na informagio acessivel 20s cidadfos, aos pacientes e dos
consumidores, nos diversos Estados-Membros. Esta situagdo pode, assim, ter
repercussoes negativas ao nivel da saude humana.

5 - Nessa perspetiva, as propostas visam especificamente estabelecer um guadro
claro para a disponibifizagéio, pelos titulares das autorizagies de introdugéie no
mercado, de informagéo ao plblico sobre medicamentos sujeitos a receita médica, a
fim de promover uma utilizagdo mais racional destes medicamentos, garantindo
simuitaneamente que o quadro legislativo continuie a preibir a publicidade direta a este

tipo de medicamentos junto do consumidor.

6 - Para iss0, sera necessario;

+ Garantir um elevado nivel de qualidade da informagéo fornecida, através de uma
aplicacdo coerente, em foda a UE, de normas claramente definidas. ’

+ Permitir a disponibilizacio de informacgo através de canais adequados as
necessidades e capacidades dos diferentes tipos de doentes.

« Permitir gue os titulares de autorizagbes de infrodugdo ne mercado fornegam
informactes compreensiveis, objetivas e nac promocionais sobre os beneficios e os
riscos associados aos seus medicamentos.




[image: image4.png]k-

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

< Velar pela aplicagdo de medidas de cantrolo e execugdo, que garantam o
cumprimento. dos critérios de qualidade pelos prestadores da informagdo, evitando
qualquer burocracia desnecessaria.

7 - De acordo com as iniciativas em andlise, importa referir que, “(...) tende em conta
© progresso tecnologico no dominio dos medernos instrumentos de comunicagéo, bem
como o facto de os pacientes em toda a Unido serem cada vez mais ativos no que diz
respeito os cuidados de salde, é necessario alterar a legislagio vigente para reduzir
as diferengas relativamente ao acesso a infermagcéo e para permitir a disponibilizacéo
de informagda de qualidade, objetiva, fidvel & nao promaocional sobre os
medicamentos, colocando a ténica nos direitos e interesses dos doentes. Os doentes
devem ter o direilc de aceder facilmente a certas infarmagfes, como o resumo das
caracteristicas de medicamento, o folheto informativo do medicamento e o relatério de
avaliagio”,

8 - E ainda sublinhado nas presentes iniciativas que as autoridades nacionais
competentes e os profissionais da salide devem continuar a ser as principais fontes de
informagao importantes sobre os medicamentos para o pablico em geral.

Embora haja ja informagfio independente sobre medicamentos, fornecida, por
exemplo, pelas autoridades nacionais ou pelos profissionais da salde, observam-se
grandes diferengas entre os Estados-Membros e entre medicamentos.

9 — Assim, os Estados-Membros devem facilitar aos cidadéos ¢ acesso a informacéo
de elevada qualidade através de canais apropriados. Os titulares de autorizagfes de
jntrodugio no mercado podem constituir uma valiosa fonte suplementar de”
informages de carater nfio promocional sobre os seus medicamentos.

10 - Por conseguinte, as presentes iniciativas devem instituir um quadro juridico
harmonizado para a difusdo e disponibilizagdo ao publico em geral de informagdes
especificas sobre medicamentos pelos titulares de autorizagbes de introdugdo no
mercado. A proibigio imposta & publicidade junto do publico em geral a medicamentos
sujeitos a receita médica € mantida.
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11 - As presentes propostas alteradas estdo em conformidade com os referidos
objetivos que visam incluir medidas que estabelegam normas elevadas de s'egur;';inga

para os medicamentos:

12 - Por dltimo, importa sublinhar que as presentes propostas alteradas reforgam os
direitos dos doentes. Em particular, a disponibilizacgo de determinada informacéo,
designadamente a rotulagem e o folheto informativo, deixa de ser uma possibilidade e
passa a constituir uma cbrigagéo para os fitulares das autorizagdes de introdugéo no
mercado.

Atentas as disposicOes da presente proposta, cumpre suscitar as seguintes questdes:

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

b) Do Principio da Subsidiariedade

O principal objetivo a alcangar é reforcar os direitos dos doéntes, através da
dispanibilizagéo obrigatoria de determinada informacgdo, designadamente a rotulagem
e o folheto informativo, pelos titulares das autorizagbes de introdug&o no mercado.
Este objetivo & mais eficazmente atingido através de uma acéio da Unigo do que em
acdes individuais dos Estados, pelo que se-considera que estas iniciativas cumprem o
principio da subsidiariedade.

PARTE Hl - Opinido da Deputada Autora do Parecer

A questdo fundamental e de funde do presente parecer, visa sobretudo encontrar a
melher solugio para que os cidadaos, os pacientes e os consumidores da Europa
disponham de melhor e mais acessfvel informagZo sobre os medicamentos’ sujeitos a
receita médica.
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Importa também ao reformular esta proposta da Comisséo uniformiza-la do methor
modo possivel, considerando as vérias perspetivas enviadas através de pareceres de
alguns parlamentos europeus. Porque mesmo existindo informagéo independente
relativamente aos medicamentos fornecida pelas autoridades ou pelos profissionais de
salde a verdade & que existern ainda grandes diferengas entre os Estados-Membros &
entre medicamentos, due urge uniforinizar.

Existem pontos sobre os quais néo estamos de acordo ~ como & o caso do veiculado
pelas opinides dos pariamentos Sueco, Polaco e Lituane, que assumem uma vialaggo
do principios ‘da subsidiariedade - mas importa, sobretudo, garantir que sejam
respeitados os principios da subsidiariedade e praporcicnalidade de forma a tomar a
aplicabilidade destas guestes uniforme mas sobretudo ao servico e ao dispor dos
doentes dos varios Estados-Membros da Unigo Europeia.

E urgente que a perspetiva legislativa passe de uma otica baseada no direito das
empresas farmacéuticas de difundirem informagio para uma visde distinta em que
prevalega o direito que os pacientes devem ter no acesso & infermagéo, havendo uma
obrigacéo das empresas disponibilizarem e publicarem a referida informacéo. E as
empresas devem ser apenas um dos elos da cadeia de informagaoc. Os servigos de
salde e a sociedade civil dos Estados-Membros deveriam assumir uma guota-parte de
maior responsabitidade do que a que assumem atualmente.

Mas importa,-no-computo geral, sublinhar a importéncia-de reforgar essencialmente os
direitos dos doentes.

Parte IV - PARECER

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

1. As presentes iniciativas ndo violam o principie da subsidiariedade, na medida em
que os objetivos a alcangar serfio mais eficazmente atingidos através de uma agéo da
Unigo.
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2. No que concerne as questdies suscitadas nos considerandos, @ Comisséo de
Assuntos Europeus prosseguird o acompanhamento do processo legislativo referente
as presentes iniciativas.

Palacio de S. Bento, 3 de abril de 2012

A Deput; ufora do Parecer % Presidente da Comissédo

ass

(Claudia Nionteiro de Aguiar)
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PARTE VI — ANEXO

Relatério da Comissdo de Salde
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COM {2012) 49 final
Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTQ EUROPEU E DO CONSELHO
que altera o Régulamemo (CE) n.2 726/2004 no que diz respeito & informacia ao plblico

em geral sabre medicamentos para uso humano sujeitos a receita medica

COM (2012) 48 final
Proposta alterada de DIRECTIVA DO PARLAMENTO EURCPEU E DO CONSELHO
que altera a Directiva 2001/83/CE no que diz respeito & informagdo ao plblico em geral

sobre medicamentos sujeitos a receita médica
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PARTE | - NOTA INTRODUTGRIA

Nos termos dos artigos 7.2 da Lei n? 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciago e prontincia pela Assembleia da Repiiblica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, foi enviada a Comissdo de Salde, a
“Proposta alterada de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E RO CONSELHO
que altera o Regulamento (CE} n.2 726/2004, no que diz respeito a informacdo ac
pulblico em geral sobre medicamentos para uso hwmano sujeitos a receita médica
[cOM {2012) 49 final |" e a “Proposia alterada de DIRECTIVA DG PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera a Directiva 2001/83/CE no que diz respeito a
informagdo ao publico em geral sobre medicamentos sujeitos a receita médica [COM
(2012} 48 final ]”,

Atendendo ac seu objecto, serd a Comissdo Parlamentar de Salde competente para

efeitos de andlise e elaboragio do respectivo relatério.

PARTE li - CONSIDERANMDOS

Os medicamentos contribuem consideravelmente para a satde dos cidaddos da Urido
Europeia. A investigacdo, o desenvolvimento e a utilizagdo eficaz dos medicamentos
contribuem para a melhoria da qualidade de vida dos cidaddos, ac mesmo tempo que
reduzem o nimero de cirurgias e o periodo de permanéncia nos hospitais. O consumo
de medicamentos é bastante elevado e com tendéncia para continuar a aumentar,
tendo o valor do mercade farmacdutico na UE representade 196,5 mil milhdes de

euros (pregos de venda a retatho) em 2006,
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Actualmente, os cidaddos em geral e 0s pacientes em particular s3o mais proactivos e
maiores consumidores de cuidados de sadde. A utilizag3o da Internet despoletou uma
crescente procura de informacgdo sobre os medicamentos e os tratamentos. Pelo que
se torna imperativo defender a qualidade e a fiahilidade da informagfo disponivel,

sobretudo nas sitios Web.

Desde 1992, a legistacdio comunitdria estabelece a distingiio entre “publicidade” e
“informacdoc”. A falta de regras mais pormenorizadas em matéria de divulgacdo de
informagdo levou & situagdo actual, de divergéncia de interpretagia pelos Estados-
membras do guadro normative da Unidio Europeia, originando slguma inseguranca
juridica junto da industria farmacéutica. Deste modo, a aplica¢do de regras diferentes
na UE neste dominio, cria desigualdades na informagio acessivel aos cidad3os, aos
pacientes e aos consumidaores, nos diversos Estados-membros. Situag3o que pode ter

repercussdes negativas ao nivel da salde humana.

Importa, por conseguinte, climinar estes entraves. Para atingir este objectivo, €

necessaria uma aproximagdo das disposicdes em causa.

Neste sentido, a Comissio apresentou em 2008 duas iniciativas legislativas”® relativas 3
informagdo-ao publico- em geral-sobre-medicamentos sujeitos a-receita-médica: Em
primeira leitura, o Parlamento Europeu, adoptou resolucdes legislativas contendo

alteragbes-as respectivas-propestas legislativas.

Em Novembio de 2010, o Parlamento Europeu aprovou um conjunto de alteracdes 3
proposta de regulamento relative a informagdo ac ptblico em geral sobre

medicamentos sujeitos a receita medica. A Comissdo considera que, na sua maioria, as

% COM{2008) 662 final e COM(2008) 663
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alteracBes do Parlamento Europeu sdo aceitdveis na totalidade, em principio ou em

parte, visto gue mantdm os objetivos e os dispositives gerais da proposta.

Atentas as disposigdes, cumpre suscitar as seguintes questdes:

a} Do Base Juridica

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

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

b) Do Principio du Subsidiariedade

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

comunitdrio”.

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

se trate de matérias de exclusiva competéncia da Unido.

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

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

necessario preclsar esta distingdo nas normas comunitarias pertinentes.

¢) Do conteddo da iniciative

Os objectivos gerais das propostas de alteragdo sdo compativeis com as objectivas
gerais da legislagdo da UE no dominio farmacéutico, consistindo em assegurar o
correcto funcionamento do mercado interno para cs medicamentos para uso humano
e melhorar a protecgdo dos cidaddos no espago europeu. Em termos especificos, estas
propostas visam estabelecer um quadro claro para a disponibifizagdo ao publico, pelas
titulares das autorizacdes de introdugdo no mercado de informagdo scbre
medicamentos sujeitos a receita médica, a fim de promover uma utilizagdo mais
racional destes medicamentos, garantindo também que, o em termos legislativos, se
continue a proibir & publicidade directa a este tipo de medicamentos junto do

consumidor.

Estas-iniciativas visam- prosseguir estes objectivos e reforgar os-direitos dos doentes,
em especial no gue concerne a disponibilizagdo de determinada informagdo. Nestes
termos;-a-rotulagem-e-o-falheto infarmativo- deixam-de-ser uma possibilidade-ou-dever
para passar a ser uma obrigagdo para os titulares das autorizagSes de introdugdo no

mercado. Assim, serd necessario:

+  Aplicar, de forma coerenie e em todo o territdric da UE, normas claras gque

garantam um elevado nivet de qualidade da informagao fornecida;

¢ Permitir a disponibilizagdo de informaciio através de canais adequados as

necessidades e capacidades dos diferentes tipos de daentes;
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® Permitir que os titulares de autorizagBes de introdugdo no mercada fornecam
informagfies compreensiveis, abjectivas e nfio promocionais sobre os

beneficios e os riscos associados aos seus medicamentos;

@ Garantir a aplicagdo de medidas de controlo e execugio, com vista ao

cumprimento dos critérios de qualidade pelos prestadores da informagdo.

PARTE ili - CONCLUSOES

1. Asiniciativas em andlise, ndo violam o principio da subsidiariedade, na medida
em que o objectivo a alcangar serd mais eficazmente atingido através de uma
acgdo da Unido.

2. O presente relatdrio deve ser remetido, nos termas da Lei n? 43/2006, de 25 de

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

Paldcio de S. Bento, 5 de Margo de 2012

© Deputado Autor do Parecer A Presidente da Comissdo
' 1S
IN@ T
{Antdnia Serrano) {Maria Antdnia Almeida Santos)
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COM(2012)51

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.° 726/2004 no que diz
respeito & farmacovigiléncia

COM(2012)52

Proposta de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO que altera a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a
farmacovigilancia

a
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos dos artigos 6.° e 7.° da Lei n.® 43/2008, de 25 de agosto, que reguia ¢
acompanhamento, apreciacde e pronuncia pela Assembieia da Repdblica no ambito
do processc de construgBo da Unido Europela, bem como da Metodologia de
escrutiniv das iniciativas europeias aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comiss&o
de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.® 726/2004 no que diz
respeito 2 farmacovigilancia [COM (2012) 51] e a Proposta de DIRETIVA DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que altera a Diretiva 2001/83/CE no
que diz respeito & farmacovigitancia [COM (2012) 52].

A supra identificada iniciativa fol enviada & Comiss&o de Saude, atento o seu objeto, a
qual analisou as referidas iniciativas néo tendo elaborado Relatério.

PARTE H ~ CONSIDERANDOS

A Comisséo apresenta uma proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que altera, no que diz respeito a farmacovigilancia, o Regulamento (CE) n®
726/2004. E completada por alteragées paraielas a Diretiva 2001/83/CE.

Os obijetivos politicos gerais das propostas de alteragfio da Diretiva 2001/83/CE e do

_..Regulamenta (CE) n.° 726/2004 séio compativeis com os objetivos gerais da legislacdo

da UE no dominio farmacéutico. Esses objetivos destinam-se a assegurar o correto
funcionamento do mercado interno no que diz respeito aos medicamentos para uso
humano e melhorar a protegéio da salide dos cidadios da UE. Nessa perspetiva, as
propostas visam especificamente corrigir as deficiéncias identificadas no sistema de
farmacovigiidncia da UE e a assegurar uma maior iransparéncia e eficacia do sisiema
nos casos em que séo identificados probiemas de seguranga.

[
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Atentas as disposicdes das presentes propostas, cumpre suscitar as seguintes
questdes:

a) Do Principio da Subsidiariedade

Ambas as iniciativas cumprem o principio da subsidiariedade.

b) Do canteado da iniclativa

Em 15 de dezembro de 2010, o Parlamenio Europeu e ¢ Conselho adotaram a Diretiva
2010/84/UE e o Regulamento (UE) n.° 1235/2010 («legisiacio de farmacovigilancia de
2010»), que alteram, no que diz respeito & farmacovigilancia, a Diretiva 2001/83/CE e
o Reguiamento (CE) n.° 726/2004, respelivamente. A nova Iegislagéo serd aplicavel
am julho de 2012. As. medidas adotadas reforgaram substancialmente ¢ quadro
juridico para a vigiléncia dos medicamentos, através de disposigiies que sublinham o
papel de coordenagdo da Agéncia, as possibilidades de detegdio de sinais e o
funcionamento de procedimentos coordenados a nivel suropeu paré dar resposta aos
problemas de seguranga.

Em particular, a Diretiva 2001/83/CE prevé um sistema de avaliacéo automética a
nivel da Unido sempre que sejam identificadas questdes de seguranca graves e
especificas no que diz respeite a produtos autorizados a nivel nacional. Na legislagéo
de farmacovigilancia de 2010, as alteragdes a proposta da Comiss&o no decurso do
processo de codecisao deram origem 2 perda do. automatismo, uma vez que o infcio
do procedimento esta ligado a uma apreciagdo do Estade-Membro ou da Comisséio
sobre a questdo de saber se uma acéo urgente & considerada necessaria. Assim,
guando um Estado-Membro pretendé suspender, revogar ou recusar a renovagao de
uma autorizag8o de intfrodugéo no mercado, mas ndo considera necessaria uma agéo
urgente, ndo serd realizada a nivel da Unido qualqusr avaliagio em matéria de
seguranga.
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Por Ultimo, a lista piiblica de medicamentos sujeitas a monitorizagao adicional prevista
no artigo 23.° do Regutamento (CE) n.° 726/2004 incluir4 determinados medicamentos
sujeitos a condigbes de seguranca pos-autorizagio. Esses produtos so serdo incluidos
na lista, apés consulta do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacavigilancia, se a
Comiss&o ou as autoridades competentes dos Estados-Membros apresentarem um
pedido. Por conseguinte, as autoridades competentes terdo de decidir caso a caso se
tornam ou néc publico o facto de os predutes estarem sujeitos a uma vigilancia
reforgada.

De referir, ainda, que as propostas infroduzem ajustamentos menores no sistema
previsto pela legislagio de farmacovigilancia de 2010, pelo que n&o exigem recursos
humanos ou administrativos adicionais para garantir o furicionamento. do sistema de
farmacovigiléncia, n&o tendo qualquer incidéncia no orgamento da Unifio Europeia.

PARTE 1l - CONCLUSOES

Nos termes dos artigos 6.° e 7.° da Lei n.® 43/2006, de 25 de agosto, a Comisséo de
Assuntos Europeus recebeu a Propesta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO que altera o Regulamente (CE) n.¢ 726/2004 no gue diz
respeito.. &. farmacovigiténcia. [COM. (2012) 61] e.a.Proposta de DIRETIVA.DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que -altera a Diretiva 2001/83/CE no
que diz respeito a farmacovigilancia {COM (2012) 52], tendo ambas sido enviadas &

" Comissao de Salide que entendeu nao elaborar relatério.

As duas iniciativas cumprem o principic da subsidiariedade.
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PARTE IV —~ PARECER

Em face dos considerandos expostos, a Comissdo de Assuntos Europeus é de
parecer gue

1. As presentes iniciativas nao violam o principio da subsidiariedade.

2. Em relag8o as iniciativas em analise, o processo de escrutinio esta congluido.

Palacio de S. Bento, 3 de abril de 2012

0O Deputado AAut«:)r do Parecer /Q Presidente da Comissdo

(Pai ta Piiito)











�	The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange site IPEX at the following address: �http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120049FIN.do#dossier-COD20080255
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