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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciagdo e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito
do processo de construgdo da Unido Europeia, com as alteragbes introduzidas pelas
Lei n.° 21/2012, de 17 de maio, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europeias aprovada em 8 de janeiro de 2013, a Comissdo de Assuntos Europeus
recebeu 0 RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO
CONSELHO em conformidade com o artigo 25.° do Regulamento (CE) n.° 1394/2007
do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a medicamentos de terapia avancada e
que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 72612004
[COM(2014)188].

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

presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 - A presente iniciativa diz respeito ao RELATORIO DA COMISSAO AO
PARLAMENTO EUROPEU E AO CONSELHO em conformidade com o artigo 25.° do
Regulamento (CE) n° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
medicamentos de terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o
Regulamento (CE) n°® 726/2004.

2 — E referido na iniciativa em analise que 0 progresso cientifico permitiu obter um
novo tipo de medicamentos com base na terapia genética, terapia com células
somaticas ou engenharia de tecidos. No sentido de fornecer um quadro comum para a

comercializaco dos chamados medicamentos de terapia avangada (MTA), foi adotado
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em 2007 o Regulamento (CE) n° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo a medicamentos de terapia a\;aangada1

2 — Importa, assim, referir que o Regulamento MTA foi concebido para garantir um
elevado nivel de protecdo da satde humana, bem como a livre circulagdo de MTA na
UE.

A pedra angular do Regulamento é a obrigacdo de se obter uma autorizacdo de
introdugédo no mercado, antes da comercializacdo de MTA.

Por sua vez, a autorizacdo de introdug&o no mercado s6 pode ser concedida se,
depois de uma avaliagdo cientifica dos perfis de qualidade, eficacia e seguranca, for
demonstrado que os beneficios sio superiores aos riscos. O pedido de autorizacao de
introducdo no mercado deve ser apresentado a Agéncia Europeia de Medicamentos,
sendo a decisdo final tomada pela Comiss&o. Este procedimento garante que estes
medicamentos s&o avaliados por um organismo especializado (o Comité das Terapias
Avancadas), e que a autorizacdo de introdugdo no mercado é valida em todos os

Estados-Membros da Unido Europeia (UE).

3 — E, igualmente, mencionado na presente iniciativa que o Regulamento MTA é
aplicavel a partir de 30 de dezembro de 2008. No entanto, foi previsto um periodo de
transicao para MTA ja no mercado da UE quando o Regulamento foi adotado.

4 - Através do presente relatério, elaborado em conformidade com o artigo 25.° do
Regulamento MTA, a Comissao faz o ponto da situacdo dos MTA na UE e analisa o
impacto do Regulamento para as terapias avancadas.

O relatério tem em conta os resultados da consulta publica sobre a aplicacdo do

regulamento MTA, realizada pelos servicos da Comiss&o?.

5 - Por dltimo, referir que o relatério apresentado pela Comissdo de Saude foi

aprovado e reflete o contetdo da iniciativa com rigor e detalhe. Assim sendo, deve

! Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).

hitp://ec.europa.ew/health/files/advtherapies/201 3_05_pc_atmp/2013 04 03 _pe_summary.pdf
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dar-se por integralmente reproduzido. Desta forma, evita-se uma repeticdo de andlise

e consequente redundancia.

PARTE lil - PARECER

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

Comissao de Assuntos Europeus é de parecer que:

1. Nao cabe a apreciagdo do principio da subsidiariedade, na medida em que se frata

de uma iniciativa néo legislativa.

2. Em relacéo a iniciativa em analise, 0 processo de escrutinio esta concluido.

Palacio de S. Bento, 23 de Setembro de 2014

"

O Deputado Autor do Parecer- O Presidente da Comisséo

oz (T

(Paulo Mota Pinto)

PARTE IV — ANEXO

Relatério da Comisséo de Saude.
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Parecer da Comissao de Salde

Autora: Deputada

Relatério da Comissédo ao Parlamento Europeu e ao . 5
Conceicao Bessa Ruao

Conselho — medicamentos de terapia avangada
Regulamento (CE) n.° 1394/2007

Relatério em conformidade com o artigo 25.° do Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do
Parlamento e do Conselho relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a
Directiva 2001/83/CE e o regulamento (CE)In.° 726/2004.
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

| - Enquadramento - A Lei n.°43/2006, de 25 de Agosto no seu artigo 7.°, determina
os poderes da Assembleia da Replblica no acompanhamento, apreciacdo e pronuncia
no ambito do processo de construcao europeia, em conformidade com as disposicoes
previstas na Constituicdo da Republica Portuguesa e com o Protocolo relativo ao

papel dos Parlamentos Nacionais, anexo ao Tratado de Lisboa.

A presente iniciativa tem por base um relatério sobre a adopcao e consequéncias da

introducdo no ordenamento europeu do Regulamento n.° 1394/2007 do Parlamento e
do Conselho relativo a medicamentos de terapia avancada, a seguir designado de
MTAs.

O presente Regulamento surgiu para garantir um elevado nivel de proteccao da
salide humana, bem como para definir os mecanismos de circulacao e obtencao de
autorizacdo de introducdo no mercado destes medicamentos, simultaneamente
assegurar a sua avaliacdo por um organismo especializado, definindo-se que a

autorizacao de introducao no mercado, sera valida para todos os Estados-membros.

il - Antecedentes

Directiva 2001/83/CE do Parlamento e do Conselho de 6 de Novembro de 2001,

que estabelece um Codigo Comunitario relativo aos medicamentos para uso humano,

produzidos industrialmente e destinados a serem introduzidos no mercado dos

Estados-Membros.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 31 de

Marco de 2004 que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao e de

fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma

Agéncia Europeia de Medicamentos.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 FonT o~ s e
- O presente relatério ndo esta conforme o Acordo Ortografico.
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II.1T - O objecto da presente iniciativa visa apreciar os resultados obtidos da
aplicacdo do Regulamento n.° 1394/2007, que estabelece as regras especificas
respeitantes a autorizacdo, fiscalizacdo e a farmacovigilancia de medicamentos de

terapia avancada.

O relatério em apreciacao, foi elaborado nos termos do artigo 25.° deste
Regulamento, do qual constam informacdes sobre os diferentes tipos de
medicamentos de terapia avancada autorizados, em aplicacdo desse mesmo

regulamento.

Avalia ainda o impacto do progresso técnico do mesmo, sendo de salientar os

seguintes aspectos:

- Habilitou a Agéncia Europeia de Medicamentos a pronunciar-se se '(...)
determinado medicamento deve ser considerado como medicamento de terapia

avancada”;

- Criagao de procedimento de certificacao de qualidade e de que os aspectos
pré-clinicos do desenvolvimento estao em conformidade com os requisitos

regulamentares relevantes.

O periodo de avaliacdo dos impactos deste regulamento reportam-se ao periodo de 1
de Janeiro de 2009 a 30 de Junho de 2013.

il.2 - Analise

Os novos desenvolvimentos e progressos cientificos no dmbito da biotecnologia
celular e molecular levaram ao desenvolvimento de terapias avancadas como: terapia

genética, terapia com células somaticas e engenharia de tecidos.

Estes produtos séo apresentados como’(...) tendo propriedades que permitem tratar
ou prevenir doengas no ser humano ou que podem ser usados ou administrados tendo
em vista a reconstituicdo, a correccdo ou a modificacdo de funcées fisiolégicas,
através do seu modo de ac¢do principal que é de natureza farmacolégica,
imunologica ou metabdlica(...)" sendo considerados medicamentos bioldgicos.

De acordo com o ponto 8 do Preambulo do Regulamento sobre MTA's é assegurado

que o mesmo "(..) respeita os direitos fundamentais e observa os principios
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reflectidos na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e tem igualmente
em conta a Convencdo do Conselho da Europa para a proteccdo dos Direitos do
Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicacées da Biologia e da Medicina:

Convencao sobre os Direitos do Homem e da Biomedicina” .

Nos termos do artigo 20.° do referido Regulamento foi criado um Comité das Terapias
Avancadas, adiante (CTA), para cujos membros se exigem competéncias e
qualificacdes cientificas ou experiéncia em matéria de medicamentos de terapia
avancada, incluindo dispositivos médicos, engenharia de tecidos, terapia genética,
celular, biotecnologia, cirurgia, farmacovigildncia de gestao do risco e ética, de

modo a salvaguardar todos os valores que a sua utilizacao visa obter.

Igualmente se exige que os membros do CTA efectivos e suplentes’(...) ndo devem ter
interesses financeiros ou de outra natureza no sector da biotecnologia e no sector
dos dispositivos médicos, que possam afectar a sua imparcialidade,(...)" para além
dos contidos no artigo 63.° do regulamento (CE) n.° 726/2004.

O CTA tem competéncias no ambito da classificacao dos pedidos de autorizacao no
mercado, de certificacdes especialmente de qualidade e aconselhamento cientifico

"s diversas entidades que dele entendem necessitar.

Sdo dois os tipos de MTA's:

a) MTA autdlogo - no caso destes medicamentos “(..) as células ou os
tecidos s@o colhidos de um doente, tratados ou multiplicados e por ultimo
sdo novamente introduzidos no mesmo doente. As matérias - primas sdo
diferentes para cada doente.”

b) MTA combinado -“ sdo os que contém células ou tecidos vidveis e que
incorporam um ou mais dispositivos médicos como parte integrante do
medicamento.” Neste caso o dispositivo médico sera especialmente
observado e devera cumprir as regras aplicaveis a si proprio, para além

das demais, controladas pelo Comité.
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Estes produtos terapéuticos complexos tém uma definicao juridica exacta, em
conformidade com o Anexo | da Directiva 2001/837CE, sendo os modos de introducao

no mercado e colocacdo de MTA s a disposicao dos doentes, os seguintes:

a) Autorizacao de introducao

b} Isencao hospitalar.

A Autorizacgdo de introdugdo - é emitida pelo Comité de Terapias Avancadas que da
o seu parecer ao Comité de Medicamentos para uso humano, que posteriormente o
transmite a Comissao, ”(...) a qual faz o ponto da situacdo dos MTA s na EU e analisa
o impacto do Regulamento para as terapias avancadas(..)” ; o Comité Pediatrico

intervém no processo bem como o dos Medicamentos Orfaos.

A Isencdo hospitalar - é uma faculdade concedida pelo Regulamento dos MTA s que
autoriza a sua utilizacao “(...) feita por medida e preparados a titulo esporddico, na
auséncia de uma autorizacdo de introdugdo no mercado, desde que o medicamento
seja utilizado para doentes individuais, num hospital e sob a responsabilidade de 'um

médico. "

Apesar de o processo ser mais simples em termos técnicos, “(...) ndo dispensa a
aplicacdo dos requisitos de cada Pais em termos de qualidade, rastreabilidade e

farmocovigildncia equivalentes aos exigidos para medicamentos autorizados.”

O primeiro processo € bastante exigente em termos técnicos e de obrigacdes pds-
comercializacao, o que se tem revelado de dificil direccao e controlo.; os custos de
manutencao e desenvolvimento sao muito mais elevados do que os MTA's
disponibilizados através de isencao hospitalar; corre-se o risco de um grande recurso
a sua obtencao mediante “isencdo hospitalar” e ser por isso dissuasor de pedidos de

introducao no mercado.

I1.3 - Orelatorio de avaliacdo
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Neste relatério, a avaliacdo do impacto dos MTA's centra-se em duas dimensoes:
quer quanto a sua disponibilizacdo, quer quanto a sua eficacia e seguranca para 0s

doentes.

Antes da entrada em vigor do Regulamento tinham sido como considerados presentes

no mercado da EU cerca de 31 MTA.

Depois da entrada em vigor apenas um numero reduzido de autorizages de
introducao no mercado foi solicitado. Ora, isto permite concluir que os anteriores
responsaveis pelo desenvolvimento de MTA's nao solicitaram autorizacao de

introducao no mercado.

E dado observado que a maior parte de investigacao em termos de MTA, € levada a
cabo por pequenas empresas - cerca de 50% dos pedidos - e instituicbes sem fins
lucrativos - 15%, como universidades e hospitais. As grandes empresas farmacéuticas

representam apenas 5% dos promotores com pedidos apresentados, num total de 81.

Dos dez pedidos de autorizacdes de introducdo no mercado até Junho de 2013, cinco
deles estdao no mercado em periodo anterior a entrada em vigor do regulamento; e
apenas quatro terminaram com éxito o procedimento e receberam autorizacao de

introducao no mercado, pela Comissao.
A saber:

"ChondroCelect - um produto de engenharia de tecidos indicado para a
reparacdo da deficiéncias localizadas e sintomdticas na cartilagem do condilo

femoral do joelho nos adultos;

Glybera - um medicamento de terapia génica indicado para adultos
diagnosticados com deficiéncia hereditdria da lipoproteina lipase (LPLD) e que
sofrem crises graves ou repetidas de pancreatite, apesar de uma dieta com baixo

teor de gordura;

MACY - um MTA combinado indicado para a reparagdo de lesbes sintomadticas
de espessura inteira da cartilagem do joelho (Graus Ill e IV da Escala de Outerbridge

Modificada) de 3-20 cm em adultos esqueleticamente maduros.
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Provenge - medicamento de terapia com células somdticas indicado para o
tratamento do cancro da préstata metastizado resistente & castracdo 8Néo visceral)
assintomatico ou pouco sintomdtico em homens adultos par aos quais a

quimioterapia ndo seja ainda clinicamente indicada”
Quatro pedidos de autorizacado de MTA ndo foram bem sucedidos.

ll.4 - Os desafios

Perante os dados observados, importa que seja possivel:

¢ Encontrar o ponto de equilibrio entre o acesso a novos medicamentos,
nas necessidades medicas ainda por satisfazer, mas que ao mesmo
tempo, tal aconteca apenas quando houver certezas de que a

qualidade, eficacia e seguranca depois de devidamente comprovadas .
lgualmente, a necessidade de

e harmonizar as condigdes entre os diferentes Estados- Membros, em que
se procedera aos regime de “isencdo hospitalar” - situacio em que os
medicamentos s&o preparados por uma unidade hospitalar de um Pais,
mas apenas para um doente, ou um caso concreto de doentes, em que
se permite que os mesmos recebam MTA's em condicdes controladas,
mas em que nao haja nenhum medicamento disponivel, em condicoes

controladas.

Acresce que tal mecanismo “(..) facilita a investigacdo e desenvolvimento em
matéria de terapias avancadas por organizacbes sem fins lucrativas, tais como
universidades e hospitais, e pode ser um instrumento util para receber informacées

antes de se procurar obter uma autorizacéo e introducdo no mercado.”
Por fim,
A clarificacdo das condicbes ao abrigo das quais

e a “isencao hospitalar” é possivel,

¢ e dos requisitos que lhe estao associados,

de modo a clarificar o funcionamento do mercado interno das terapias avancadas.
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lgualmente,

“(..) a notificacdo dos resultados dessas utilizacGes devem ter 0s seus resultados
rapidamente notificados, em especial os resultados negativos, de modo a evitar e

controlar que os doentes sejam expostos a tratamentos ndo seguros/ ineficazes.”
Ill - Opinido da relatora

A signataria do presente relatorio exime-se de manifestar a sua opinido sobre o
contetdo deste relatério, a qual é de elaboracao facultativa nos termos do n.° 3 do

artigo 137.°do Regimento da Assembleia da Republica..

IV - Conclusoes:

1 - O presente relatorio/parecer foi elaborado em conformidade com o disposto na
Lei n.° 43/2006, de 25 de Agosto, que determina os poderes da Assembleia da
Republica no acompanhamento, apreciacao e pronlncia no ambito do processo de

construcao da Uniao Europeia.

2 - “As terapias avancadas tém potencial para trazerem grandes beneficios para os

doentes.”

3 - “O regulamento dos MTA's +rotege os doentes “(...) ao exigir a realizacao de uma
andlise de independente dos mesmos pelos mehores peritos disponiveis na EU, de
acordo com elevadas normas de qualidade, eficacia e seguranca antes de o

medicamento ser posto a disposicdo dos doentes.”

4 - Requisitos demasiado exigentes também podem comprometer o aparecimento de

novas terapéuticas, para necessidades médicas ainda no satisfeitas.

5 - “E importante que o quadro regulamentar seja adequado ao rdpido progresso

cientifico.”

6- “E necessdrio clarificar as condicbes de isenc@o hospitalar, bem como o papel dos
dados dai obtidos (...)”
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7 - Alincerteza quanto ao potencial de mercado para um medicamento nao favorece

o investimento no seu desenvolvimento e manutencéo.

8 - Diferentes modos e exigéncias para a introducdc no mercado distorcem a

concorréncia e a livre circulacao dso MTA s na UE.

9 - O Regulamento dos MTA's baseia-se nos procedimentos, conceitos e requisitos
concebidos para medicamentos de base quimica, embora os MTA's apresentem

caracteristicas muito diferentes.

10 - A consulta publica a que o Regulamento foi submetido revelou uma vontade
generalizada de que possa ser aumentada “(..) a flexibilidade , em especial no
dominio da qualidade, com vista a garantir que os requisitos para os pedidos de
autorizacao de introducao no mercado tomardao em devida conta os progressos
cientificos e as especificidades dos MTA's. Este ponto de vista foi partilhado pelos
inquiridos, que representam a indUstria, os doentes, os hospitais, as universidades e

as organizacoes sem fins lucrativos”

11 - Resultou também evidente da consulta plblica, que as autorizacoes de
introducdo no mercado apenas deverdo ser concedidas para necessidades médicas

ainda nao preenchidas.

V - Parecer

Considera-se terminado o escrutinio da presente iniciativa europeia.

Palacio de S. Bento, 15 de Julho de 2014.

A Deputada Relatora A Presidente da Comissao de Saude

(Conceicao Bessa Ruao) (Maria Antonia Almeida Santos)







