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1.  Introducéo

Durante mais de 50 anos, a legislacdo farmacéutica da UE estabeleceu os mais elevados
padrdes de qualidade, seguranca e eficacia para a autorizagdo de medicamentos, estimulando
simultaneamente o funcionamento do mercado interno e uma industria farmacéutica
competitiva. No entanto, as transformacdes em curso, juntamente com 0s ensinamentos
retirados da pandemia de COVID-19 e da brutal invasdo da Ucrania pela Russia, apelam a
uma acgédo determinada para modernizar o quadro farmacéutico da UE, a fim de o tornar mais
resiliente, justo e competitivo.

Atualmente, os medicamentos autorizados na UE ndo chegam aos doentes com rapidez
suficiente e ndo sdo equitativamente acessiveis aos doentes em todos os Estados-Membros.
Existem lacunas significativas na resposta as necessidades médicas ndo satisfeitas e as
doencas raras, bem como no desenvolvimento de novos antimicrobianos para fazer face ao
problema crescente da resisténcia aos antimicrobianos (RAM). Além disso, 0s precos
elevados dos tratamentos inovadores constituem um obstaculo para garantir um acesso
atempado e a precos comportaveis aos medicamentos. A escassez de medicamentos é
também uma preocupacao crescente que pode ter consequéncias graves para 0s doentes.

Para continuar a ser um local atrativo para o investimento e um lider mundial no
desenvolvimento de medicamentos, a UE tem de adaptar o sistema regulamentar aos
progressos, como no caso da transformacdo digital e das novas tecnologias para administrar
medicamentos aos doentes. Para apoiar a competitividade da UE, é necessario reduzir os
encargos administrativos e racionalizar os procedimentos. E importante considerar o impacto
ambiental dos medicamentos para alinhar esta iniciativa com os objetivos do Pacto Ecolégico
e da economia verde.

Em novembro de 2020, a Comissdo apresentou uma Estratégia Farmacéutica para a Europal
que visa criar um ambiente farmacéutico preparado para o futuro e orientado para os doentes,
no qual a indistria da UE possa inovar, prosperar e continuar a ser lider mundial.
Um ecossistema farmacéutico da UE resistente as crises e adaptado ao cenario atual e aos
desafios futuros é um dos pilares centrais de uma Unifo Europeia da Saude? forte, que
beneficie os cidaddos. Complementara outras iniciativas fundamentais, incluindo o reforco do
quadro de seguranca do setor da satde da UE com a nova legislagdo em matéria de ameacas
transfronteiricas para a salude e o reforco dos mandatos das agéncias de saude da UE, a
criacdo da Autoridade de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA), bem
como o Plano Europeu de Luta contra o Cancro e o Espaco Europeu de Dados de Salde.

Como parte essencial da resposta global da UE a estes desafios, a Comissdo propde uma
revisdo ambiciosa da legislacdo farmacéutica da UE para alcancgar cinco objetivos principais:

1. Garantir que todos os doentes em toda a UE tenham acesso atempado e equitativo a
medicamentos seguros, eficazes e a precos comportaveis.

2. Reforcar a seguranca do abastecimento e garantir que os medicamentos estdo sempre
a disposicéo dos doentes, independentemente do local onde vivam na UE.

3. Proporcionar um ambiente atrativo e favoravel a inovacdo e a competitividade para a
investigacao, o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos na Europa.

! Comunicacdo da Comissdo, «Estratégia Farmacéutica para a Europa», COM/2020/761 final.
2 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_pt



4. Tornar os medicamentos mais sustentaveis do ponto de vista ambiental.

5. Combater a resisténcia aos antimicrobianos (RAM) através de uma abordagem Uma
SO Saude, que abranja a satde humana, a satde animal e 0 ambiente.

Para atingir estes objetivos, a Comissdo propde reformar a legislacdo farmacéutica da UE,
incluindo através de uma proposta de uma nova diretiva e de uma proposta de um novo
regulamento, a fim de modernizar, simplificar e substituir a seguinte legislagdo em vigor: A
Diretiva 2001/83/CE® e o Regulamento (CE) n.c 726/2004* (a seguir designados «legislagio
farmacéutica geral»), o Regulamento (CE) n.°1901/2006 relativo aos medicamentos
pediatricos («Regulamento Pediéatrico»)® e o Regulamento (CE) n.° 141/2000 relativo aos
medicamentos para doengas raras («Regulamento relativo aos medicamentos Orfios»)°®.
Além disso, a Comissdo propde uma recomendacdo do Conselho sobre a RAM para
complementar e reforcar a resposta da UE.

A reforma da legislacdo farmacéutica constitui uma oportunidade para criar um quadro
orientado para o doente, virado para o futuro e sustentavel, que traga beneficios para os
doentes, a nossa sociedade e os sistemas de saude na Europa, assegurando simultaneamente
que a industria da UE permanece competitiva a nivel mundial. Ser& necesséria a cooperacao
entre as diferentes partes interessadas, a fim de gerar mudancas positivas. O papel da
industria sera fundamental, tanto para satisfazer as necessidades dos doentes como para
impulsionar a inovacgdo e a competitividade, num dominio em que a UE deve manter a sua
lideranca mundial e reforcar a sua resiliéncia. A reforma proposta baseia-se em amplas
consultas a todas as partes interessadas pertinentes’.

A presente comunicacdo apresenta uma panoramica dos principais elementos da proposta de
reforma da legislacdo farmacéutica e da proposta de recomendacdo do Conselho sobre a
RAM.

2. Uma reforma para melhorar o acesso aos medicamente e a sua comportabilidade
em termos de precos para os doentes em toda a UE

Promover o acesso atempado e equitativo dos doentes aos medicamentos

Um objetivo central da reforma € garantir que todos os doentes em toda a UE tenham acesso
atempado e equitativo a medicamentos seguros e eficazes®. Atualmente, isto nem sempre se
verifica, especialmente no caso dos medicamentos inovadores, uma vez que 0 acesso dos
doentes varia em funcdo do Estado-Membro em que vivem®.

3 Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano.

4 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos da Unido de autorizacao e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e
veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos.

®> Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 20086, relativo
a medicamentos para uso pediatrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a
Diretiva 2001/83/CE e 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004.

6 Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999, relativo
aos medicamentos 6rfaos.

7 Relatério de avaliacdo de impacto sobre a revisdo da legislagdo farmacéutica geral, anexo 2: consulta das
partes interessadas.

8 Em consonancia com o principio 16 do Pilar Europeu dos Direitos Sociais (JO C 428 de 13.12.2017, p. 10).
9 Relatério de avaliacdo de impacto sobre a revisdo da legislacdo farmacéutica geral, capitulo 2.



Para chegarem aos doentes, 0s medicamentos necessitam de uma autorizagdo de introducéao
no mercado e devem ser lancados no mercado pela empresa titular da autorizacdo. A maioria
dos medicamentos inovadores recebe uma autorizacdo de introducdo no mercado central na
UE, o que permite a sua colocagdo no mercado em todos os Estados-Membros ao mesmo
tempo. No entanto, a decisdo de lancar um medicamento num determinado Estado-Membro é
uma decisdo de carater comercial por parte da empresa com base em fatores como a
dimensdo do mercado, as redes de promocdo e distribuicdo e as politicas nacionais para a
fixagdo de precos e para 0s reembolsos. Consequentemente, os Estados-Membros mais
pequenos ou menos prosperos enfrentam frequentemente uma entrada limitada ou atrasada de
produtos nos seus mercados™?.

A reforma proposta visa facilitar o acesso mais rapido dos doentes a medicamentos
inovadores em toda a UE. As medidas incluem facilitar a concessdo atempada das
autorizacdes de introducdo no mercado (ver capitulo 4), assegurando simultaneamente uma
avaliacdo solida da qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos. Além disso, as
empresas serdo incentivadas a lancar os seus produtos em todos os Estados-Membros da UE e
a desenvolver produtos que respondam a necessidades médicas ndo satisfeitas (ver capitulo 4
para mais pormenores sobre 0s incentivos a protecdo regulamentar e o apoio regulamentar).

A reforma proposta facilitard igualmente a entrada mais célere no mercado de medicamentos
geneéricos e biossimilares. Para os novos medicamentos que ndo beneficiam dos periodos
propostos de protecdo regulamentar condicional (ver capitulo 4), a entrada no mercado de
medicamentos genéricos e biossimilares concorrentes sera mais célere do que nos termos das
regras atuais. Além disso, os procedimentos de autorizacdo de medicamentos genéricos e
biossimilares serdo simplificados e, por conseguinte, acelerados.

Atualmente, ja existem disposi¢des que permitem aos responsaveis pelo desenvolvimento de
medicamentos genéricos e biossimilares realizar estudos para a futura autorizacdo de
introduc@o no mercado, enquanto o medicamento original ainda esta abrangido pela protecéo
de uma patente ou de um certificado complementar de protecdo (CCP)!! (a chamada
«clausula Bolar»). A reforma proposta alargara estas disposicGes e torna-las-a mais
previsiveis para a inddstria dos medicamentos genéricos e biossimilares, harmonizando a sua
aplicacdo a nivel da UE. Concretamente, permitira realizar estudos para apoiar as politicas de
fixacdo de precos e reembolsos no futuro, bem como o fabrico ou a aquisicao de substancias
ativas protegidas por patentes para efeitos de obtencdo de autorizagcdes de introdugdo no
mercado durante esse periodo, contribuindo para a entrada no mercado de medicamentos
genéricos e biossimilares no primeiro dia de perda da protecdo conferida pela patente ou pelo
CCP. No que diz respeito aos medicamentos 6rfaos, a reforma assegurara igualmente que 0s
medicamentos genéricos e biossimilares possam entrar no mercado logo que termine o
periodo de exclusividade do mercado*?.

Impulsionar a cooperacao e a transparéncia para melhorar a comportabilidade dos
precos dos medicamentos

A comportabilidade dos precos dos medicamentos é um desafio persistente para os sistemas
de salde da UE e para os doentes que os compram. No caso de medicamentos reembolsados,

10 Relatério de avaliagdo de impacto sobre a revisdo da legislagdo farmacéutica geral, capitulo 2 e anexo 14.

11 Ver capitulo 4 para mais pormenores sobre os direitos de propriedade intelectual, tais como as patentes e 0s
CCP.

12 Ver capitulo 4 para mais pormenores sobre os incentivos de protecdo regulamentar, tais como a exclusividade
de mercado.



0s precos elevados podem pdr em risco a sustentabilidade financeira dos sistemas nacionais
de saude. No caso dos medicamentos que ndo sdo totalmente reembolsados, os pregos
elevados podem ter um impacto importante na situacdo financeira dos doentes e ter
consequéncias negativas diretas para a salde dos doentes que ndo tém capacidade para pagar
0s seus medicamentos.

Para tornar 0os medicamentos mais comportadveis em termos de preco, a Estratégia
Farmacéutica para a Europa anunciou ac6es de apoio a cooperacdo dos Estados-Membros em
matéria de politica de fixacdo de pregos, de reembolsos e de pagamentos, que sdo dominios
de competéncia nacional. Por iniciativa da Comissdo, o grupo de autoridades competentes
responsaveis em matéria de fixacdo de precos e reembolsos e de entidades publicas de
comparticipacdo de cuidados de salde passou de um forum ad hoc a uma plataforma de
cooperacdo voluntaria continua. A Comissdo estd empenhada em intensificar esta cooperacao
e em continuar a apoiar o intercambio de informagbes entre as autoridades nacionais,
nomeadamente sobre a contratacdo publica para a aquisicdo de medicamentos, respeitando
plenamente as competéncias dos Estados-Membros neste dominio.

A contratagdo conjunta para a aquisicdo de medicamentos pode ser uma forma bem-sucedida
de maior cooperacdo para melhorar a comportabilidade dos precos, bem como 0 acesso aos
medicamentos e a seguranca do abastecimento. Isto foi demonstrado pela aquisi¢do conjunta
de terapéuticas contra a COVID-19 e vacinas contra a variola dos macacos®®.
Os Estados-Membros interessados na contratagdo conjunta de medicamentos podem utilizar
0s instrumentos regulamentares disponiveis ao abrigo das atuais regras da UE, tais como a
Diretiva Contratos Plblicos'4, o Acordo de Contratagdo Publica Conjunta'® e o Regulamento
Financeiro atualmente em revisdo®®. A pedido dos Estados-Membros, a Comissio esta pronta
para continuar a apoiar e a facilitar o acesso dos doentes europeus aos medicamentos, em
especial aos medicamentos para doengas raras e cronicas.

A reforma proposta da legislagdo farmacéutica inclui uma série de medidas que contribuirdo
para uma maior comportabilidade dos precos. As medidas destinadas a facilitar a entrada
célere no mercado de medicamentos genéricos e biossimilares aumentardo a concorréncia
entre medicamentos, reduzirdo 0s seus precos e promoverdo a comportabilidade dos precos
para os doentes e a sustentabilidade dos sistemas de satde. Além disso, a producgdo de dados
clinicos comparativos sera incentivada para reforcar a avaliacdo dos medicamentos e apoiar a
tomada de decisdes a jusante em matéria de fixacdo de precos e reembolsos. Além disso, uma
melhor cooperacdo entre as autoridades responsaveis pela autorizacdo de introducdo no
mercado, pela avaliagdo das tecnologias de satide (ATS)'"!8 e pela fixagdo de precos e pelos
reembolsos promoverd uma abordagem mais coerente em questdes como a produgdo de
provas ao longo do ciclo de vida do medicamento (ver capitulo 4).

13 A Comisséo publicou um estudo sobre a contratacdo de medicamentos, com recomendacdes para otimizar a
contratacdo (conjunta). Disponivel em https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781.

14 Diretiva 2014/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa aos
contratos publicos e que revoga a Diretiva 2004/18/CE.

15 Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022, relativo as
ameacas transfronteirigas graves para a salde e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE.

16 Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as disposicdes financeiras aplicaveis
ao orcamento geral da Unido (reformulacdo), COM/2022/223 final.

17 As avaliagOes das tecnologias da salde analisam o valor acrescentado dos novos medicamentos em
comparagdo com 0s medicamente existentes.

18 Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2021, relativo a
avaliacdo das tecnologias da saude e que altera a Diretiva 2011/24/UE.


https://data.europa.eu/doi/10.2925/044781

A transparéncia do financiamento publico pode também contribuir para uma reducdo dos
precos dos medicamentos. Atualmente, ndo é claro o montante do apoio financeiro publico
que contribuiu para a investigacdo e o desenvolvimento de um determinado medicamento.
Esta falta de transparéncia relativamente aos riscos incorridos pelo publico, por oposicao ao
investidor, cria condicdes de concorréncia desiguais durante as negociagdes entre a industria
e as autoridades responsaveis pela fixacdo de precos e pelos reembolsos. Em resposta aos
fortes apelos das organizacGes de doentes e de outras partes interessadas, a reforma proposta
introduzira medidas no sentido de uma maior transparéncia em torno do financiamento
publico para o desenvolvimento de medicamentos. Nos termos da reforma proposta, as
empresas farmacéuticas serdo obrigadas a publicar informacbes sobre todos os apoios
financeiros diretos recebidos de qualquer autoridade publica ou organismo financiado por
fundos puablicos para apoiar atividades relacionadas com a investigacdo e o desenvolvimento
de medicamentos. Estas informacGes serdo facilmente acessiveis ao publico numa pagina
Web especifica da empresa e através da base de dados dos medicamentos para uso humano
autorizados na Unido. Essa transparéncia, por sua vez, devera apoiar os Estados-Membros
nas suas negociacfes com as empresas farmacéuticas, tornando, em altima instancia, os
precos dos medicamentos mais comportaveis.

Apoiar uma maior comportabilidade dos precos dos medicamentos

> Facilitar a entrada mais precoce no mercado de medicamentos genéricos e biossimilares,
a fim de aumentar a concorréncia e, assim, reduzir 0s precos.

> Incentivar a producdo de dados clinicos comparativos, para apoiar 0os Estados-Membros
na tomada de decisdes em matéria de fixacdo de precos e reembolsos mais atempadas e
baseadas em provas.

» Aumentar a transparéncia em torno do financiamento publico para o desenvolvimento de
medicamentos, a fim de apoiar os Estados-Membros nas suas negociagdes de precos com
as empresas farmacéuticas.

» Apoiar, através de uma acao ndo legislativa, a cooperagdo entre as autoridades nacionais
competentes em matéria de fixacdo de precos e reembolsos, através do intercambio de
informacdes e de melhores praticas em matéria de politicas nacionais de fixacdo de
precos e de contratos publicos.

3.  Reforcar a seguranca do abastecimento de medicamentos e fazer face a escassez

A escassez de medicamentos tornou-se uma preocupacdo de salde publica crescente para
muitos paises da UE®, mas também a nivel mundial. As situages de escassez representam
potenciais riscos graves para a salde dos doentes na UE e tém impacto no direito de acesso
dos doentes a tratamento médico adequado. As resolugdes do Parlamento?, as conclusdes do
Conselho?, os Estados-Membros e as partes interessadas pertinentes assinalaram um
aumento da escassez de medicamentos nos ultimos anos.

9 Ver, por exemplo, Parlamento Europeu, Comissdo do Ambiente, da Salde Publica e da Seguranca Alimentar,
«Relatorio sobre a escassez de medicamentos - como fazer face a um problema emergente», de 22 de julho de
2020, 2020/2071(INI).

20 por exemplo, «Resolucéo do Parlamento Europeu, de 17 de setembro de 2020, sobre a escassez de
medicamentos - como fazer face a um problema emergente» [2020/2071(INI)], considerando G.

21 Por exemplo, «Conclus6es do Conselho sobre o acesso a medicamentos e dispositivos médicos para uma UE
mais forte e resiliente (2021/C 269 1/02)», considerando 5.




O dialogo estruturado sobre a seguranca do abastecimento de medicamentos??, bem como
acontecimentos recentes tais como a pandemia de COVID-19, a agressdao militar russa na
Ucrania e as elevadas taxas de inflacdo, colocaram em evidéncia questdes relativas a
seguranca do abastecimento de medicamentos na UE. Tal como referido no estudo da
Comissdo sobre a escassez de medicamentos, as causas profundas da escassez sao
multifatoriais, tendo-se identificados alguns desafios ao longo de toda a cadeia de valor
farmacéutica, nomeadamente em relagdo ao fabrico®®. Em especial, a escassez de
medicamentos pode resultar da crescente complexidade e especializagdo das cadeias de
abastecimento, da falta de diversificacdo geografica na obtencdo de determinados
ingredientes e medicamentos essenciais e da percecdo da complexidade regulamentar.
A dependéncia da UE?* em relagdo a um niimero limitado de paises terceiros para produzir
ingredientes e medicamentos esta a aumentar, o que constitui uma potencial vulnerabilidade
da cadeia de abastecimento.

Embora os principais elementos indicados no documento de trabalho dos servigos da
Comissdo® sobre as vulnerabilidades das cadeias de abastecimento mundiais de
medicamentos estejam integrados na reforma proposta, foram também iniciadas ou planeadas
varias medidas adicionais para dar resposta aos desafios identificados através desse processo.
Tal como referido no documento de trabalho dos servicos da Comissdo, as estratégias
industriais?®?’ ja constituem uma base sélida para as ac@es destinadas a melhorar a seguranca
do abastecimento de medicamentos. Os trabalhos futuros centrar-se-&0 igualmente na
promocdo da inovagdo ecoldgica, da inovacdo digital e no reforco da cooperacdo entre 0s
principais intervenientes, tanto na UE como a nivel mundial. A Comissdo apoia igualmente
os esforcos dos Estados-Membros no sentido de congregar os seus recursos publicos através
de projetos importantes de interesse europeu comum (PIIEC) no dominio da salde, a fim de
promover o desenvolvimento de tecnologias inovadoras, sustentaveis do ponto de vista
econdmico e ambiental, que vao além do atual estado da técnica no setor e que permitam
colmatar as deficiéncias do mercado.

Como parte dos elementos constitutivos da Unido Europeia da Salde e dando resposta a
algumas das deficiéncias expostas durante a pandemia de COVID-19, o mandato da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) foi alargado?® para permitir a coordenacio e a gestio de
situacOes especificas de escassez de medicamentos durante crises. Além disso, foi criada a
Autoridade Europeia de Preparacio e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA)?® para
assegurar a disponibilidade de contramedidas médicas necessarias para emergéncias de salde
publica e para fazer face aos desafios do mercado, através de medidas como a monitorizacéo

22 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strateqy-europe/structured-dialogue-security-
medicines-supply pt

23 https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71al

24 Em especial, a China e a India esto a tornar-se grandes contribuidores de fatores de producéo farmacéuticos,
constituindo o centro de producio na Asia. Ndo s6 a producdo se concentra a nivel regional, como, para muitos
ingredientes, esta também limitada a alguns fabricantes desses paises.

25 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply _swd_en.pdf

26 Comunicacdo da Comissdo, «Uma nova estratégia industrial para a Europa», COM(2020) 102 final.

27 Comunicagdo da Comissdo, «Atualizacdo da Nova Estratégia Industrial de 2020: construir um mercado Unico
mais forte para a recuperacéo da Europa», COM(2021) 350 final.

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/T XT/?toc=0J:L.:2022:020: TOC&uri=uriserv:0J.L _.2022.020.01.
0001.01.POR

29 https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021 decision_en_0.pdf



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_pt
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_pt
https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?toc=OJ:L:2022:020:TOC&uri=uriserv:OJ.L_.2022.020.01.0001.01.POR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?toc=OJ:L:2022:020:TOC&uri=uriserv:OJ.L_.2022.020.01.0001.01.POR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?toc=OJ:L:2022:020:TOC&uri=uriserv:OJ.L_.2022.020.01.0001.01.POR
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf

da cadeia de abastecimento, a constituicio de reservas® ou a aquisicdo. Enquanto elemento
em relacdo as cadeias de abastecimento, a proposta de regulamento sobre as matérias-primas
criticas®® garantira a disponibilidade de determinados materiais relevantes para a producéo de
medicamentos.

Embora tenham sido estabelecidos processos eficientes neste contexto, existe uma clara
necessidade de uma maior coordenacdo a nivel da UE e de medidas adequadas para
salvaguardar o abastecimento e a disponibilidade de medicamentos para os cidaddos da UE,
ndo s6 durante as crises publicas, mas também em tempos normais.

A reforma propde medidas para fazer face aos desafios em matéria de abastecimento e
disponibilidade para além das abrangidas pelo mandato alargado da EMA e pelas fun¢des da
HERA, que se limitam a preparacgéo e resposta a situacOes de crise. Dara resposta a escassez
sistémica e melhorara a seguranca do abastecimento de medicamentos criticos a todo o
momento, introduzindo obrigacGes mais rigorosas em matéria de abastecimento, a notificacao
precoce de situacOes de escassez e de retiradas e reforcando o papel da EMA na coordenacao
das acdes contra a escassez. Além disso, no ambito da reforma proposta, 0s medicamentos
considerados mais criticos para os sistemas de salde da UE serdo identificados numa lista da
UE. Poder-se-4 assim fazer uma anélise das vulnerabilidades da cadeia de abastecimento
desses medicamentos, seguida de recomendacgdes sobre as medidas a tomar para melhorar a
seguranca do abastecimento (p. ex., reservas de contingéncia a manter) pelos titulares de
autorizacdes de introducdo no mercado, pelos Estados-Membros ou por outras entidades.
Neste contexto, os Estados-Membros terdo igualmente de comunicar 8 EMA as medidas que
tém tomado para reforgar o abastecimento desses medicamentos.

Desta forma, a UE pode prevenir eficazmente os desafios de abastecimento e assegurar a
continuidade do abastecimento desses medicamentos aos cidadéos da UE.

Dar resposta a escassez de medicamentos e aos desafios da cadeia de abastecimento a todo
0 momento

> A reforma proposta introduz requisitos para a monitorizacdo continua da escassez de
medicamentos pelas autoridades competentes a nivel nacional e pela EMA. As obrigactes
dos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado serdo reforcadas, incluindo uma
comunicacdo mais precoce e harmonizada da escassez de medicamentos e a manutencao
de planos de prevencao da escassez.

> A EMA sera dotada de um papel de coordenacdo reforcado para monitorizar e gerir a
todo o momento situacdes criticas de escassez de medicamentos a nivel da UE,
juntamente com o Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranga dos
Medicamentos. Neste contexto, os Estados-Membros terdo igualmente de comunicar a
EMA quaisquer medidas previstas ou tomadas a nivel nacional para mitigar ou resolver a
escassez de um determinado medicamento. A transparéncia quanto a escassez sera
alcancada através da publicagdo de informacbes sobre situacGes de escassez de
medicamentos a nivel nacional e da UE.

30 A HERA dispde de um orcamento de 1,2 mil milhdes de EUR para a constituicdo de reservas de
contramedidas médicas no a&mbito da rescEU. Parte deste orgamento serd utilizada para constituir reservas de
antibidticos, tendo simultaneamente o cuidado de ndo agravar a escassez existente. Os antibidticos armazenados
podem ser distribuidos aos Estados-Membros em caso de necessidade através do Mecanismo de Protecao Civil
da Unido.

31 Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um quadro para assegurar um
abastecimento seguro e sustentavel de matérias-primas criticas e que altera os Regulamentos (UE)
COM/2023/160 final




» A Comissdo estabelecerd uma lista de medicamentos criticos a nivel da UE, e as
vulnerabilidades da cadeia de abastecimento serdo avaliadas para esses medicamentos.

> No que se refere a situagdes criticas de escassez, os titulares de autorizacdes de
introducdo no mercado de medicamentos terdo de trabalhar para resolver essa escassez,
tendo em conta as recomendacg0es, e comunicar os resultados das medidas tomadas. Tais
recomendacfes poderiam consistir, por exemplo, em aumentar ou reorganizar a
capacidade de fabrico ou ajustar a distribuicdo para melhorar o abastecimento.

4. Uma reforma que estimula a inovacéo e a competitividade da UE

Um quadro de incentivos eficazes a inovagao, ao acesso e a resposta a necessidades
meédicas ndo satisfeitas

A UE é, depois dos Estados Unidos, o segundo maior mercado mundial de produtos
farmacéuticos, e a industria farmacéutica da UE é forte e competitiva. A industria
farmacéutica € um dos setores de alta tecnologia com melhor desempenho na Europa,
empregando diretamente 840 000 pessoas e trés vezes mais indiretamente no emprego a
montante e a jusante. A Europa (UE, Reino Unido e Suica) é o segundo maior investidor em
I&D em produtos farmacéuticos, com 39,7 mil milhdes de EUR em 2020, apenas atras dos
63,5 mil milhdes de EUR de investimentos dos EUA32. Em termos de fabrico de
medicamentos de alta tecnologia, a UE € um claro lider mundial, também demonstrado pelo
papel de lideranga da UE no fornecimento ao mundo de vacinas contra a COVID-19. Em
2021, a UE exportou produtos farmacéuticos no valor de 235 mil milhGes de EUR, o que
representa mais 136 mil milhes de EUR do que as suas importacdes®3. A UE gasta cerca de
1,5 % do seu PIB em medicamentos, ou seja, 230 mil milhdes de EUR em 2021, dos quais
mais de 80 % se destinam a produtos inovadores®*. O mercado farmacéutico da UE
representa 17 % do mercado mundial, tornando-o o segundo mercado mais atrativo para a
inddstria, especialmente para os inovadores.

A reforma da legislacdo farmacéutica visa manter e reforcar a posicdo da industria
farmacéutica da UE, tanto na UE como a nivel mundial. O quadro regulamentar continuara a
apoiar a inovacéo e a garantir que os doentes na UE possam beneficiar de cuidados de saude
e medicamentos de ponta. Tal como verificado durante a COVID-19, a inovacéo é essencial
para desenvolver novas e melhores terapias, incluindo novos medicamentos e novas
utilizaces para os medicamentos existentes.

A realizacdo de investigacdo sobre medicamentos é um processo complexo, que implica
custos e riscos significativos para 0s responsaveis pelo seu desenvolvimento (p. ex.,
relacionados com o custo e a complexidade cientifica da investigagdo pré-clinica e clinica).
Além disso, existe concorréncia internacional para atrair a investigacdo e o desenvolvimento
no dominio farmacéutico através da viabilizagdo ndo s6 um quadro juridico estavel e
preparado para o futuro, mas também um ambiente favoravel. Questbes como 0 acesso ao
capital, a infraestruturas disponiveis e a uma mao de obra especializada e qualificada sdo
fatores essenciais para o desenvolvimento dos medicamentos e a promocdo da inovagdo. A
revisdo da legislagdo farmacéutica tem em conta a dimens&o da competitividade da UE, tanto
do ponto de vista regulamentar como do ponto de vista da politica industrial. E estabelecido
um equilibrio adequado entre a promocdo da inovagédo, 0 acesso aos medicamentos e a sua

32 «The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data», EFPIA, 2022.
33 «Trade surplus in medicinal products records high». Eurostat, 2022.
34 Base de dados IQVIA MIDAS.




comportabilidade em termos de precos. O desenvolvimento de novos medicamentos e a
disponibilidade de produtos médicos de que 0s nossos sistemas de saude necessitam depende
de uma industria farmacéutica prospera, que ¢ um trunfo fundamental para a economia da
UE.

Na UE, um sistema solido de direitos de propriedade intelectual [patentes e certificados
complementares de protecio (CCP)*®] é complementado por incentivos de protecdo
regulamentar previstos na legislacdo farmacéutica. Tanto os direitos de propriedade
intelectual como os incentivos de protecdo regulamentar salvaguardam e promovem a
inovacdo e compensam 0S riscos e custos incorridos pelos responsaveis pelo desenvolvimento
de medicamentos inovadores. Ao mesmo tempo, este sistema proporciona também um
quadro claro para que os medicamentos genéricos e biossimilares entrem no mercado uma
vez terminados 0s correspondentes direitos de propriedade intelectual e periodos de protecdo
regulamentar.

Os medicamentos podem ser protegidos por patentes e CCP nos termos dos quadros juridicos
nacionais, europeu e internacional, incluindo o Regulamento CCP da UE®®. Esta protecéo
pode durar mais de 20 anos a contar da apresentacdo da primeira patente, geralmente numa
fase inicial de desenvolvimento dos medicamentos. Além disso, a partir do momento de
autorizacdo de introducdo no mercado, a legislacdo farmacéutica da UE proporciona aos
medicamentos inovadores 10 anos de protecao regulamentar, o que inclui 8 anos de protecdo
regulamentar dos dados®’ e 2anos de protecio de mercado®. Este periodo pode ser
prorrogado até 11 anos se uma nova indicacao terapéutica for acrescentada apds a autorizacao
inicial de introducdo no mercado. No caso dos medicamentos para doengas raras
(medicamentos 0rféos), os medicamentos inovadores beneficiam de 10 anos de exclusividade
comercial®. Para além das protecdes acima referidas, os medicamentos que cumpriram o
plano de desenvolvimento pediatrico acordado com a EMA tém direito a uma prorrogacdo de
seis meses para o seu CCP.

Em conjunto, os direitos de propriedade intelectual e a protecdo regulamentar criam um
sistema de inovacdo sélido na UE, que € muito competitivo em comparacdo com o de outros
paises em todo o mundo.

No entanto, 0s atuais investimentos no desenvolvimento de medicamentos nem sempre dao
prioridade as necessidades médicas ndo satisfeitas mais importantes. Isto é particularmente
verdade para as doencas que implicam desafios cientificos (p. ex., devido a uma compreensao
limitada da doenca, a uma investigacdo fundamental limitada) ou tém um interesse comercial
limitado (p. ex., doencas raras). Consequentemente, existem doengas graves, como certos

35O certificado complementar de protecdo é um direito de propriedade intelectual que serve de extensdo a um
direito de patente.

36 Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo ao
certificado complementar de protecdo para os medicamentos.

37 A protecdo regulamentar dos dados refere-se ao periodo apés a autorizagdo inicial de um medicamento
durante o qual as empresas que pretendam desenvolver versdes genéricas ou biossimilares do medicamento néo
podem fazer referéncia aos resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos do medicamento incluidos no dossié
inicial.

3 A protecdo de mercado refere-se a um periodo durante o qual os pedidos de autorizagdo de introdugdo no
mercado de medicamentos genéricos e biossimilares ja podem ser apresentados e avaliados e as respetivas
autorizacoes de introducdo no mercado sdo concedidas. No entanto, 0 medicamento genérico ou biossimilar so
pode ser colocado no mercado apds o termo desse prazo.

39 A exclusividade de mercado refere-se a um periodo apés a autorizacdo de introdugdo no mercado durante o
qual medicamentos similares para a mesma indicacdo nao podem ser colocados no mercado.



cancros ou doencas neurodegenerativas, que ainda carecem de tratamentos satisfatorios.
Além disso, existem mais de 6 000 doengas raras conhecidas®®, 95 % das quais nio tém
atualmente opg¢do de tratamento®’. No que diz respeito aos medicamentos para criancas,
registaram-se progressos satisfatorios nos dominios em que as necessidades pediatricas e
adultas se sobrepdem, uma vez que o desenvolvimento continua a ser orientado pelas
necessidades dos adultos. No entanto, nos casos em que as doengas sdo biologicamente
diferentes em adultos e criangas, como os cancros pediatricos, perturbacGes mentais e
comportamentais ou doengas neonatais, apenas foi desenvolvido um ndmero limitado de
medicamentos.

Além disso, mesmo quando tenham sido desenvolvidos e autorizados medicamentos
inovadores, nem todos os doentes em toda a UE Ihes tém acesso em tempo util.

Na reforma proposta da legislacdo farmacéutica, a abordagem do sistema de protegédo
regulamentar passara de «uma abordagem Unica para todos» a uma abordagem mais
direcionada que promova 0 acesso dos doentes a medicamentos a pre¢cos comportaveis em
todos os Estados-Membros da UE e dé resposta as necessidades médicas ndo satisfeitas.
Além disso, a inovacdo em dominios com necessidades médicas ndo satisfeitas serd também
promovida através de apoio regulamentar especifico da EMA (ver o programa PRIME
reforgado referido na secgéo seguinte).

Nos termos da reforma proposta, 0s medicamentos inovadores beneficiardo de um periodo
normal de protecdo regulamentar, ligeiramente mais curto que o atual, mas que pode ser
prorrogado se 0 produto cumprir determinados objetivos de saude publica (ver caixa infra).
Com os periodos adicionais de protecdo condicional, o periodo maximo de protecdo
regulamentar que pode ser concedido serd ainda maior do que atualmente: nos termos da
reforma proposta, os periodos de protecdo regulamentar podem ascender a um maximo de
12 anos para 0s medicamentos inovadores (se uma nova indicacdo terapéutica for
acrescentada apds a autorizacdo inicial de introducdo no mercado), enquanto atualmente o
méaximo € de 11 anos. Para os medicamentos Orfdos que ddo resposta a uma importante
necessidade médica ndo satisfeita, os periodos de protecdo regulamentar podem atingir um
maximo de 13 anos, ao passo que atualmente o maximo é de 10 anos.

A UE continuara assim a oferecer um dos quadros regulamentares mais atrativos a nivel
mundial. Outros paises oferecem, em média, entre 6 anos (Israel, China) e 8 anos (Japdo,
Canadd) de protecdo regulamentar.

Incentivos mais orientados para a inovagao, com destaque para o acesso dos doentes e as
necessidades médicas ndo satisfeitas

> Nos termos da reforma proposta, o periodo minimo de protecdo regulamentar dos
medicamentos inovadores serd de 8 anos, o que inclui 6 anos de prote¢do dos dados e
2 anos de protecdo de mercado. As empresas podem beneficiar de periodos adicionais de
protecdo regulamentar de dados se langarem o0 medicamento em todos o0s
Estados-Membros (+2 anos) ou se desenvolverem um medicamento que responda a
necessidades médicas ndo satisfeitas (+6 meses) ou realizarem ensaios clinicos

40 https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Education_AboutRareDiseases.php?Ing=PT

4 Joint evaluation of Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and of the Council of
12 December 2006 on medicinal products for paediatric use and Regulation (EC) No 141/2000 of the European
Parliament and of the Council of 16 December 1999 on orphan medicinal products, SWD(2020) 163, (ndo
traduzido para portugués).
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comparativos (+6 meses). Pode ser concedido um ano adicional de protecdo de dados para
uma nova indicacao terapéutica.

> Estas novas regras acima referidas em matéria de protecdo regulamentar serdo igualmente
aplicaveis aos medicamentos pediatricos. Adicionalmente, os medicamentos que tenham
cumprido o plano de desenvolvimento pediatrico acordado com a EMA continuardo a ter
direito a uma prorrogacdo de 6 meses para o0 seu CCP. Além disso, as regras relativas aos
planos de desenvolvimento pediatrico serdo adaptadas para estimular a investigacdo e o
desenvolvimento de medicamentos para doencas que afetam apenas as criangas.

> Serdo aplicaveis disposicOes especificas aos medicamentos oOrfaos, para impulsionar a
investigagdo e o desenvolvimento no dominio das doencas raras. A duragdo normalizada
de exclusividade do mercado para os medicamentos Orfdos serd de 9 anos. As empresas
podem beneficiar de periodos adicionais de exclusividade do mercado se responderem a
uma necessidade médica nao satisfeita (+1 ano), se lancarem o medicamento em todos 0s
Estados-Membros (+1 ano) ou se desenvolverem novas indicagdes terapéuticas para um
medicamente 6rfdo ja autorizado (até 2 anos adicionais).

» A protecdo regulamentar adicional pelo lancamento no mercado em todos o0s
Estados-Membros serd concedida se o medicamento for continuamente fornecido em
quantidade suficiente em todos os Estados-Membros no prazo de dois anos apés a
autorizacdo de introducdo no mercado, ou no prazo de trés anos para as empresas com
experiéncia limitada no sistema da UE, p. ex., as pequenas e médias empresas (PME). Se
um Estado-Membro conceder uma isencéo (p. ex., porque pretende que o langamento no
mercado s6 se realize num momento posterior), a protecdo regulamentar adicional sera
ainda assim outorgada.

> As novas utilizagdes terapéuticas de medicamentos estabelecidos (reorientacdo) podem
beneficiar de um periodo de protecdo de dados de quatro anos. Além disso, as entidades
sem fins lucrativos poderdo apresentar a EMA provas de apoio a novas indicacGes
terapéuticas que respondam a necessidades médicas nao satisfeitas de medicamentos ja
autorizados.

E importante notar que a reforma proposta da legislacdo farmacéutica ndo afetara a protecio
da propriedade intelectual (patente e CCP). A este respeito, a Comissdo apresenta em paralelo
uma reforma do Regulamento CCP, que criara um procedimento centralizado de exame para
a concessdo de CCP nacionais e de um CCP unitério para os medicamentos, sem alterar em
substancia as regras aplicaveis (p. ex., condicdes de elegibilidade, duracdo, etc.). Para 0s
requerentes de CCP, a reforma proposta reduzira consideravelmente os custos e 0s encargos
administrativos do atual regime de CCP, que €é atualmente aplicado a nivel meramente
nacional. Ao melhorar a seguranca juridica e a transparéncia do regime de CCP, esta
iniciativa serd igualmente benéfica para os produtores de medicamentos genéricos. Mais
importante ainda, a iniciativa assegurard também que a industria farmacéutica inovadora
usufrua dos beneficios da patente unitaria através de um CCP unitério correspondente.

Em conclusdo, a combinacdo de patentes/CCP e protecdo regulamentar continuard a
salvaguardar a vantagem competitiva da UE a nivel mundial no desenvolvimento
farmacéutico, orientando simultaneamente a investigagdo e o desenvolvimento para as
maiores necessidades dos doentes e garantindo um acesso mais atempado e equitativo dos
doentes aos medicamentos em toda a UE.

11




Recompensar a inovacado em dominios com necessidades médicas néo satisfeitas,
reforcando o apoio regulamentar para o desenvolvimento de medicamentos promissores

A EMA oferece apoio cientifico aos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos
sobre a forma mais adequada de produzir provas sélidas sobre os beneficios e os riscos de um
medicamento (p. ex., orientacOes cientificas sobre a concecdo de ensaios clinicos), com o
objetivo de apoiar o desenvolvimento atempado e sélido de medicamentos de elevada
qualidade, eficazes e seguros em beneficio dos doentes.

A reforma proposta reforgard o apoio cientifico da EMA, em especial no que se refere aos
medicamentos promissores em desenvolvimento para necessidades médicas ndo satisfeitas,
com base na experiéncia adquirida com o sistema de medicamentos prioritarios
(o denominado PRIME)*2. Esses medicamentos prioritarios receberdo um apoio cientifico e
regulamentar reforcado e beneficiardo de mecanismos de avaliagdo acelerada. Este sistema
PRIME reforcado impulsionard a inovacdo em é&reas com necessidades médicas nédo
satisfeitas, permitira que as empresas farmacéuticas acelerem o processo de desenvolvimento
e promovera o acesso mais precoce dos doentes.

Além disso, a reforma facilitard a reorientacdo de medicamentos ndo protegidos por patentes
para novas utilizacbes terapéuticas, através de um sistema de apoio especifico da EMA as
PME e as entidades sem fins lucrativos responsaveis pelo seu desenvolvimento.

A reforma ird também acelerar a avaliacdo de medicamentos promissores, tirando partido da
possibilidade de uma abordagem de «exame continuo» que analise os dados por fases a
medida que estiverem disponiveis. Esta abordagem revelou-se eficaz durante a pandemia de
COVID-19 e a reforma procura alarga-la a medicamentos promissores que representam um
avanco terapéutico excecional em dominios com necessidades médicas ndo satisfeitas. Sera
introduzida uma autorizacdo temporaria de introdu¢do no mercado de emergéncia a nivel da
UE para emergéncias de salde publica quando haja um grande interesse em desenvolver e
autorizar medicamentos seguros e eficazes 0 mais rapidamente possivel.

Melhorar o sistema regulamentar para que a Europa continue a ser um local atrativo
para investir e inovar

Um sistema regulamentar da UE eficiente e agil desempenha um papel crucial no apoio ao
desenvolvimento e a autorizacdo atempada de medicamentos e a sua disponibilidade para os
doentes. Além disso, cria um ambiente favoravel para reforcar a capacidade de inovacédo e a
competitividade da inddstria farmacéutica.

Atualmente, a avaliacdo cientifica de medicamentos para uma autorizacao de introdugdo no
mercado da UE envolve «paragens do crondémetro» significativas durante as quais as
empresas preparam as respostas aos pedidos de informacao por parte da EMA que estava em
falta no pedido inicial. O reforco proposto do apoio cientifico da EMA aos responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos, antes da apresentacdo dos pedidos de autorizacdo de
introducdo no mercado, melhorard a qualidade dos pedidos iniciais, reduzird os atrasos
causados pelas «paragens do crondémetro» e acelerard as avaliacBes para a autorizacdo de
introducdo no mercado. Se os requerentes ndo apresentarem os dados em falta dentro dos
prazos estabelecidos, as candidaturas incompletas serdo invalidadas durante a avaliagdo. Esta
medida libertard recursos e otimizara o sistema de avaliagdo. Adicionalmente, a reforma

42 hitps://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/prime-priority-medicines
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propde reduzir o tempo de avaliacdo dos atuais 210 dias para 180 dias, e 0 tempo que a
Comissdo leva a autorizar o medicamento de 67 para 46 dias. No caso dos medicamentos que
se revestem de grande interesse do ponto de vista da satde publica, o tempo de avaliacdo sera
de 150 dias. Estes prazos reduzidos, juntamente com as medidas de apoio acima referidas,
garantirdo que os medicamentos cheguem mais rapidamente aos doentes.

Além disso, a reforma proposta melhorara a estrutura e a governacdo da EMA, simplificando
a estrutura dos seus comités cientificos e aumentando a sua capacidade em termos de
conhecimentos especializados. Evitara a duplicacdo de esforgos, aumentando a eficiéncia e
reduzindo os tempos de avaliacdo dos medicamentos, mantendo os mesmos padrdes elevados
e conhecimentos cientificos especializados. Além disso, a reforma inclui varias medidas para
simplificar os procedimentos regulamentares e promover a digitalizacdo, reduzindo assim 0s
encargos administrativos para os responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos e as
autoridades competentes (ver caixa infra).

As pequenas e médias empresas (PME) e as entidades sem fins lucrativos envolvidas no
desenvolvimento de medicamentos beneficiardo especialmente da reforma proposta, uma vez
que reduzira os seus encargos regulamentares. A EMA oferecera igualmente apoio cientifico
e regulamentar orientado, incluindo reducgdes de taxas ou regimes de isen¢do, as PME e as
entidades sem fins lucrativos.

Medidas de apoio regulamentar e de simplificacéo para reduzir a carga regulamentar

> Reforcar o apoio regulamentar precoce da EMA, em especial no que se refere aos
medicamentos promissores em desenvolvimento para necessidades médicas ndo
satisfeitas.

» Introduzir, para medicamentos promissores que representam um avango terapéutico
excecional em dominios com necessidades médicas ndo satisfeitas, a possibilidade de a
EMA examinar os dados por fases, a medida que estes estiverem disponiveis.

> Estabelecer uma autorizacdo temporaria de introducdo no mercado de emergéncia a nivel
da UE para emergéncias de salde publica quando haja um grande interesse em
desenvolver e autorizar medicamentos seguros e eficazes o mais rapidamente possivel.

> Otimizar a estrutura da EMA (p. ex., menos comités cientificos), com destaque para os
conhecimentos especializados e o reforco das capacidades no ambito da rede de
autoridades competentes.

» Simplificar os procedimentos regulamentares (p. ex., abolir a renovacdo da autorizagdo de
introducdo no mercado na maioria dos casos e simplificar os requisitos de autorizacéo de
medicamentos geneéricos e biossimilares).

» Reduzir o tempo de avaliagcdo pela EMA dos atuais 210 dias (na pratica, 400 dias em
média) para 180 dias e o tempo de autorizacdo do medicamento pela Comissdo de 67 para
46 dias. Além disso, os produtos destinados a necessidades médicas ndo satisfeitas e que
contribuem de forma importante para as necessidades de saude publica poderdo beneficiar
de um procedimento acelerado e ser avaliados no prazo de 150 dias.

> Digitalizacdo (p. ex., apresentagédo eletronica de candidaturas, informagfes eletronicas
sobre o produto).

A melhoria da estrutura da EMA, combinada com o refor¢o do apoio cientifico da EMA, os
procedimentos simplificados e a digitalizagcdo, reduzird o tempo necessario para avaliar e
autorizar os medicamentos. Tal contribuira para melhorar a competitividade do sistema
regulamentar da UE, facilitando simultaneamente o acesso atempado dos doentes a
medicamentos inovadores e a medicamentos geneéricos e biossimilares.
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Além disso, varias medidas orientadas para o futuro assegurardo que o sistema regulamentar
possa acompanhar o progresso cientifico e tecnoldgico e criar um ambiente regulamentar
propicio a novas terapias promissoras e a inovagdes revolucionarias, em conformidade com o
principio da inovacdo®. Estas medidas incluem também a promocao de métodos inovadores,
incluindo os que visam reduzir os ensaios em animais. A reforma permitira, pela primeira
vez, a possibilidade de criacdo de ambientes de testagem da regulamentacdo no dominio dos
medicamentos. Estes proporcionam um meio de testagem em que os métodos inovadores e 0S
novos medicamentos podem ser experimentados sob a superviséo das entidades reguladoras.
Os ambientes de testagem da regulamentacdo oferecem uma oportunidade para aprender nao
sO sobre a inovacdo, mas também sobre as regras e os regulamentos que lhe estdo subjacentes
e sobre a melhor forma de os aplicar as tecnologias futuras. Os ensinamentos retirados desses
ambientes de testagem podem, ao longo do tempo, ser integrados em quadros regulamentares
adaptados - outro elemento novo da reforma - criando assim regras horizontais adaptadas que
cumpram as normas regulamentares exigidas, incorporando plenamente os elementos
inovadores.

A utilizacdo secundaria dos dados de salde tem potencial para aumentar a eficiéncia e a
eficacia do desenvolvimento de medicamentos, reduzir os custos e melhorar os resultados nos
doentes. Por exemplo, os dados de saide podem ser utilizados para identificar necessidades
médicas ndo satisfeitas, otimizar a conce¢do dos ensaios clinicos e apoiar a producdo de
provas para autorizacdo de introducdo no mercado. Além disso, os dados do mundo real
podem ser utilizados para monitorizar a seguranca e a eficacia dos medicamentos ap6s a sua
autorizacdo e para apoiar a aprendizagem continua e a melhoria dos cuidados de saude.
A reforma da legislacdo farmacéutica, juntamente com o Espaco Europeu de Dados de Saude,
facilitard o acesso e a utilizacdo dos dados de salde, protegendo simultaneamente a
privacidade dos doentes. Abrir caminho para a utilizacdo secundaria dos dados de salde para
fins regulamentares proporcionard uma oportunidade Unica para a inovacgdo e o reforco da
competitividade da inddstria farmacéutica na UE.

Preparar o quadro regulamentar para o futuro

> Facilitar a utilizacdo de provas do mundo real e dos dados de saude para fins
regulamentares, protegendo simultaneamente a privacidade dos doentes.

» Maior clareza sobre a interacdo entre os quadros legislativos da UE para os medicamentos
e para outras tecnologias da saude (p. ex., dispositivos médicos, substancias de origem
humana).

» Ambientes de testagem da regulamentacdo a fim de testar novas abordagens
regulamentares para novas tecnologias antes da regulamentacao formal.

» Quadros adaptados com requisitos regulamentares especificos moldados as caracteristicas
de determinados medicamentos novos.

» Promover a utilizagdo de novas metodologias para reduzir os ensaios em animais.

A reforma proposta promoverd a cooperagdo entre as varias autoridades publicas da UE
envolvidas em diferentes aspetos do ciclo de vida de um medicamento. Por exemplo, a EMA
coordenara um mecanismo para facilitar o intercdmbio de informacdes e a partilha de
conhecimentos sobre questdes cientificas e técnicas de interesse comum entre as autoridades
responsaveis pela autorizacdo de introdugdo no mercado, pelos ensaios clinicos, pela
avaliacdo das tecnologias de saude (ATS) e pela fixacdo de precos e pelo reembolso de

43 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-
innovation_pt

14



https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_pt
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation_pt

medicamentos na UE. Esta coordenacdo permitira uma abordagem mais coerente
relativamente a questBes como as necessidades médicas ndo satisfeitas e a produgdo de
provas ao longo do ciclo de vida do medicamento. A reforma facilitard igualmente a
cooperacdo entre a EMA e outras agéncias da UE, tais como as do setor dos produtos
quimicos, em conformidade com a abordagem «uma substancia, uma avaliagdo».

O Comité Farmacéutico* servira de forum para debater questdes politicas relacionadas com
0s medicamentos, tais como a aplicacdo das regras relativas aos incentivos regulamentares
para 0 lancamento no mercado, a fim de assegurar um didlogo reforgado, uma interacdo
estreita e um intercambio proativo de informacdes entre os Estados-Membros e a Comisséo.
Outras autoridades nacionais (p. ex., responsaveis pela ATS, pela a fixacdo de pregos e
reembolsos) podem ser convidadas a participar nos debates do Comité Farmacéutico. As
medidas de cooperagdo entre as autoridades publicas melhorardo a coeréncia das politicas e
criardo um ambiente mais previsivel e solido para os investidores e inovadores na UE.

De um modo geral, estas reformas representam um passo importante no sentido de um quadro
regulamentar mais eficiente e eficaz e mais bem equipado para enfrentar os desafios
emergentes e apoiar a competitividade do setor farmacéutico e a inovagdo em beneficio dos
doentes na UE.

5.  Tornar os medicamentos mais sustentaveis do ponto de vista ambiental

Para concretizar as ambicfes de sustentabilidade ambiental da Estratégia Farmacéutica e de
outras iniciativas do Pacto Ecoldgico Europeu® (p. ex., o Plano de Ac¢do da UE «Rumo a
poluicdo zero no ar, na agua e no solo»*®), a industria farmacéutica tem de reduzir o impacto
negativo dos seus produtos e processos no ambiente, na biodiversidade e na saide humana.

As provas cientificas mostram que os produtos farmacéuticos estdo presentes no ambiente
devido ao fabrico, a utilizacdo pelos doentes e a eliminagdo inadequada de produtos nao
utilizados ou expirados®’. O facto de terem sido detetados antimicrobianos no tratamento de
aguas residuais, nos efluentes industriais e nas aguas superficiais e subterraneas é
particularmente preocupante, uma vez que a sua presenca aumenta a resisténcia aos
antimicrobianos (ver capitulo 6). Os produtos farmacéuticos presentes no ambiente nao
afetam apenas o ambiente: se entrarem no ciclo da agua ou na cadeia alimentar, afetam
diretamente também a saide humana.

Esses efeitos negativos foram considerados na proposta de diretiva relativa ao tratamento de
aguas residuais urbanas*®, recentemente adotada pela Comissdo, que inclui um regime de
responsabilidade alargada do produtor que também se aplica aos produtos farmacéuticos, e na
proposta da Comissdo de alteracdo das diretivas relativas a agua®®, que aborda os produtos
farmacéuticos presentes nas aguas superficiais e subterraneas.

4 Decisdo 75/320/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, que institui um comité farmacéutico.

4 Comunicagdo da Comissdo, «Pacto Ecolégico Europeu», COM (2019) 640 final.

46 Comunicagédo da Comissdo, «Caminho para um planeta saudavel para todos - Plano de agdo da UE: “Rumo a
poluigdo zero no ar, na agua e no solo”», COM/2021/400 final.

47 OCDE, «Pharmaceutical Residues in Freshwater Hazards and Policy Responses», 2019.

“8 Proposta de Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao tratamento de dguas residuais urbanas
(reformulacdo), COM (2022) 541 final.

4 https://environment.ec.europa.eu/publications/proposal-amending-water-directives_pt
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A reforma proposta da legislacdo farmacéutica responde a uma série de compromissos no
ambito da Abordagem Estratégica relativa aos Produtos Farmacéuticos no Ambiente™.
Reforca a avaliagdo dos riscos ambientais (ARA) dos medicamentos para assegurar uma
melhor analise e limitar os potenciais impactos adversos dos medicamentos no ambiente e na
salde publica. Atualmente, a ARA € obrigatdria para todas as empresas farmacéuticas que
colocam os seus medicamentos nos mercados da UE e abrange a utilizacdo e eliminacdo de
medicamentos no ambiente. Além disso, no futuro, prosseguirdo os trabalhos de promocgéo
das normas ambientais da UE a nivel internacional®.

Reforcar a avaliagdo dos riscos ambientais no ambito da autorizacdo de introducéo no
mercado

> Reforcar a ARA, introduzindo um motivo de recusa da autorizacdo de introducdo no
mercado se as empresas ndo apresentarem provas adequadas no ambito da avaliacdo dos
riscos ambientais ou se as medidas de mitigacdo dos riscos propostas ndo forem
suficientes para fazer face aos riscos identificados.

» Definir requisitos mais claros para a ARA, incluindo a conformidade com orientagdes
cientificas, atualizacGes regulares da ARA e obrigatoriedade de estudos de ARA
adicionais apos a autorizacéo.

» Alargar o ambito da ARA de modo a abranger os riscos para 0 ambiente decorrentes do
fabrico de antibidticos.

> Alargar a ARA a todos os produtos ja existentes no mercado e potencialmente nocivos
para o0 ambiente.

No caso dos medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados (OGM), a reforma estabelece um Unico procedimento
de ARA da UE para os ensaios clinicos. Consequentemente, uma avaliacdo Unica
harmonizada a nivel da UE substituira as avaliacdes dos Estados-Membros, o que significa
que os promotores de ensaios clinicos deixardo de ter de apresentar multiplos pedidos de
autorizacdo. Além disso, os requisitos da ARA para a avaliacdo de medicamentos que
contenham ou sejam constituidos por OGM para efeitos de autorizacdo basear-se-d40 nos
principios estabelecidos na Diretiva 2001/18/CE>?, mas serdo adaptados para ter em conta as
especificidades dos medicamentos. Estas alteracbes eliminardo obstaculos regulamentares
significativos e morosos, facilitardo os ensaios clinicos na UE e otimizardo a avaliacdo e a
autorizacdo de tratamentos inovadores e suscetiveis de transformar as vidas as pessoas.

6. Combater a resisténcia aos antimicrobianos

Os antimicrobianos® contam-se entre os medicamentos mais essenciais. No entanto, ao longo
dos anos, a sua utilizacdo excessiva e indevida conduziu a um aumento da resisténcia aos
antimicrobianos (RAM), o que significa que se tornam ineficazes, pelo que as infegdes se
tornam cada vez mais dificeis, se ndo mesmo impossiveis, de tratar. A RAM, a «pandemia

50 Comunicacédo da Comisséo, «Abordagem Estratégica da Unido Europeia relativa aos Produtos Farmacéuticos
no Ambiente», COM (2019) 128 final.

51 Para mais informac0es, ver a sec¢do 7 do documento de trabalho dos servigos da Comissdo «Vulnerabilities of
the global supply chains of medicines» (ndo traduzido para portugués),
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf.

52 Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagéo
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do
Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

53 Os antimicrobianos incluem os antibiéticos e os medicamentos antivirais, antiflngicos e antiprotozoarios.
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silenciosa», é responsavel por mais de 35 000 mortes por ano na Unido Europeia® e implica
custos elevados para os sistemas de satde*. A RAM ¢ considerada uma das trés principais
ameagas de satide na UE®,

Para fazer face ao aumento da RAM, € essencial assegurar 0 acesso aos antimicrobianos
existentes e o desenvolvimento de novos antimicrobianos eficazes. Para evitar que o0s
microrganismos desenvolvam resisténcia a esses antimicrobianos, sdo igualmente propostas
medidas para a sua utilizagdo prudente.

No entanto, a reducdo da utilizacdo de antimicrobianos tem um impacto nos volumes de
vendas e no retorno do investimento para os titulares de autorizagdes de introducdo no
mercado, causando uma falha do mercado. E por esta razo que si0 necessarios incentivos
para o desenvolvimento de antimicrobianos inovadores e para garantir 0 acesso aos
antimicrobianos.

Desenvolvimento de antimicrobianos, acesso aos antimicrobianos e utilizagio prudente
dos antimicrobianos

Incentivos ao desenvolvimento de antimicrobianos e acesso aos antimicrobianos

A UE necessita quer de incentivos a montante (ou seja, financiamento para a investigacao e
inovacdo no dominio dos antimicrobianos, principalmente através de subsidios de
investigacdo e parcerias) quer de incentivos a jusante (tanto regulamentares como
financeiros) para recompensar o desenvolvimento bem-sucedido de antimicrobianos eficazes
e garantir que estes sejam acessiveis. A Comissdo propde 0s seguintes incentivos a jusante:

» Um mecanismo temporario que consiste em vales transferiveis de exclusividade de dados,
para o desenvolvimento de novos antimicrobianos, a conceder e utilizar em condicdes
rigorosas.

> Mecanismos de contratacdo publica para o acesso a antimicrobianos novos e existentes,
que garantam receitas aos titulares de autorizacdes de introducdo no mercado de
antimicrobianos, independentemente do volume de vendas.

A UE precisa urgentemente de encontrar formas inteligentes de permitir o desenvolvimento
de novos antimicrobianos. E por esta razdo que a reforma propde testar durante 15 anos um
sistema de vales transferiveis de exclusividade de dados para novos antimicrobianos. O vale
concederd um ano adicional de protecdo regulamentar dos dados® ao responsavel pelo
desenvolvimento do antimicrobiano, que este pode utilizar para um dos seus préprios
produtos ou vender a outro titular da autorizacdo de introdugdo no mercado. A elegibilidade
para beneficiar do sistema serd limitada aos antimicrobianos revolucionarios que visam a
resisténcia antimicrobiana e os agentes patogénicos prioritarios reconhecidos pela OMS. A
utilizacdo do vale reger-se-a por condicdes rigorosas, de modo a que a principal recompensa
reverta para o responsavel pelo desenvolvimento do antimicrobiano inovador. O sistema

54 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-
bacteria.pdf

55 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-
Note-2019.pdf , 2019.

% As outras duas principais ameacas prioritarias, de acordo com a avaliacdo efetuada pelos servicos da
Comissdo juntamente com os Estados-Membros, sdo 0s agentes patogénicos com elevado potencial pandémico,
bem como as ameacas quimicas, bioldgicas, radioldgicas e nucleares (QBRN).

570 conceito de protecdo regulamentar dos dados é explicado mais pormenorizadamente no capitulo 4 do
presente documento.
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proposto inclui igualmente condi¢bes para o abastecimento do antimicrobiano, a fim de
assegurar a sua entrega quando necessario.

Um sistema de vales cria uma situacdo econdémica atrativa para o desenvolvimento de
antimicrobianos inovadores relativamente aos quais a investigacdo atual e muito limitada.
Este sistema transferira, em Gltima instancia, os custos dos vales para os sistemas de saude
dos Estados-Membros, atrasando a entrada no mercado de genéricos dos produtos abrangidos
pelos vales. A fim de reduzir os custos para os sistemas de salde, a reforma limitara o
namero de vales reservados a novos antimicrobianos a um maximo de 10 vales que podem
ser concedidos ao longo de um periodo de 15 anos. Por conseguinte, os vales, se aplicados
em condigdes rigorosas, representam uma medida credivel contra a RAM, pois é necessario
ponderar os seus beneficios e custos em funcdo do custo da inacdo e do impacto da RAM na
salide publica e na economia. Apds o periodo de 15 anos, o sistema de vales sera avaliado.

Para além do sistema de vales, poderiam ser criados incentivos financeiros a jusante sob a
forma de mecanismos de contratacdo publica. Um estudo da Comisséo sobre a colocagdo no
mercado de contramedidas médicas contra a RAMP®® avaliou quatro tipos principais de
mecanismos de contratacdo publica que podem ajudar a aumentar as receitas esperadas para
os responsaveis pelo desenvolvimento: garantia de receitas, compensacfes pelo acesso ao
mercado combinadas com a garantia de receitas, compensagdes pelo acesso ao mercado de
montante fixo e pagamentos por objetivos. Com 0 mecanismo de garantia de receitas anuais,
as autoridades publicas «complementam» as receitas para que responsaveis pelo
desenvolvimento atinjam o montante «garantido». Se as vendas atingirem o limiar, ndo é
atribuido qualquer complemento. As compensacdes pelo acesso ao mercado consistem numa
série de pagamentos financeiros a um responsavel pelo desenvolvimento de antibidticos para
obter uma aprovacdo regulamentar para um antibiético que satisfaca critérios especificos
predefinidos. A compensagdo com base em objetivos é uma recompensa financeira na fase
inicial apos a consecucdo de determinados objetivos de 1&D antes da aprovacdo de mercado
(p. ex., conclusédo bem-sucedida da fase I). Embora estes mecanismos sirvam principalmente
para se aceder aos antimicrobianos existentes, podem também apoiar novos antimicrobianos
na fase de desenvolvimento. A avaliacdo de pré-viabilidade inicial determinou que todas as
opcdes podem ser aplicadas como transacdes de contratacdo publica — ndo obstante algumas
restricbes e consideragfes importantes que exigem uma investigagdo mais aprofundada.
Serdo provavelmente necessarias contribuicdes tanto da UE como dos Estados-Membros.

O apoio mundial ao desenvolvimento de antimicrobianos é extremamente necessario. A UE
tera de intensificar a cooperacéo através dos foruns existentes, nomeadamente o G7, o0 G20, o
Grupo de Trabalho Transatlantico para a Resisténcia aos Antimicrobianos, a alianga
quadripartida (Organizacdo Mundial da Saude, Organizacdo das Nagdes Unidas para a
Alimentacéo e a Agricultura, Organizagdo Mundial da Saude Animal e Programa das Nagoes
Unidas para 0 Ambiente), o Fundo Fiduciario Multiparceiros para a RAM e nas negociagdes
sobre um eventual acordo internacional da Organizacdo Mundial da Salde sobre prevencéo,
preparagio e resposta a pandemias®®, e com instituicdes regionais como a Unido Africana.

Medidas para uma utilizagio prudente dos antimicrobianos

8 Comissdo Europeia, Agéncia Executiva Europeia da Salde e do Digital, Study on bringing AMR medical
countermeasures to the market: final report, Servico das Publicacbes da Unido Europeia, 2023,
https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/51b2c82c-c21b-11ed-8912-01aa75ed71al/language-pt.
59 https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/pandemic-prevention--preparedness-and-

response-accord
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> Através da reforma da legislacao farmacéutica, medidas de utilizacdo prudente passardo a
fazer parte do processo de autorizacdo de introdugcdo no mercado, abrangendo a
classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao publico, a dimensdo adequada da
embalagem, informagdes especificas destinadas aos doentes/profissionais de salde, um
plano de gestdo dos antimicrobianos incluindo medidas de mitigacdo dos riscos, e a
monitorizacdo e comunicacao de informagdes da resisténcia ao antimicrobiano.

> Através da proposta de recomendacdo do Conselho, serdo propostas medidas de apoio
adicionais, incluindo metas e medidas recomendadas para promover niveis elevados de
prevencgéo e controlo de infe¢cdes, melhorar a sensibilizacdo, a educagéo e a formacéo e
promover a cooperacao entre as partes interessadas de todos os setores relevantes.

Metas recomendadas para o consumo de antimicrobianos e a resisténcia aos
antimicrobianos

A proposta de recomendacdo do Conselho prevé metas concretas e mensuraveis para reduzir
0 consumo de antimicrobianos (CAM) e a propaga¢do da RAM na saude humana. Estas
metas foram concebidas com o apoio do Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doencas, tendo em conta as situagcBes nacionais e os diferentes niveis de CAM e a
propagacdo dos principais agentes patogénicos resistentes nos Estados-Membros. Permitem
um apoio orientado e a monitorizacao dos progressos realizados nos proximos anos.

Outras medidas recomendadas para combater a resisténcia aos antimicrobianos

A proposta de recomendacdo do Conselho visa igualmente impulsionar os planos de agéo
nacionais Uma S6 Salde contra a RAM, promover a investigacdo e a inovagao, reforcar a
vigilancia e a monitorizacdo da RAM e do consumo de agentes antimicrobianos, reforcar as
acOes a nivel mundial e incentivar o desenvolvimento de outras contramedidas médicas
contra a RAM, tais como vacinas e meios de diagnoéstico rapido, que também sdo cruciais. A
proposta de recomendacdo do Conselho contribuird igualmente para um quadro mais sélido
de luta contra a RAM, combinando uma abordagem Uma SO Salde com outras politicas da
UE - a politica agricola comum®, a Estratégia do Prado ao Prato®, o Plano de Acdo para a
Poluicdo Zero®?, que visa reduzir em 50 % as vendas globais na UE de antimicrobianos para
animais de criacdo e na aquicultura até 2030, o programa da UE Horizonte Europa® e as
recentes propostas da Comissdo que devem conduzir a uma monitorizacdo ambiental mais
rigorosa da RAM®,

80 https://agriculture.ec.europa.eu/common-agricultural-policy/cap-overview/cap-glance_pt

81 Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e
ao Comité das Regides, «Estratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar justo, saudavel e respeitador
do ambiente», COM/2020/381 final.

62 Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social e ao Comité
das Regides, «Caminho para um planeta saudavel para todos — Plano de a¢do da UE: «Rumo a poluic¢do zero no
ar, na agua e no solo», COM/2021/400 final.

83 Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril de 2021, que estabelece o
Horizonte Europa — Programa-Quadro de Investigacdo e Inovacgdo, que define as suas regras de participacéo e
difusdo, e que revoga os Regulamentos (UE) n.® 1290/2013 e (UE) n.° 1291/2013 (JO L 170 de 12.5.2021, p. 1).
% Proposta da Comissdo, de 26 de outubro de 2022, de uma Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que
altera a Diretiva 2000/60/CE que estabelece um quadro de agdo comunitaria no dominio da politica da agua, a
Diretiva 2006/118/CE relativa a protecdo das aguas subterraneas contra a poluicdo e a deterioragdo e a Diretiva
2008/105/CE relativa a normas de qualidade ambiental no dominio da politica da agua, COM (2022) 540 final,
2022/0344 (COD), e proposta da Comissdo, de 26 de outubro de 2022, de uma diretiva relativa ao tratamento de
aguas residuais urbanas (reformulacdo), COM(2022) 541 final, 2022/0345 (COD).
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7. Concluséao

A reforma proposta da legislagdo farmacéutica abrird caminho a uma Unido Europeia mais
forte e mais resiliente, que melhor proteja a salde dos seus cidaddos. Promovera o acesso
atempado e equitativo a um abastecimento continuo de medicamentos seguros, eficazes e a
precos comportaveis que satisfacam as necessidades médicas dos doentes em toda a UE. Ao
mesmo tempo, estimulara a inovacdo e apoiara a competitividade da industria farmacéutica,
bem como reforgard a sustentabilidade ambiental dos medicamentos ao longo do seu ciclo de
vida.

Paralelamente, a proposta de recomendacdo do Conselho sobre a resisténcia aos
antimicrobianos, juntamente com as medidas conexas propostas no ambito da reforma da
legislacdo farmacéutica da UE, complementara e alargard as acfes ao abrigo do Plano de
Acéo Europeu Uma S6 Saude contra a RAM, de 2017. Juntos, dotardo a UE dos instrumentos
de que necessita para combater esta pandemia silenciosa.

Consequentemente, 0 ambicioso pacote de propostas que faz parte da reforma trard beneficios
duradouros em termos de saude, sociais, econémicos e ambientais para os cidaddos da UE.
Apoiaré a capacidade de inovacgdo e a competitividade do setor farmacéutico na UE. Ajudara
a enfrentar desafios globais como a RAM e a sustentabilidade ambiental, ao mesmo tempo
que reforcard a lideranca mundial da UE no dominio farmacéutico, complementando o papel
da UE na satude mundial e apoiando a implantacéo da Estratégia da UE para a Salde a nivel
Mundial.

20



	1. Introdução
	2. Uma reforma para melhorar o acesso aos medicamente e a sua comportabilidade em termos de preços para os doentes em toda a UE
	Promover o acesso atempado e equitativo dos doentes aos medicamentos
	Impulsionar a cooperação e a transparência para melhorar a comportabilidade dos preços dos medicamentos

	3. Reforçar a segurança do abastecimento de medicamentos e fazer face à escassez
	4.  Uma reforma que estimula a inovação e a competitividade da UE
	Um quadro de incentivos eficazes à inovação, ao acesso e à resposta a necessidades médicas não satisfeitas
	Recompensar a inovação em domínios com necessidades médicas não satisfeitas, reforçando o apoio regulamentar para o desenvolvimento de medicamentos promissores
	Melhorar o sistema regulamentar para que a Europa continue a ser um local atrativo para investir e inovar

	5. Tornar os medicamentos mais sustentáveis do ponto de vista ambiental
	6. Combater a resistência aos antimicrobianos
	Desenvolvimento de antimicrobianos, acesso aos antimicrobianos e utilização prudente dos antimicrobianos
	Metas recomendadas para o consumo de antimicrobianos e a resistência aos antimicrobianos
	Outras medidas recomendadas para combater a resistência aos antimicrobianos

	7. Conclusão

