Pergunta com pedido de resposta escrita E-003136/2020

a Comissao

Artigo 138.° do Regimento

Maria da Graga Carvalho (PPE), José Manuel Fernandes (PPE), Alvaro Amaro (PPE)

Assunto: Estratégia da UE no dominio farmacéutico — disposi¢des especificas sobre
nanomedicamentos e nanossimilares

Os nanomedicamentos e as suas propriedades especificas abrem novas e melhores oportunidades
terapéuticas. Nao existe, atualmente, um quadro regulamentar para os nanomedicamentos e os seus
produtos biossimilares, baseados na nanomedicina. Presentemente, estes podem ser aprovados por
meio de procedimentos nacionais descentralizados, passiveis de criar incerteza, confusao e
ambiguidade, tendo em conta as diferentes interpretagdes e politicas em vigor em cada um dos
Estados-Membros.

Ha alguns anos, o Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias salientou a
importancia de criar um quadro especifico sélido relativo a seguranga em matéria de
nanomedicamentos. Desde entdo, esta nova classe de medicamentos tem registado um rapido
aumento, em termos de complexidade e de quantidade, tendo ainda suscitado um numero crescente
de interrogagdes sobre a sua qualidade, as suas propriedades biolégicas e os seus perfis
terapéuticos.

A implementag¢ao de um procedimento centralizado obrigatério garantiria, em principio, uma melhor
coordenacgao e entendimento, harmonizaria os procedimentos de introducdo dos medicamentos no
mercado e garantiria a seguranga e a sensibilizagao dos doentes na UE.

Atendendo a intengcédo da Comisséo de adotar um novo quadro regulamentar para os produtos
farmacéuticos:

1. Tenciona a Comisséo incluir referéncias especificas relativas aos nanomedicamentos na
estratégia da UE no dominio farmacéutico?

2. Tenciona a Comissao rever o procedimento de autorizacao aplicavel a estes produtos?

3. Esta prevista na proposta que tenciona apresentar a criagdo de um mecanismo de aprovagao
centralizado para os nanomedicamentos e nanosimilares?
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