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Assunto: Preparagéo da reunidao do Conselho (Emprego, Politica Social, Saude

e Consumidores) de 9 de dezembro de 2019

Politica europeia do medicamento — reforcar a cooperacéao e a
coordenagao com o objetivo de melhorar o acesso aos medicamentos

- Debate de orientagéo

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegagdes, uma nota da Presidéncia. A presente nota destina-se a
servir de base ao debate de orientacdo sobre a "Politica farmacéutica europeia — reforcar a
cooperacao e a coordenagdo com o objetivo de melhorar o acesso aos medicamentos", que tera

lugar na reunido do Conselho (EPSCO) prevista para 9 de dezembro de 2019.
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ANEXO

Politica farmacéutica europeia — reforcar a cooperacio e a

coordenacao com o objetivo de melhorar o acesso aos medicamentos

Introducio

As politicas da Unido Europeia sdo determinadas pelos seus valores, objetivos e principios. A
politica farmacéutica europeia tem vindo a ser progressivamente concretizada neste contexto
através de uma combinacao de medidas a nivel da UE e a nivel nacional. Os medicamentos sao
regulamentados a nivel da UE e fazem parte das politicas da UE em matéria de investigacdo, de
inovacgao e das politicas econdmicas e comerciais. Por um lado, o quadro regulamentar da UE para
os produtos farmacéuticos tem no mercado interno uma das suas bases juridicas (Artigo 114.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia!) e exerce uma influéncia direta sobre o acesso
e a disponibilidade de medicamentos na UE. Por outro lado, cabe aos Estados-Membros a
responsabilidade geral de definir as politicas nacionais de satide, bem como a organizagdo dos
sistemas nacionais de saude. Atendendo a que , nos termos do artigo 168.°, n.° 7, do Tratado, os
Estados-Membros tém a responsabilidade de definir as politicas farmacéuticas, que constituem
parte indispensavel dos seus sistemas de saude, os Estados-Membros desempenham um papel

fundamental na garantia do acesso e da disponibilidade de medicamentos.

Os medicamentos sdo um tipo especial de bens de consumo e o tratamento mais comum nos
cuidados de saude. Sdo regidos por uma combinagdo Unica de objetivos horizontais da UE e de
objetivos e politicas dos sistemas nacionais de saude. Nao obstante, o setor farmacéutico nao
constitui exce¢do a aplicacao das leis da concorréncia da UE no que diz respeito a comportamentos

anticoncorrenciais por parte das empresas ou ao controlo de fusdes e aquisicoes.

Na sequéncia do Tratado de Lisboa, uma base juridica complementar nos termos do
artigo 168.°, n.° 4, alinea c), estabelece o procedimento para a adocao da legislagdo da UE
que visa assegurar normas elevadas de qualidade e seguranga para os medicamentos.

14307/19 mdd/AG/ml 2
ANEXO LIFE.2.C PT



Necessidade de cooperacao para melhorar o acesso aos medicamentos

Atualmente, a escassez ¢ a retirada de medicamentos antigos do mercado representam um risco para
a seguranca dos doentes ¢ aumentam a carga de trabalho dos profissionais da saude. Além disso, os
doentes na UE ainda tém niveis diferentes de acesso a medicamentos novos devido a deficiéncias
do mercado, a pregos elevados e a estratégias de comercializacdo. A salvaguarda do acesso aos
medicamentos ¢ um exemplo de um desafio que exige medidas tomadas tanto a nivel da UE como
dos Estados-Membros. O Conselho, o Parlamento Europeu e a Comissao Europeia, bem como
diferentes Presidéncias e Estados-Membros, procuraram superar este desafio com varias medidas e

iniciativas.

O Conselho e a Presidéncia

Nos ultimos anos, o acesso aos medicamentos tem estado na ordem do dia de varias instancias
formais e informais, incluindo varios grupos de trabalho e conferéncias organizadas por algumas
das presidéncias rotativas do Conselho da Unido Europeia. Durante a Presidéncia neerlandesa, em
2016, o Conselho adotou conclusdes sobre o refor¢o do equilibrio nos sistemas farmacéuticos, na
UE e nos seus Estados-Membros (17 de junho de 2016)2. No seguimento das conclusdes do
Conselho de 2016, as presidéncias seguintes organizaram reunides informais de altos responsaveis
nacionais pela elaboracdo e aplicagdo das politicas farmacéuticas. A ltima reunido informal foi
organizada conjuntamente pela Presidéncia finlandesa e pela delegacao neerlandesa em Bruxelas,
em 10 de setembro de 2019, subordinada ao tema "Superar os desafios do sistema farmacéutico
europeu: quais as mudancgas necessarias na perspetiva dos Estados-Membros ?". O Grupo dos
Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos do Conselho trata das propostas de legislagdo da
Comissdo neste dominio. Porém, ndo monitoriza nem coordena a aplica¢do das medidas

identificadas como necessarias para melhorar o acesso aos medicamentos.

Conclusoes do Conselho sobre o refor¢o do equilibrio dos sistemas farmacéuticos, na UE e
nos seus Estados-Membros.
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Outras instituicdes ou organismos da UE

Em 2 de margo de 2017, o Parlamento Europeu aprovou uma resolucao relativa as opgoes
destinadas a melhorar o acesso aos medicamentos3. A Comissio e a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) também procuraram promover o acesso aos medicamentos com varias
iniciativas, estudos e avaliagdes. Os debates estratégicos centrados nos desafios do sistema
farmacéutico, relacionados com as politicas da Unido Europeia, tém lugar em varios foruns
(nomeadamente no Comité Farmacéutico) e envolvem varios Estados-Membros. O grupo de
trabalho dos responséveis pelas agéncias de medicamentos da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), que trata da questdo da disponibilidade dos medicamentos, langou uma série de medidas
ndo vinculativas para atenuar o problema da disponibilidade e da escassez de medicamentos. A
Comissao publicou igualmente um documento interpretativo acordado com os Estados-Membros

sobre a obrigacdo de fornecimento estabelecida na legislagdo farmacéutica.

Iniciativas dos Estados-Membros

Nos ultimos anos, surgiram novas formas de cooperacao voluntaria entre os Estados-Membros. A
Rede de Autoridades Competentes pelas Politicas de Pregos e Reembolso dos Medicamentos realiza
reunides ha mais de dez anos. Além disso, recentemente, varios Estados-Membros intensificaram a
sua cooperac¢ao bilateral e multilateral, em que se contam, entre outras, as iniciativas de Valletta,

Beneluxa, FINOSE e Nordic Pharmaceuticals Forum (NLF).

Apesar das medidas acima descritas, ainda nao foi alcangado um resultado geral equilibrado que
conduza a uma melhoria do acesso aos medicamentos. Na opinido da Presidéncia, € urgente centrar
a atencdo na integragdo de objetivos relacionados com a satide em todas as politicas pertinentes para
o acesso aos medicamentos (incluindo politicas relativas a investiga¢do, a inovacao, ao comércio e a
concorréncia) e nos esfor¢os para encontrar novas formas de reforcar a cooperagdo estratégica entre
os Estados-Membros. E igualmente importante avaliar se as medidas da UE tém o impacto

pretendido, bem como avaliar as politicas farmacéuticas a nivel da UE e os seus objetivos.

Resolucao do Parlamento Europeu, de 2 de marco de 2017, sobre as op¢oes da UE para
melhorar o acesso aos medicamentos.
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Estudo de caso: Acesso aos medicamentos na perspetiva das quatro fases do ciclo de vida de

um medicamento

O ciclo de vida de um medicamento pode ser dividido em quatro fases (ver figura no Apéndice):
1) Investigacdo e desenvolvimento ("I & D"): durante esta fase os incentivos desempenham
frequentemente um papel importante;

2) Novos medicamentos: durante esta fase, os incentivos pos-autorizacao (tais como a prote¢ao do
mercado, a protecao dos dados e a exclusividade comercial), a introdug¢ao controlada e a obtencao
de igualdade de acesso sdo elementos importantes;

3) Concorréncia a nivel dos pregos: durante esta fase, ¢ fundamental haver um mercado que
funcione de forma adequada; e

4) Medicamentos antigos: durante esta fase, manter os medicamentos no mercado e controlar a

escassez dos mesmos sdo objetivos importantes.

Primeira fase: I&D

Na primeira fase, ou seja, a fase I&D, os incentivos desempenham um papel importante . O
desenvolvimento de produtos farmacéuticos ¢ impulsionado tanto através de instrumentos
financeiros nacionais como da UE e através de infraestruturas de apoio a investigacao. Os direitos
de propriedade intelectual e medidas de politica fiscal e comercial contam-se entre os incentivos
significativos que afetam o desenvolvimento de produtos farmacéuticos e as condi¢des de
funcionamento das empresas farmacéuticas. A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
reformou as suas praticas para dar resposta aos objetivos estabelecidos pela Comissao, aumentando
o nimero de pareceres cientificos e de consultas paralelas, além de introduzir também
procedimentos de avaliagdo acelerados. Em especial, o desenvolvimento de medicamentos para
doengas raras ¢ apoiado por pareceres cientificos, por programas de investigacdo financiados pela
UE, pela exclusividade comercial e pela supressao de taxas de autorizagdo de introducao no
mercado. A Comissao esta a rever os incentivos ao desenvolvimento de produtos farmacéuticos

orfaos e pedidtricos.
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Fase 2: Novos medicamentos

E amplamente reconhecido que a introdugdo controlada de medicamentos desempenha um papel
vital nos sistemas de satde no sentido de reduzir os riscos associados aos novos medicamentos.
Alguns dos novos medicamentos recebem uma autorizagao de introducao no mercado mediante
uma avaliacdo acelerada com base em provas de investigagcdo precoces e limitadas. Em tais casos, a
responsabilidade pela eficacia, pela seguranca e pelos riscos financeiros decorrentes da aceitagdo de
novos medicamentos sao, em grande medida, transferidos para os sistemas de satide nacionais.
Prevé-se a continuacao desta tendéncia com a evolugdo da medicina personalizada. Por conseguinte,
os novos procedimentos relativos a entrada controlada de medicamentos no mercado exigem mais
estudos. Os dados do mundo real podem ser utilizados para apoiar a seguranca e a eficacia dos
medicamentos, especialmente em casos de autorizagao condicional de introdug¢ao no mercado ou de
acordos de entrada controlada. A cooperagdo a nivel da UE ¢ necessaria para a criagdo de estruturas,
praticas e definigdes relativas ao ambito, a qualidade, a validade e a consisténcia dos dados

necessarios para a utilizacdo eficiente dos dados do mundo real.

No entanto, a igualdade de acesso aos medicamentos nem sempre ¢ alcangada. As empresas
farmacéuticas colocam os seus novos produtos no mercado em alturas diferentes nos diferentes
Estados-Membros, apesar de lhes ter sido concedida autorizagdo de introdu¢ao no mercado através
do procedimento centralizado e apesar de terem beneficiado de incentivos a nivel europeu para o
desenvolvimento de medicamentos. Por conseguinte, os Estados-Membros encontram-se em

posicdes muito diferentes em termos de entrada no mercado e de adogao.

Fase 3: Concorréncia a nivel de precos

A concorréncia efetiva a nivel dos pregos no setor farmacéutico reduz os pregos dos medicamentos
e facilita o acesso aos medicamentos a precos acessiveis. A concorréncia a nivel dos pregos pode
ocorrer se existir um mercado que funcione corretamente e um nivel de pressdo concorrencial
suficiente que mantenha as condigdes para uma concorréncia saudavel. A dinamica da concorréncia
¢ afetada por determinadas caracteristicas especificas do setor farmacéutico, em que se incluem a
estrutura da oferta e da procura, os quadros legislativos e de regulamentacdo nacionais e os sistemas

de satde nacionais.
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Fase 4: Medicamentos antigos

Manter os medicamentos no mercado e controlar a escassez parece ser uma das fases mais dificeis
do ciclo de vida de um produto farmacéutico. Embora os maiores efeitos da escassez de
medicamentos e das retiradas nao controladas de medicamentos do mercado sejam o aumento do
volume de trabalho para o pessoal que presta cuidados de saude e o aumento dos custos do
tratamento de doengas, a escassez de medicamentos pode também pdr em perigo a seguranga dos

pacientes.

A crescente concentragdo das cadeias de fabrico e de logistica em territorios fora da Europa e a
fragmentacao causada pelas cadeias de subcontrata¢do sdo dois fatores identificados como causa da
escassez de medicamentos. A vulnerabilidade das cadeias de producdo e de logistica, em especial de
medicamentos mais antigos, coloca em risco a disponibilidade destes medicamentos. Além disso, as
medidas de gestdo de riscos associadas a cadeia de fornecimento variam consideravelmente entre

produtos em diferentes fases do seu ciclo de vida.

A escassez de medicamentos e as retiradas nao controladas de medicamentos do mercado
colocaram diversas areas de mercado em posi¢des diferentes no que se refere aos precos. Se ndo for
possivel garantir a disponibilidade de um produto especifico, os sistemas de satde poderdo ter de

introduzir medicamentos mais caros ou alternativas menos eficazes.

A fim de gerir uma escassez inesperada e critica de medicamentos, os Estados-Membros utilizam
diferentes tipos de praticas e abordagens, como, por exemplo, a introducao de restricdes a
exportacao paralela, o aumento da armazenagem e a construgdo de fabricas nacionais para o fabrico
de medicamentos. Estas medidas indicam que os Estados-Membros encaram a oferta insuficiente de

medicamentos como uma ameaga.
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Conclusées e recomendacoes da Presidéncia

A abordagem baseada no ciclo de vida permite uma analise das medidas existentes que contribuem
para o acesso aos medicamentos, bem como um direcionamento de novas medidas para as fases em
que as medidas ja tomadas se afiguram insuficientes. Garantir o acesso exige medidas eficazes em
todas as fases do ciclo de vida de um produto farmacéutico. Devera procurar-se a sustentabilidade
nos mecanismos que apoiam a investigacao e o desenvolvimento, a introdugdo controlada; a
igualdade de acesso a novos medicamentos, a concorréncia a nivel de precos, o fornecimento
continuo ¢ a manuten¢do de medicamentos antigos no mercado, tendo simultaneamente em conta as
necessidades dos sistemas nacionais de satide. Neste contexto, ¢ de notar que a gestdo e a prevengao
da escassez e das retiradas nao controladas de medicamentos ¢ crucial para manter a continuidade

dos cuidados.

A Presidéncia considera que a aplicagdo das medidas identificadas nas conclusdes do Conselho
de 2016 deve prosseguir de forma sistematica. Na opinido da Presidéncia, ¢ necessario reforcar a
cooperacao estratégica entre os Estados-Membros, bem como acompanhar os impactos das medidas

da UE e avaliar tanto as politicas do ambito farmacéutico a nivel da UE como os seus objetivos.
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Neste contexto, convida-se o Conselho a realizar um debate de orientacdo sobre o acesso aos

medicamentos, com base nas seguintes perguntas:

1) Que medidas concretas poderao os Estados-Membros tomar para garantir o acesso a
medicamentos novos e antigos destinados aos sistemas de saude nacionais e aos doentes e
evitar problemas causados pela escassez?

2) Uma das razdes para a escassez € as perturbagdes do aprovisionamento reside no facto de a
cadeia de abastecimento de medicamentos se ter tornado mais longa, mais complexa e mais
fragmentada desde que as empresas localizaram grande parte da produgdo de medicamentos
em territorios fora da UE. Para assegurar um abastecimento fidvel, serd necessario apelar a
medidas legislativas por parte da UE que exijam capacidade de produgdo de reserva,
notificagdo prévia das interrupcdes e medidas mais rigorosas para assegurar a continuidade
do aprovisionamento? Na vossa opinido, tal contribuird para ajudar a reduzir o risco de
perturbagdes no aprovisionamento e a escassez?

3) O reforco da cooperagdo entre os Estados-Membros e a correspondente coordenacao de
atividades, como a monitorizagao, poderao contribuir para atenuar os problemas
relacionados com a escassez de medicamentos e a sustentabilidade dos orcamentos. Como

reforcar ainda mais essa cooperagao?
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Figura. Ciclo de vida de um medicamento (da OMS 2017).
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