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1. INTRODUCAO

A disponibilidade continua de medicamentos é essencial: as ruturas colocam em
risco a saide e o bem-estar dos cidadaos. A pandemia de COVID-19 e a agressao
militar russa contra a Ucrania expuseram as dependéncias das cadeias de abastecimento
da Europa e o risco de a dependéncia econdmica poder ser instrumentalizada. Esta
circunstancia também aumentou a sensibilizacdo para o risco de escassez de
medicamentos, que se verifica em todos os Estados-Membros' e que diz respeito tanto
aos medicamentos originais como aos genéricos>. Durante o inverno de 2022-2023, as
ruturas de medicamentos essenciais, como o0s antibidticos, suscitaram especial
preocupacao publica e politica.

E necessiaria uma nova abordagem para melhor fazer face as ruturas de
medicamentos na Unido Europeia da Saude. Este aspeto foi salientado no apelo do
Conselho Europeu, de junho de 2023, para a ado¢do de medidas urgentes para assegurar
a producdo e disponibilidade suficientes dos medicamentos e componentes mais criticos>.
Tal contribui para uma agenda estratégica mais vasta, confirmada pelos lideres da UE na
sua reunido em Granada em outubro de 2023, de criar uma abordagem concertada para
reforcar a resiliéncia e a competitividade sustentavel da UE através da diversificagdo e da

gestdo dos riscos no espirito de uma autonomia estratégica aberta®.

A UE tem um setor farmacéutico forte e competitivo, um lider mundial na producao
de medicamentos e um importante contribuinte para a economia da UE, que emprega
diretamente cerca de 800 000 pessoas. E particularmente forte na investigagio e no
desenvolvimento de medicamentos inovadores. No entanto, o panorama da industria
farmacéutica evoluiu nas ultimas décadas. A produ¢do de matérias de base para
medicamentos genéricos tem-se deslocado cada vez mais para fora da Europa,
designadamente para a China e a India. A produgdo farmacéutica na UE privilegiou
produtos mais complexos, que exigem infraestruturas de alta tecnologia, uma mao de
obra qualificada e processos sofisticados®. Simultaneamente, quase 70 % dos
medicamentos ministrados na Europa sdo genéricos.

Para garantir que esta base sdlida se traduz num aprovisionamento seguro de
medicamentos que satisfaca as necessidades dos doentes, é necessario fazer face as
vulnerabilidades que afetam as cadeias de abastecimento. A deslocalizacao do fabrico
de principios ativos farmacéuticos para um numero reduzido de localizacdes fora da UE
agravou as preocupagdes sobre a seguranga do aprovisionamento no interior da UE. E
essencial fazer face as vulnerabilidades na cadeia de abastecimento de medicamentos
criticos enquanto trampolim para o reforco da resiliéncia dos sistemas de saude da UE.
Além dos défices de mao de obra que podem constituir um obsticulo as ambigdes de
aumentar a produgdo local, as alteragdes demograficas estdo também a ter impacto no

Um estudo da Comissdo confirmou que se tratava de um problema generalizado: Future-proofing
pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages (2021) (ndo traduzido para portugués).

Um medicamento genérico € um medicamento desenvolvido para ser igual a um medicamento ja
autorizado. Uma empresa s6 pode comercializar um medicamento genérico depois de expiradas as
protegdes regulamentares e de propriedade intelectual do medicamento original.

Conclusdes do Conselho Europeu de junho de 2023.

Ver a Comunicagdo da Comissdo intitulada "Rumo a uma Europa mais resiliente, competitiva e
sustentavel" [COM(2023) 558] e https://www.consilium.europa.eu/pt/press/press-
-releases/2023/10/06/granada-declaration/.

Relatério da avaliagdo de impacto e sintese que acompanham a revisdo da legislagdo farmacéutica
geral, anexo 5, 2023.
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acesso a certos medicamentos criticos, ao aumentarem a procura de medicamentos
especificamente concebidos para problemas de saude relacionados com a idade e os
cuidados geriatricos, influenciando deste modo as prioridades de I&D no setor
farmacéutico.

O mercado da UE dos medicamentos continua fragmentado, apesar de a UE dispor
de um mercado nico e ser o segundo maior mercado de produtos farmacéuticos do
mundo. A organizagdo dos sistemas de saude ¢ uma competéncia nacional dos Estados-
-Membros, o que permite decisdes mais proximas do doente, mas também conduz a
grandes divergéncias na fixagcdo de precos e no acesso dos doentes. Uma coordenagdo
mais estreita e de melhor qualidade entre autoridades nacionais abre a porta a um
aprovisionamento de medicamentos mais eficiente e eficaz em toda a UE.

A disponibilidade continua de medicamentos seguros, eficazes e a precos acessiveis
para os doentes ¢ um dos alicerces da Unido Europeia da Saide solida que esta a ser
construida®. O refor¢o do mandato da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) ja
permitiu intensificar a gestdo coordenada e colaborativa, a nivel da UE, de situagdes
criticas de rutura. A Autoridade de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias
(HERA) da Comissdo estd a prestar apoio ao nivel de informagdes prospetivas e de
preparagdo para situacdes de emergéncia com vista a garantir a disponibilidade de
contramedidas médicas. O Mecanismo de Prote¢do Civil da Unido esta a fornecer
reservas de contramedidas médicas criticas que podem ser rapidamente mobilizadas
quando os Estados-Membros ndo conseguem fazer face a uma emergéncia sanitaria. A
proxima revisdo da HERA analisara mais aprofundadamente o refor¢o da sua capacidade
para atuar neste dominio, a fim de reforgar a seguranga do aprovisionamento e assegurar,
permanentemente, a disponibilidade de medicamentos para os sistemas de saude e
doentes na UE.

A reforma da legislacio farmacéutica da UE’ é imprescindivel para levar por diante o
trabalho sobre situagdes criticas de rutura e segurancga do aprovisionamento, criando um
ecossistema farmacéutico que seja competitivo, orientado para o futuro e com um
mercado Unico dos medicamentos que beneficie todos os europeus. Por conseguinte, a
Comissao insta o Parlamento Europeu e o Conselho a assegurarem a sua rapida
adocio, a semelhanca do Conselho Europeu®.

A presente comunicacdo baseia-se no trabalho em curso e estabelece medidas que a UE
pode adotar para fazer a diferenca na disponibilidade de medicamentos para os doentes
em toda a UE, durante o proximo inverno e de forma mais estrutural. Este trabalho
abrangera tanto os medicamentos genéricos quanto os medicamentos inovadores, bem
como 0s seus componentes. A comunicagdo apresenta um amplo conjunto de acdes a
curto prazo e a mais longo prazo para fazer face as ruturas de medicamentos e reforgar a
respetiva seguranga do aprovisionamento na UE, proporcionando previsibilidade e uma
abordagem abrangente e coordenada com as partes interessadas a nivel da UE e mundial.
Os principais objetivos sdo prevenir ou atenuar as situagées criticas de rutura a nivel da
UE e assegurar uma €nfase especial nos medicamentos mais criticos para os quais tem de
ser permanentemente garantida a seguranca do aprovisionamento na UE, em tempos
normais € em tempos de crise.

Comunicacdo da Comissao intitulada "Construir uma Unido Europeia da Saude: Reforcar a resiliéncia
da UE face a ameacas sanitarias transfronteirigas.

7 COM(2020) 761; COM(2023) 193 ¢ 192.

Conclusdes do Conselho Europeu de junho de 2023.
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*0Os medicamentos sdo considerados medicamentos criticos quando sdo essenciais para Estado-Mernbro.

assegurar a continuidade dos cuidados e a prestacdo de cuidados de satde de qualidade e

para garantir um elevado nivel de prote¢do da salde publica na Europa, e também quando

a sua indisponibilidade resulta em danos graves ou risco de danos graves para os doentes.

O sistema da UE atualmente: apoiar os esforgos dos Estados-Membros para fazer face as ruturas

Os Estados-Membro sdo responsaveis pela supervisdo do aprovisionamento de
medicamentos no seu territério ¢ a maioria das ruturas sdo geridas e resolvidas a nivel
nacional. Contudo, a UE tem vindo a criar instrumentos para fazer face a situagdes
criticas de rutura que exigem uma ac¢do coordenada a nivel da UE, bem como para
proporcionar um apoio mais estrutural a seguranca do aprovisionamento de
medicamentos criticos:

e obrigacoes impostas aos fornecedores: as empresas t€m uma obrigacdo legal de

"assegura[r] o fornecimento adequado e continuo", de forma a satisfazer as
necessidades dos doentes do Estado-Membro em causa’. Por outro lado, as empresas
devem notificar a autoridade competente qualquer interrup¢do do aprovisionamento.
Tal nao impediu o surgimento de ruturas devido a eventos imprevistos fora do
controlo das empresas (como problemas de fabrico ou catastrofes naturais) ou
decisdes comerciais (incluindo, como ¢ 6bvio, a auséncia de rendibilidade),

coordenacgdo a nivel da UE: nos Ultimos anos, a UE melhorou a coordenacao entre
Estados-Membros para responder melhor a situagdes criticas de rutura de uma forma
tempestiva e coerente. No ambito da Unido Europeia da Satde, o mandato da EMA
foi refor¢cado para que esta possa acompanhar e atenuar mais eficazmente ruturas,
coordenando, em cooperacdo com os Estados-Membros, a gestdo a nivel da UE de
situagdes criticas de rutura, bem como a resposta a emergéncias de saude publica

9

Artigo 81.°, n.°2, da Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).



especificas!. O valor acrescentado desta cooperacdo reforcada foi demonstrado em
casos recentes de ruturas de um medicamento que dissolve coagulos de sangue e de
um medicamento contra a perda de visdo. Foram igualmente desenvolvidas politicas e
orientagdes conjuntas em matéria de prevencao, gestdo e comunicacao ao publico de
ruturas, nomeadamente para evitar o risco de acambarcamento por parte dos
cidaddos!!. Além disso, a HERA desempenha um papel fundamental na garantia da
disponibilidade de contramedidas médicas, como demonstrado pela Estratégia da UE
para as Vacinas e pelos procedimentos de contratacdo conjunta para aquisi¢cao de
terapéuticas contra a COVID-19,

o didlogo com a industria: no que diz respeito a situagdes criticas de rutura, os
reguladores consultam um conjunto alargado de representantes da industria através da
EMA, colaborando com os Estados-Membros para avaliar a situacdo e decidir se ha
lugar a adocao de recomendagdes especificas. A coordenagdo com a industria além do
contexto regulamentar ¢ agora complementada pela HERA, incluindo pelo Férum
Conjunto de Cooperacao Industrial,

e contratacdo conjunta: a contratagdo conjunta para a aquisi¢do de medicamentos ou a
contratacdo para a aquisicdo de medicamentos em nome dos Estados-Membros (por
exemplo, no caso da pandemia de COVID-19) proporcionou um instrumento poderoso
para melhorar o acesso, a comportabilidade dos precos e a seguranga do
aprovisionamento, sendo particularmente benéfico para os mercados da UE de menor
dimensao,

o constituicdo de reservas: o trabalho do Mecanismo de Protecdo Civil da Unido
(MPCU) para coordenar a ajuda em espécie estende-se as ameacgas sanitarias
transfronteiricas'?. As reservas estratégicas a nivel da UE no 4mbito do rescEU foram
criadas durante a pandemia de COVID-19 e continuaram a ser desenvolvidas como
uma rede de seguranca na eventualidade de as reservas nacionais serem insuficientes.
Com a criacdo da HERA, foram consagrados 1,2 mil milhdes de EUR a este trabalho.

Estas medidas proporcionaram uma experiéncia vital para criar uma abordagem da UE
mais abrangente e eficaz destinada a fazer face a situacdes criticas de rutura e garantir o
aprovisionamento de medicamentos criticos.

2. ATENUAR SITUACOES CRITICAS DE RUTURA NO IMEDIATO E A
CURTO PRAZO

Durante o inverno 2022-2023, muitos Estados-Membros registaram situagdes criticas de
rutura de certos antibioticos, pondo em perigo a saude dos doentes e arriscando o
desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana. Estas situagdes foram o resultado de
padrdes de infe¢do em mutagdo, o que aumentou consideravelmente a procura. No lado
da oferta, os longos prazos necessarios para aumentar a producdo dificultaram uma

Esta coordenagdo ¢ realizada por um Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranga dos
Medicamentos (GDRM), composto por representantes dos Estados-Membros, pela Comissdo, pela
EMA e por observadores de organizagdes de doentes e de profissionais de saude.

Através do trabalho coordenado dos chefes das agéncias nacionais de medicamentos e da EMA e com
base na Estratégia da Rede de Agéncias de Medicamentos da UE para 2020 (europa.eu).

Os exemplos de apoio proveniente do MPCU no caso de ruturas de medicamentos incluem a
doxiciclina no Brasil (2021) e a imunoglobulina na Roménia (2018, 2022). As emergéncias sanitarias
geridas através do MPCU incluem o Ebola (RDC 2021, Guiné 2020, Africa Ocidental 2014), e o
MPCU forneceu medicamentos em muitas outras emergéncias, designadamente a agressdo militar
russa contra a Ucrania.



resposta célere. Esta experiéncia sublinhou a necessidade de um esfor¢o especifico —
tanto por parte da industria como dos Estados-Membros ¢ a nivel da UE — para fazer face
ao problema das situagdes criticas de rutura.

A UE pode ja atuar de muitas formas para prevenir e resolver situagdes criticas de rutura.
A continuagdo da aplicacdo destas medidas representa um refor¢o importante da
capacidade da UE para fazer face ao risco de ruturas de medicamentos de uma forma
coordenada.

Evitar situagoes criticas de rutura de antibioticos essenciais durante o proximo inverno

Com vista a uma melhor preparagdo para o inverno 2023-2024, a EMA e¢ a HERA
identificaram um subconjunto de antibidticos essenciais (incluindo formulagdes
pediatricas especificas) para os quais simularam a oferta planeada e a procura estimada, a
fim de prever o risco de situagdes criticas de rutura. Este trabalho foi levado a cabo em
estreita colaboragdo e com o apoio dos Estados-Membros e da industria.

As medidas que se seguem visam melhorar a disponibilidade de certos antibidticos
essenciais em 2023-2024:

e acompanhamento continuo de previsdes de oferta e procura, em cooperagdo com
empresas ¢ autoridades nacionais,

e interacdo entre a Comissdo, a EMA e empresas, para que sejam tomadas medidas
destinadas a prevenir potenciais ruturas através, por exemplo, do aumento da
capacidade de fabrico,

e acionar flexibilidades regulamentares (ver infra), sempre que necessdario, para
prevenir e gerir situacdes criticas de rutura,

e mobilizar, sempre que necessario, 0 Mecanismo de Solidariedade Voluntéria para os
medicamentos (ver infra),

¢ intercdmbio de informagdes intensificado com reguladores internacionais, enquanto
canal para alerta rapido de situagdes criticas de rutura identificadas noutras partes do
mundo,

e procedimentos orientados de contratacdo conjunta, ou de contratacdo em nome dos
Estados-Membros, para a aquisi¢do de contramedidas médicas que possibilitem a
prevencio!?,

e solidariedade internacional através de trabalho para criar canais bidirecionais de
doacdo de antibioticos com paises no hemisfério sul (dado que ai o pico de inverno
ocorre noutra época do ano),

e informagdes ao publico prestadas por todas as partes interessadas sobre medidas
adotadas a nivel da UE para prevenir ruturas de antibioticos na UE, que também
promovam uma utiliza¢do prudente dos antibiodticos e salientem a necessidade de
evitar o agambarcamento,

e mobilizagdo da reserva de antibidticos disponivel no &mbito do rescEU, em caso de
rutura critica'®.

Juntamente com a EMA, a Comissdo continua a acompanhar de perto a situagdo a
medida que evolui, mantendo contactos diarios com as empresas pertinentes € outras
partes interessadas para detetar precocemente qualquer défice inesperado no
aprovisionamento de certos antibidticos essenciais, bem como a acompanhar o

Respeitante a vacinas e terapéuticas para o virus sincicial respiratorio (VSR) com vista a prevenir o
agravamento de ruturas devido ao aumento da procura de antibidticos para tratar coinfe¢des entre o
VSR e bactérias.

Quando um Estado-Membro tiver acionado o Mecanismo de Protecdo Civil da Unido.



aprovisionamento continuo de outros medicamentos comummente utilizados na época de
outono/inverno, como xaropes para a tosse, ibuprofeno e paracetamol.

As informacdes atualmente disponiveis sugerem que — se a procura na proxima
época de inverno nao diferir significativamente da procura dos ultimos anos — a
oferta de antibioticos essenciais na UE parece corresponder, de um modo geral, a
procura. No entanto, tal depende do cumprimento por parte das empresas
pertinentes da sua obrigacdo legal de garantir o aprovisionamento e da sua
capacidade para se adaptarem.

Partilha de medicamentos entre Estados-Membros

Foi lancado em outubro de 2023 um "Mecanismo de Solidariedade Voluntaria para os
medicamentos" com vista a apoiar os Estados-Membros que registam situagdes criticas
de rutura’. O sistema permite aos Estados-Membros sinalizarem necessidades de um
determinado medicamento que se encontra em rutura critica a nivel nacional a outros
Estados-Membros, para que estes possam indicar a disponibilidade de existéncias que
poderiam ser redistribuidas.

Nos casos em que os Estados-Membros estejam sobrecarregados e necessitem
urgentemente de um determinado medicamento, o Mecanismo de Prote¢do Civil da
Unido, através do seu Centro de Coordenagdo de Resposta de Emergéncia (CCRE),
disponivel 24 horas por dia, sete dias por semana, pode ser ativado para coordenar e
apoiar logisticamente a transferéncia voluntdria de medicamentos. Tal exige uma boa
coordenacdo entre autoridades da saude e da protecdo civil a nivel nacional. Essa
redistribuicao de existéncias, recorrendo as reservas nacionais, inspirar-se-a em exemplos
existentes de solidariedade europeia e consolidard ainda mais a cooperagdo entre
Estados-Membros na Unido Europeia da Satde.

Com base neste trabalho e na experiéncia do Centro de Coordenacdo de Equipamento
Médico COVID-19'®, a Comissio também criar4, até ao segundo trimestre de 2024, uma
plataforma de correspondéncia, onde os operadores econdmicos e os responsaveis pelo
desenvolvimento poderdo sinalizar as suas capacidades e necessidades de colaboracdo. A
Comissdo também promovera a criacdo de redes e relagdes comerciais através dos Dias
da Industria da HERA!?, dedicados aos medicamentos e as contramedidas médicas.

Definir uma lista da Unido de medicamentos criticos

Os medicamentos s3o considerados medicamentos criticos'® quando sdo essenciais para
assegurar a continuidade dos cuidados e a prestacdo de cuidados de saude de qualidade,
bem como para garantir um elevado nivel de prote¢do da saude publica na Europa, e
também quando a sua indisponibilidade resulta em danos graves ou risco de danos graves
para os doentes.

A Comissdo apresentard uma lista da Unido de medicamentos criticos, tendo por base o
trabalho com a EMA e os Estados-Membros, como primeira medida para garantir a

https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf
Em abril de 2020, a Comisséo criou um Centro de Coordenagdo de Equipamento Médico para facilitar

a disponibilidade em tempo util do material médico necessario para combater o virus.
17" Plano de Trabalho da HERA para 2022 (europa.eu).
18 Ver também o artigo 2.°, ponto 13), da COM(2023) 193.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-work-plan-2022_en

seguranca do aprovisionamento. Este trabalho estd em curso'’, e até ao final de 2023
estara disponivel uma primeira versao da lista da Unido de medicamentos criticos. A lista
sera atualizada para garantir a cobertura de todos os medicamentos criticos pertinentes,
incluindo possivelmente medicamentos para uso pediatrico e antibioticos, com base
numa andlise continua de todos os tipos de medicamentos.

A Comissdo, juntamente com os Estados-Membros, € com base em informagdes de
outras partes interessadas, analisara as vulnerabilidades na cadeia de abastecimento de
uma primeira parcela de medicamentos criticos constantes da futura lista até abril
de 2024. Esta andlise proporcionara a base para decisdes sobre novas medidas corretivas,
tais como recomendacdes para que as empresas diversifiquem os fornecedores ou
aumentem a producdo no seio da UE, incentivos ao investimento, obrigacdes
regulamentares adicionais para as empresas ¢ adjudicacdo de contratos que prevejam
fortes obrigagdes em matéria de entrega.

Melhorar a previsdo da procura e da oferta para evitar riscos de situagoes criticas de
rutura

A previsao da procura pela industria — enquanto parte da sua obrigagdo regulamentar de
assegurar o aprovisionamento continuo —, mas também pelas autoridades publicas,
desempenha um papel importante na ativagdo de mecanismos de alerta rapido de
potenciais situagdes criticas de rutura, a par da prestagdo de informacgdes relativas a
oferta e a capacidade de produgao.

A Comissdo, a EMA e as agéncias nacionais de medicamentos disponibilizaram um
conjunto de recomendagdes praticas para apoiar a previsdo da procura a nivel nacional,
com base na experiéncia adquirida com a pandemia de COVID-19%°. Tal poderia ser
complementado com um modelo de boas praticas destinado a facilitar a comparabilidade
das previsdes da procura. A Comissdo esta também a trabalhar num Mecanismo da UE
para a Sinalizacdo da Procura, a fim de reunir as informagdes para capacitar o setor
publico coletivo da UE nas suas decisdes. Um melhor conhecimento das tendéncias da
procura a longo prazo poderd ajudar, em casos especificos, a apoiar diretamente a
investigacao, facilitar a colocacdo no mercado na UE e tornar o mercado da UE ainda
mais atrativo para as empresas. A Comissdo também trabalhard com o Centro Europeu de
Prevencdao e Controlo das Doengas na elaboragdo de previsdes fiaveis de potenciais
ameagas além dos atuais horizontes a curto prazo.

O desenvolvimento em curso de novas ferramentas informaticas também ajudara a tirar
partido dos dados subjacentes ao acompanhamento da procura e da oferta de
medicamentos. Uma nova Plataforma Europeia de Monitorizacdo de Situagoes de
Rutura para comunicar informagdes relativas as existéncias disponiveis e ruturas de
medicamentos devera estar operacional em 2025, Também se recorrera a inteligéncia
artificial para prestar informagdes sobre tendéncias na procura e na oferta a partir dos

Foi apresentado um projeto de metodologia para identificar medicamentos criticos no documento de
trabalho dos servicos da Comissdao de 2022 sobre as vulnerabilidades das cadeias de abastecimento
mundiais de medicamentos.
https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-
-products-eu/eea_en.pdf.

Criada pelo Regulamento (UE) 2022/123 relativo ao refor¢co do papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparacdo e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e
dispositivos médicos.
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dados existentes??. O futuro Espago Europeu de Dados de Satde oferecera as autoridades
europeias e nacionais oportunidades acrescidas de utilizagao de dados de satde existentes
para analisar tendéncias. A interoperabilidade de bases de dados, a nivel da UE e
nacional, bem como as medidas de ciberseguranga®®, afiguram-se cruciais para
maximizar o potencial destes dados em beneficio dos sistemas de saude nos Estados-
-Membros e, em ultima analise, dos cidaddos da UE.

Acelerar e antecipar a reforma farmacéutica para reforcar a seguranca do
aprovisionamento

A reforma da legislacio farmacéutica proposta introduz medidas estruturais para
melhorar a disponibilidade de medicamentos.

Os principais elementos incluem um novo sistema europeu de alerta com uma notificagao
mais precoce de situagdes de rutura e retiradas por parte das empresas, critérios
harmonizados de comunicagdo de informagdes, planos obrigatérios de prevencao de
ruturas e gestdo coordenada de ruturas pela EMA?*. A reforma ira reforcar e consolidar a
obrigagdo das empresas de garantir um aprovisionamento apropriado e continuo.

Por outro lado, a reforma introduz uma reformulagao profunda dos incentivos concedidos
as empresas e recompensara, em relagdo aos novos medicamentos autorizados, o
aprovisionamento continuo em quantidade suficiente em todos os Estados-Membros?>.
Os encargos administrativos também foram reduzidos, tornando o processo de
autoriza¢dao de introducao no mercado mais célere e mais simples. A reforma proposta
também facilitard a entrada mais precoce no mercado de medicamentos genéricos, assim
que o periodo de exclusividade das empresas de medicamentos originais terminar.

Os beneficios s6 serdo plenamente sentidos quando a nova legislagao estiver em vigor.
No entanto, os Estados-Membros, a EMA e a Comissdo ja iniciaram ag¢des que vao no
sentido da reforma proposta para coordenar a prevencdo e a atenuacdo dos riscos de
situagdes criticas de rutura®. Importa acelerar este processo.

Os elementos da nova legislagcdo farmacéutica que poderiam ser antecipados incluem:

e notificacdo mais precoce do risco de uma rutura por parte das empresas,
e planos de prevencdo de ruturas para todos os medicamentos por parte de todas as
empresas,

22 Através de dois sistemas (EU-MED e ATHINA) que se encontram atualmente a ser desenvolvidos

pela HERA. O ATHINA apoiarda o acompanhamento e a analise das cadeias de abastecimento de
contramedidas médicas relevantes para situacdes de crise e, deste modo, orientara as ac¢des a nivel da
UE e a nivel nacional para aumentar a resiliéncia da cadeia de abastecimento.
23 ENISA Threat Landscape 2022.pdf (ndo traduzido para portugués).
24 A revisdo baseou-se no dialogo estruturado da Comissdo com intervenientes na cadeia de valor do
fabrico de produtos farmacéuticos e autoridades publicas. Em outubro de 2022, a Comissao publicou
um documento de trabalho dos seus servigos que sintetiza as conclusdes do didlogo estruturado. Este
trabalho complementou os resultados do estudo que analisa as causas profundas das ruturas de
medicamentos e a andlise contribuiu para a reforma da legislagdo farmacéutica.
O abastecimento de todos os Estados-Membros no prazo de dois anos apds a autorizagdo de introdugdo
no mercado proporcionaria dois anos suplementares de protegdo regulamentar para medicamentos
autorizados ap0s a data de aplicabilidade da revisdo farmacéutica.
Ja foram publicadas orientagdes da EMA e de agéncias nacionais de medicamentos para apoiar a
antecipagdo de alguns destes elementos: Good practice guidance for patient and healthcare
professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human use (europa.eu) e
Good practices for industry for the prevention of human medicinal product shortages (europa.eu) (nao
traduzidos para portugués).
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e maior partilha de informagdes sobre situacdes criticas de rutura entre os Estados-
-Membros e com a EMA para ajudar a UE a usar plenamente os sistemas e
processos existentes. Tal incluiria informagdes sobre medidas previstas ou medidas
ja adotadas, nomeadamente agdes unilaterais dos Estados-Membros, como
proibicdes de exportacdo ou proibicdo de comércio paralelo,

e recomendagdes da Comissao/EMA para gerir situagdes criticas de rutura e melhorar
a seguranca futura do aprovisionamento (como a manutencdo de reservas de
contingéncia),

e consulta continua por parte da EMA de todas as partes interessadas da industria
durante uma rutura critica,

e com vista a limitar o impacto da retirada de medicamentos do mercado, facilitar a
transferéncia da autorizagdo de introducao no mercado para um terceiro.

Estes elementos poderiam ser complementados com outras medidas, como a
comunicagdo proativa sobre situacdes criticas de rutura. Por exemplo, os Estados-
-Membros poderiam langcar campanhas de informacdo para desencorajar o
acambarcamento ou ac¢des para evitar o desperdicio®’, em qualquer nivel da cadeia de
abastecimento, desde os grossistas até aos doentes.

A capacidade nacional no dominio das ruturas estd a ser apoiada através de uma agao
conjunta relativa a ruturas no valor de 10 milhdes de EUR no ambito do Programa UE
pela Saude, nomeadamente um modelo de conceito informatico de "boas praticas"
destinado a ser utilizado a nivel nacional. As autoridades participantes podem também
beneficiar de apoio da UE para melhorar a capacidade nacional no que diz respeito a
gestao de ruturas.

Fazer uso de todas as flexibilidades

As flexibilidades regulamentares podem ser um instrumento importante para gerir e
atenuar as ruturas de medicamentos criticos. Tal inclui medidas destinadas a facilitar a
rapida autorizacdo e a introducdo de alternativas, a expansao da producgdo ou a aprovagao
de fornecedores alternativos de matérias-primas ou produtos acabados, o prolongamento
temporario do prazo de validade, ou medidas destinadas a facilitar a redistribui¢do entre
Estados-Membros.

Nos ultimos anos, os reguladores da UE adquiriram experiéncia com essas flexibilidades,
sobretudo durante a pandemia de COVID-19, o que oferece a confianga de que podem
ser utilizadas sem comprometer as normas de seguranca de qualidade?®. Uma nova agdo
conjunta promovera a utilizagdo eficaz de flexibilidades regulamentares e outras
flexibilidades que poderiam ser aplicadas a nivel nacional, tais como a forma como as
preparacdes magistrais de farmacias locais podem ser usadas para atenuar certas ruturas.

Politicas de fixagdo de pregos e de reembolsos

Embora as politicas de fixagdo de precos e de reembolsos de medicamentos sejam uma
competéncia nacional, a cooperagdo neste dominio afigura-se imprescindivel para evitar
que decisdes num Estado-Membro criem ruturas noutros Estados-Membros. Apesar de o
preco pago num determinado Estado-Membro refletir a preferéncia de um sistema
nacional de saide, mais coordenagdo em matéria de fixagdo de pregos e de contratacdo

27 Alguns paises introduziram medidas que obrigam as farmécias a vender a quantidade exata prescrita

de medicamentos, em vez de embalagens inteiras que exigiriam uma eliminagao posterior.
Apoiadas pelo conjunto de instrumentos e as recomendagdes sobre flexibilidade regulamentar do
GDRM publicadas em 24 de outubro de 2023.
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poderia contribuir para um acesso mais equitativo e atempado a medicamentos,
designadamente para os Estados-Membros com menor poder de compra. A Comissao
facilitard ainda mais a colaboragdo voluntaria, nomeadamente no grupo de autoridades
competentes responsaveis em matéria de fixagdo de precos e reembolsos e de entidades
publicas de comparticipacdo de cuidados de saude ("NCAPR"). Neste grupo, os Estados-
-Membros partilham a experiéncia adquirida com as politicas nacionais de fixacdo de
pregos, reembolsos e contratacdo, que sdo pertinentes para a comportabilidade dos pregos
e a seguranca do aprovisionamento.

A longo prazo, a avaliacdo da atual Diretiva Transparéncia®® oferece a oportunidade de
analisar um instrumento importante para a cooperacdo em matéria de fixagcdo de precos e
de reembolsos.

Recorrer a contratacio para melhorar a seguranga do aprovisionamento

As praticas nos procedimentos de contratacdo para a aquisicdo de medicamentos
divergem entre Estados-Membros e a disponibilidade a longo prazo raramente ¢ uma
preocupagdo fundamental. A Diretiva Contratos Publicos de 2014 encoraja uma
abordagem mais estratégica através de critérios de adjudicacdo, incluindo critérios além
do prego. A utilizacdo do preco mais baixo como principal critério de sele¢do pode
reduzir os incentivos para a industria estabelecer um aprovisionamento a longo prazo na
UE. Ao mesmo tempo, a vulnerabilidade pode aumentar quando os procedimentos de
contratag¢do publica adjudicam contratos a uma Unica empresa. Sempre que os desafios
relacionados com o acesso a medicamentos criticos ¢ a comportabilidade dos pregos
conexa possam ser um problema, os Estados-Membros podem trabalhar em conjunto
para aumentar o seu poder de compra: os exemplos existentes incluem a Iniciativa
Baltica de Contratagdo Publica e o Forum Farmacéutico Nordico.

A contratagdo conjunta entre Estados-Membros pode atuar como um instrumento
poderoso para melhorar o acesso, a comportabilidade dos precos e a seguranga do
aprovisionamento, sendo particularmente benéfico em mercados da UE de menor
dimensdo. Tal pode melhorar a posi¢ao negocial dos Estados-Membros para incentivar as
capacidades de producao, bem como diversificar as cadeias de abastecimento. Em casos
especificos, esses instrumentos poderdo também apoiar uma maior previsibilidade
através de contratos plurianuais. A Comissdo analisard a possibilidade de recorrer a

contratagcdo conjunta para antibidticos e tratamentos para virus respiratorios antes do
inverno 2024-2025.

Praticas de contratagdo publica que apoiam a seguranca do aprovisionamento de
medicamentos:

Existem vérios instrumentos cuja utilizagao ja € possivel relativamente a disponibilidade
de medicamentos criticos:

- Consulta preliminar do mercado;

- Adjudicagdo de contratos a varios vencedores para reduzir o risco de perturbagdes no
aprovisionamento e manter um ambiente competitivo;

- Maior recurso ao critério de adjudicacdo da proposta economicamente mais

2 Diretiva 89/105/CEE relativa a transparéncia das medidas que regulamentam a formagdo do prego das

especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de
saude. Foi encomendado um estudo com o propdsito de analisar o funcionamento da Diretiva
89/105/CEE do Conselho (mais conhecida por "Diretiva Transparéncia") e os resultados estdo
previstos para novembro de 2023.
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vantajosa em concursos publicos, utilizando critérios qualitativos como a seguranca
do aprovisionamento e da produ¢dao na UE/no EEE ou em paises com os quais a UE
tenha celebrado um acordo sobre contratos publicos;

- Contratagdo conjunta (contratagdo em grupo e contratacdo transnacional) para
superar os desafios em matéria de acesso dos mercados de menores dimensdes. Esta
pratica aumentaria a escala e o poder de negociacao, abrindo paralelamente a porta a
medidas que promovam mercados competitivos € desincentivem a consolidagdao da
cadeia de abastecimento;

- Garantir que a vigéncia dos contratos ¢ adaptada para favorecer a previsibilidade da
procura e a disponibilidade a longo prazo.

Através de um trabalho continuo com peritos e autoridades nacionais, a Comissdo
publicara Orientagoes da UE relativas a contratagdo até ao inicio de 2024. A tonica sera
colocada em praticas de contratacdo que possam dar um contributo direto para a
seguranca do aprovisionamento e a disponibilidade através da integracdo efetiva da
seguranca do aprovisionamento enquanto critério de adjudicacdo’®, tendo
simultaneamente em conta os compromissos internacionais da UE. Sera assim refor¢ado
0 apoio aos Estados-Membros e aos adquirentes nas suas praticas de contratagao.

De um modo mais geral, a proposta da Comissdo de reformulagdo do Regulamento
Financeiro®' asseguraria mais op¢des no tocante aos instrumentos de contratacdo a nivel
da UE além de situacdes de crise. Sempre que haja interesse de um Estado-Membro e
exista uma base juridica especifica, a Comissdo poderia nao s6 adquirir medicamentos
conjuntamente com os Estados-Membros, mas também adquirir medicamentos em seu
nome, com base num mandato. Tal poderia abranger medicamentos criticos ¢ produtos
auxiliares que ultrapassam o ambito atual do Acordo de Contratagdo Conjunta de
contramedidas médicas.

Uma questdo a analisar na proxima revisao da HERA ¢ a de saber em que medida a agado
deve abranger a resposta para além de ameacas sanitarias transfronteiri¢as graves na
gama completa de medicamentos.

A Comissdo, juntamente com a EMA e os Estados-Membros, intensificard os
trabalhos antes do proximo inverno para evitar situagées criticas de rutura:

e Implementagdo do novo Mecanismo de Solidariedade Voluntaria para os
medicamentos;

e Utilizacdo de flexibilidades regulamentares sempre que adequado;

e Mobilizacao da reserva de antibidticos do rescEU, se o MPCU for acionado.

Além disso, a Comissdo, juntamente com a EMA e os Estados-Membros, realizard a
curto e médio prazo as seguintes acoes para apoiar a seguranga a longo prazo do
aprovisionamento de medicamentos criticos na UE:

e Publicar a lista da Unido de medicamentos criticos até ao final de 2023 e analisar
as vulnerabilidades da primeira parcela de medicamentos criticos até abril

27Por exemplo, na Alemanha, uma lei de julho de 2023 estipula a produg¢io do principio ativo farmacéutico
na UE ou no Espago Econdmico Europeu enquanto critério obrigatério em concursos para a aquisi¢cao
de certos medicamentos (https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf).

COM(2022) 223 final; Proposta de regulamento relativo as disposi¢cdes financeiras aplicaveis ao
or¢amento geral da Unido (reformulagdo), 16 de maio de 2022.
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de 2024;

e Antecipar as medidas propostas no ambito da reforma farmacéutica para assegurar
a notifica¢do e a atenua¢ao mais sistematicas e coordenadas de situacdes criticas
de rutura;

e Criar instrumentos de comunica¢do para uma melhor previsdo da oferta e da
procura, como a plataforma de correspondéncia (até ao segundo trimestre
de 2024); um Mecanismo da UE para Sinalizagdo da Procura; e a Plataforma
Europeia de Monitorizac¢do de Situacdes de Rutura;

e Preparar para langcamento em 2024 uma agdo conjunta sobre flexibilidades
regulamentares, incluindo preparagdes magistrais;

e FElaborar orientagdes sobre boas praticas para a contratacdo publica de
medicamentos até ao inicio de 2024, enquanto parte de esforcos mais alargados
para tirar partido da contratacdo com o intuito de melhor apoiar a seguranca do
aprovisionamento.

Os Estados-Membros sdo convidados a:

e Monitorizar e fazer cumprir cabalmente as obrigacdes de aprovisionamento das
empresas;

e Elaborar planos de comunicagdo eficazes para informar e tranquilizar sobre a
disponibilidade de medicamentos>?;

e Analisar a forma como as regras e os critérios nacionais em matéria de contratacao
podem aumentar a seguranca do aprovisionamento.

As partes interessadas da industria farmacéutica sdo convidadas a:

e Assegurar cabalmente a obrigacdo de aprovisionamento das empresas nos termos
do direito da UE;

e Acompanhar continuamente a evolugdo da procura e da oferta de medicamentos
criticos e prestar informagdes completas as autoridades reguladoras o mais
rapidamente possivel;, aplicar recomendacdes, tanto sobre flexibilidades
regulamentares como sobre elementos da revisao farmacéutica que ja poderiam ser
aplicados, como notificagcdes mais precoces de ruturas e retiradas.

3. MEDIDAS ESTRUTURAIS PARA O MEDIO E LONGO PRAZO

Um objetivo central da Unido Europeia da Satde consiste em assegurar que os europeus
recebem os medicamentos de que necessitam, quando deles necessitam,
independentemente do local onde vivem na UE. O aumento da competitividade da
indtstria farmacéutica europeia e a garantia de uma melhor disponibilidade de
medicamentos € de um acesso mais equitativo e atempado por parte dos doentes sdo
resultados de particular importancia que a reforma farmacéutica da UE espera produzir.
Embora a reforma preveja medidas estruturais destinadas a reforgar a seguranca do
aprovisionamento na UE, inclusivamente no que respeita os medicamentos genéricos,
ndo abordara a dimensao industrial das ruturas de medicamentos.

Além das medidas politicas, legislativas e regulamentares existentes e previstas®®, a UE
necessita de uma abordagem industrial estratégica e coordenada para aumentar a

32 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-

-practice-guidance-communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf.
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seguranca do aprovisionamento dos medicamentos mais criticos. E possivel que o reforgo
da seguranca do aprovisionamento de medicamentos na UE exija nova legislagdo. Uma
iniciativa legislativa para um "Ato Medicamentos Criticos” da UE exigiria uma
preparacao minuciosa, nomeadamente a avaliagdo das dimensdes econdmicas. Para o
efeito, a Comissdo ird lancar um estudo preparatorio especifico até ao final de 2023,
abrindo caminho para uma avaliagao de impacto.

Uma Alianca para os Medicamentos Criticos: trabalhar em conjunto para reforcar a
seguranca do aprovisionamento

A UE e os Estados-Membros dispdem de uma pandplia de instrumentos que podem ser
usados para promover uma abordagem industrial coordenada, reunindo intervenientes
publicos e privados do ecossistema europeu da saude e industrial.

A Comissao tenciona criar uma "Alianga para os Medicamentos Criticos" até ao inicio
de 2024. Tal permitiria as autoridades nacionais, a industria, aos representantes da
sociedade civil, a Comissdo e as agéncias da UE juntarem-se para desenvolver uma agao
coordenada a nivel da UE contra as ruturas de medicamentos, em conformidade com as

regras da concorréncia e os compromissos internacionais da UE.

O ponto de partida seria a analise comum de vulnerabilidades de estrangulamentos da
cadeia de abastecimento de medicamentos criticos constantes da lista da Unido
(dependéncia excessiva de um numero limitado de fornecedores externos, possibilidades
de diversificagao limitadas, capacidades de produgdo limitadas, etc.). Este processo
baseado em dados concretos resultaria na identificac@o de um numero limitado de
medicamentos criticos com o maior risco de ruturas e impacto nos sistemas de saude.
Através deste processo, a alianga conseguiria identificar os instrumentos mais
apropriados para responder a estas vulnerabilidades da forma mais eficaz.

Este trabalho poderia recorrer a um conjunto de instrumentos variado, incluindo um
conjunto de a¢des para atenuar estes riscos estruturais, nomeadamente mediante o refor¢o
do aprovisionamento tornando a procura mais previsivel, encorajando a diversificacao e
o aumento do fabrico dos medicamentos mais criticos, bem como a constituicdo de
reservas na UE, se necessario:

e Contratagdio publica

A coordenagdo a nivel da UE poderia oferecer um quadro estratégico para reforcar a
seguranga do aprovisionamento dos medicamentos criticos identificados através da
contrata¢do publica. Tal poderia basear-se em orientagdes da Comissdo e critérios
comuns para a contratagdo de medicamentos criticos, como a produgdo ecologica e a
priorizagdo de fornecimentos na UE em alturas de ruturas criticas.

Essa abordagem poderia também ajudar a definir um aprovisionamento adequado em
relacdo a medicamentos criticos e, assim, compensar e incentivar a inddstria, e apoiar a
aplicacdo destes critérios de uma forma coordenada, a nivel da UE. Para a previsibilidade
do aprovisionamento também contribuiriam incentivos contratuais a médio prazo para
diversificar e atrair a proxima geracdo de investimentos na industria transformadora na
Europa. De um modo mais geral, exploraria abordagens comuns sobre a forma de
incentivar a seguranca do aprovisionamento, nas quais os Estados-Membros se poderiam

3 Com base nos ensinamentos do didlogo estruturado e em recomendagdes concretas do GDRM sobre

medicamentos criticos previstas na reforma farmacéutica.
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basear ao avangar com contratos publicos conjuntos a nivel da UE. Outra possibilidade
seria o recurso a contratos de reserva de capacidade, utilizando o modelo da EU FAB.

e Diversificagdo das cadeias de abastecimento mundiais

A alianca poderia também ajudar a explorar formas de diversificar as cadeias de
abastecimento mundiais de medicamentos criticos. A identificacao de paises prioritarios
para a constituicdo de parcerias estratégicas com paises terceiros no que concerne a
seguranca do aprovisionamento de medicamentos criticos contribuiria para a coeréncia e
potenciais sinergias entre a cooperacdo dos Estados-Membros e da UE com paises
terceiros.

o Impulsionar a capacidade de inovacdo e de fabrico

Outro foco estratégico da alianga seria a identificacdo de formas de ajudar a impulsionar
a capacidade da Europa de produzir e de inovar no fabrico de medicamentos e
componentes criticos de maneira coordenada e competitiva. Tal aumentaria a seguranga
do aprovisionamento, reforcaria a disponibilidade e reduziria algumas das dependéncias
da cadeia de abastecimento da UE.

Todo o apoio nacional e da UE deve ser compativel com o enquadramento dos auxilios
estatais. A alianga coordenaria esforgos para identificar necessidades de seguranca do
aprovisionamento de medicamentos criticos, com base nas vulnerabilidades identificadas.
Neste contexto, os Estados-Membros poderiam prever servigos de interesse economico
geral (SIEG), coordenados a nivel da UE e abrangendo vdrios critérios, incluindo
encomenda classificada como prioritaria para o mercado da UE, com vista a limitar o
risco de ruturas de medicamentos criticos a nivel da UE. A alianca poderia desempenhar
um papel na promog¢ao de uma abordagem harmonizada em toda a UE.

Ademais, os Estados-Membros no ambito da alianca poderiam debater a possibilidade de
apoiar o desenvolvimento de tecnologias ecoldgicas avancadas e inovadoras,
nomeadamente para a producdo de medicamentos ndo protegidos por patente,
eventualmente como parte de um novo projeto importante de interesse europeu comum
(PIIEC) dedicado a medicamentos criticos. Poderia complementar o trabalho em curso
do PIIEC existente no dominio da satde, que visa apoiar o desenvolvimento de
tratamentos inovadores em matéria de resisténcia antimicrobiana, doengas raras € cancro,
bem como processos de producdo e produtos inovadores. Um novo PIEC poderia
concentrar-se no desenvolvimento de tecnologias e processos de fabrico e produgdo
inovadores e sustentaveis para medicamentos genéricos. Tal permitiria aumentar a
producdo interna inovadora e promover normas ambientais. Constituiria igualmente uma
oportunidade para a UE assumir a lideranga da ecologizagdo da producdo de
medicamentos genéricos.

o Constituicdo de reservas de medicamentos criticos a nivel da UE

Diversos Estados-Membros ja tém disposi¢des na legislacdo nacional que obrigam os
diferentes intervenientes da cadeia de abastecimento a manter uma reserva de
contingéncia, a fim de dispor de uma reserva quando ocorram ruturas de curta duragao.

Se ja tiverem sido constituidas antes de as ruturas ocorrerem, as reservas podem ajudar a
colmatar o défice de aprovisionamento antes de a produgdo aumentar ou fornecer as
matérias de base em falta, necessdrias para aumentar as quantidades que podem ser
fabricadas. No entanto, a constituicdo de reservas nacionais pode afetar a disponibilidade
de medicamentos noutros Estados-Membros,ser dispendiosa e potencialmente um
desperdicio, sobretudo se ndo for utilizada em combinagdo com medidas de atenuagdo
para fazer face a propria rutura.
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A Comissdo e os Estados-Membros devem desenvolver uma abordagem estratégica
comum para a constitui¢do de reservas de medicamentos no primeiro semestre de 2024.
Com base na experiéncia no ambito do Mecanismo de Prote¢do Civil da Unido (MPCU)
e a sua reserva rescEU existente, seriam examinadas as condigdes necessarias para que a
constitui¢do de reservas seja uma opgdo apropriada e eficaz em termos de custos. Um
primeiro passo seria definir as necessidades de constituicao de reservas de medicamentos
criticos a nivel da UE, com base na analise da vulnerabilidade das cadeias de
abastecimento. Com vista a complementar a estratégia, a Comissao tenciona langar uma
acdo conjunta sobre a constituicdo de reservas em 2024, que ajudard os Estados-
-Membros a reforcar e/ou melhorar as estratégias nacionais de constitui¢ao de reservas de
uma forma eficiente e coordenada.

Gragas a rapidez com que consegue atuar, o MPCU continuard a ser uma parte essencial
da abordagem da UE. Para complementar o MPCU com um sistema de constituicdo de
reservas a longo prazo, sera necessario um financiamento sustentavel.

e Competéncias para a industria farmacéutica

Os fabricantes de produtos farmacéuticos europeus enfrentam necessidades de
competéncias em rapida evolugdo. A digitalizacdo da industria coloca a ténica na
inteligéncia artificial, na robdtica e no tratamento de megadados. O ecossistema
industrial da saude ¢ altamente regulamentado e a conformidade com as normas exige
profissionais com conhecimentos s6lidos sobre os quadros regulamentares e 0os processos
de garantia e controlo da qualidade. A transi¢cdo ecoldgica requer competéncias,
nomeadamente no dominio da quimica verde, da engenharia sustentavel, da avaliagdo do
ciclo de vida, do aprovisionamento sustentavel e da gestdo de energia.

A industria farmacéutica caracteriza-se também por empregos para trabalhadores
altamente qualificados e uma elevada densidade de colaboragdes transnacionais. Por
conseguinte, estd extremamente dependente da mobilidade laboral, sendo a livre
circulacao dos trabalhadores um facilitador de inovagado e crescimento. Os farmacéuticos
fazem parte das profissdes regulamentadas, o que permite uma adaptacdo mais facil dos
curriculos para esta profissao e beneficiar de medidas da UE destinadas a facilitar a livre
circulagao.

A Agenda de Competéncias da UE aborda o problema generalizado dos défices de
competéncias na UE. Mais concretamente, visa contribuir para aumentar o nimero de
licenciados em CTEM (ciéncia, tecnologia, engenharia e matematica), aumentando a
atratividade dos estudos e das carreiras em areas CTEM, com acdes especificas para
atrair raparigas ¢ mulheres, e incentivando uma abordagem interdisciplinar e inovadora
de ensino e aprendizagem nas escolas, no EFP e no ensino superior. O "Pacto para as
Competéncias" visa colmatar os défices de competéncias mais prementes da industria
com o envolvimento ativo da industria e dos principais intervenientes no ensino e
formagao. E colocada uma forte tonica numa parceria de competéncias complementares
para a industria da satde, incluindo os produtos farmacéuticos, estando previsto um
acordo de parceria até ao final de 2023, com o envolvimento ativo dos membros do
Forum Conjunto de Cooperagao Industrial. Um dominio de cooperagao seria uma melhor
identificagdo comum das necessidades de competéncias, como incentivo a partilha de
formacao.

e Apoio financeiro

Um beneficio importante de uma abordagem estratégica comum enquanto parte de uma
alianca seria uma melhor mobilizagdo e alinhamento do financiamento da UE e
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nacional. Tal proporcionaria uma maior previsibilidade do investimento a longo prazo
para o setor privado, evitando também uma duplicacdo desnecessaria e garantindo que as
outras prioridades horizontais sdo tidas em conta (como a facilitacdo da participagdo das
PME).

J& existe um apoio financeiro substancial da UE para os medicamentos. Cerca de 4 mil
milhdes de EUR sao dedicados a apoio aos medicamentos, nomeadamente investigagao
no ambito do Horizonte Europa®*, desenvolvimento e producio de medicamentos no
ambito do Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional®®, apoio ao desenvolvimento e
producdo de agentes antimicrobianos e outras contramedidas médicas no ambito do
Programa UE pela Satide*®, bem como financiamento para reservas de material médico
ao abrigo do Mecanismo de Protecdao Civil da Unido. O apoio mais vasto aos sistemas de
saude no seu conjunto ¢ proveniente dos 43 mil milhdes de EUR disponibilizados no
ambito do Mecanismo de Recuperagdo e Resiliéncia.

A Plataforma de Tecnologias Estratégicas para a Europa (STEP)?’, proposta enquanto
parte da revisdo intercalar do quadro financeiro plurianual, visa impulsionar os
investimentos em tecnologias criticas na Europa, para promover a inovagdo ou para
contribuir para reduzir ou evitar dependéncias estratégicas da Unido. A STEP procura
reforcar e mobilizar os instrumentos existentes da UE para uma rapida prestacao de apoio
financeiro ao desenvolvimento ou ao fabrico na Unido de tecnologias criticas em varios
dominios, incluindo as biotecnologias. Mais concretamente, a proposta da Comissdo
abrange produtos farmacéuticos e tecnologias médicas vitais para a seguranga da saude
como exemplos de biotecnologias que deverdo ser cobertas pela STEP. Os projetos da
STEP poderiam ser apoiados através de varios programas, como os programas da politica
de coesdo, o Mecanismo de Recuperacdo e Resiliéncia, o Programa UE pela Saude, o
Horizonte Europa ou o InvestEU. Ademais, a STEP também propde a criagcdo de um Selo
de Soberania, com o objetivo de promover sinergias entre programas existentes>®.

3% Por exemplo, mais de 180 milhdes de EUR sdo consagrados a ensaios clinicos e ao apoio a

investigagdo de novos agentes antimicrobianos, antiviricos ou vacinas que poderiam ser utilizados em

caso de uma nova pandemia. Além disso, a Iniciativa Satde Inovadora com um or¢amento total

de 2,4 mil milhdes de EUR para o periodo 2021-2027, financiada conjuntamente pela UE e por

associagdes industriais que representam as industrias das ciéncias da vida da Europa, visa traduzir a

investigagdo e a inovac¢do no dominio da satide em beneficios tangiveis para doentes e a sociedade. As

suas atividades incluem, nomeadamente, a investigagdo e o desenvolvimento de medicamentos.

O Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional apoia sobretudo PME em projetos relacionados com

o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos através de mais de 200 milhdes de EUR destinados

a investigagdo, melhoria de competéncias, investimentos em capital fixo/ativos incorporeos de

empresas, ecologizacio das infraestruturas e dos processos de produgio.

36 A operagdo de financiamento misto "HERA INVEST" é um complemento de 100 milhdes de EUR do
Programa InvestEU, que apoia o investimento sustentavel, a inovagdo e a criacdo de emprego na
Europa. Por outro lado, 160 milhdes de EUR sdo dedicados a EU-FAB, que visa apoiar capacidades
sempre disponiveis que também poderiam ser alargadas aos medicamentos criticos. Além disso, mais
de 100 milhoes de EUR sao dedicados, no ambito do Programa UE pela Satde, ao desenvolvimento e
acesso a tecnologias inovadoras e medicamentos criticos, incluindo antibioticos.

https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform_en.
A STEP também se pode tornar um instrumento poderoso para apoiar a producdo de medicamentos

criticos. Em consonancia com a necessidade de reduzir as dependéncias estratégicas da UE,
nomeadamente em matéria de ruturas de medicamentos criticos, a STEP podera promover uma
abordagem mais coordenada a nivel da UE para o financiamento de tais agdes, em especial com o Selo
de Soberania que aumentard as sinergias entre programas como o Programa UE pela Saude e o
Horizonte Europa, por um lado, e os fundos da politica de coesdo e 0 MRR, por outro.

35

37

38
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O instrumento de assisténcia técnica poderia também ser utilizado para reforgar a
capacidade administrativa dos Estados-Membros na gestao de ruturas e na produgdo de
medicamentos criticos.

Acgoes para o médio e longo prazo

A Comissao debatera com os Estados-Membros a criagdo de uma Alianga para os
Medicamentos Criticos com vista a proporcionar um quadro estratégico para promover
apoio estrutural ao aprovisionamento de medicamentos criticos. O objetivo é que esteja
operacional até ao inicio de 2024.

Além disso, a Comissao ira:

e Langar um estudo até ao final de 2023 sobre o potencial contributo da legislagao
para oferecer apoio estrutural de longo prazo ao aprovisionamento de
medicamentos criticos;

e Desenvolver uma abordagem estratégica comum sobre a constituicdo de reservas
de medicamentos com os Estados-Membros, a concluir até junho de 2024;

o C(Celebrar parcerias estratégicas com paises terceiros para a produgdo de
medicamentos criticos, refletindo a procura e as necessidades locais a nivel da UE
e mundial.

Os Estados-Membros sdo convidados a:

e Utilizar os fundos disponiveis para investir em prioridades identificadas pela
alianca, em consonancia com as regras em matéria de auxilios estatais aplicaveis;

e Desenvolver abordagens nacionais de constituicdo de reservas coerentes com uma
abordagem global da UE de constitui¢ao de reservas de medicamentos;

e Apoiar o langamento de uma parceria para competéncias, com uma ténica nas
necessidades do setor farmaceéutico.

4. PARCERIAS INTERNACIONAIS PARA APROVISIONAMENTO

A UE, agindo na qualidade de Equipa Europa, tem estado na vanguarda da criagdo de
uma abordagem global para a satde: esta abordagem foi plenamente explanada na
Estratégia para a Saude a Nivel Mundial de novembro de 2022%. Um aspeto fundamental
dessa acdo traduziu-se na prestagao de apoio a quem precisa, demonstrado de forma mais
evidente com a doacdo em grande escala®® de vacinas contra a COVID-19 pela UE a
parceiros internacionais. A pandemia de COVID-19 também ilustrou a importancia
critica das cadeias de abastecimento mundiais para assegurar o material médico
essencial. A cooperagdo internacional e a integragdo genuina da induastria farmacéutica
mundial sdo fatores determinantes para a disponibilidade de medicamentos na UE e no
mundo: muitos parceiros tém a sua propria experiéncia com as dificuldades associadas as
ruturas e reconhecem o valor de uma abordagem coletiva.

39 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international _ghs-report-2022_en.pdf.
40 Se necessdrio, através da Capacidade de Resposta Humanitaria Europeia (EHRC).
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Diversificacdo das cadeias de abastecimento

A diversificacdo ajuda a reduzir as vulnerabilidades da cadeia de abastecimento
resultantes de dependéncias. Atendendo a complexidade das cadeias de abastecimento de
produtos farmacéuticos, a industria da UE necessita de ter acesso a uma vasta gama de
matérias de base essenciais. A politica comercial e as parcerias visam abrir novos
mercados e diversificar fontes de aprovisionamento e complementam os esforcos
acrescidos para reduzir as dependéncias excessivas das cadeias de abastecimento criticas.
A 1identificagdo de riscos e vulnerabilidades, sobretudo em relacdo a medicamentos
criticos, permite direcionar as medidas de atenuacdo e criar resiliéncia no sistema
comercial mundial e no mercado farmacéutico mundial. Este ¢ um dos objetivos dos 42
acordos comerciais preferenciais celebrados pela UE com 74 parceiros comerciais
diferentes, bem como do trabalho realizado no ambito de foruns internacionais como o
G20, 0 G7 e a OMC.

A UE também trabalha com parceiros comerciais essenciais a nivel bilateral para evitar
perturbagdes nas cadeias de abastecimento. A UE estd atualmente a negociar um acordo
de comércio livre com a India, e o Conselho de Comércio e Tecnologia existente também
proporciona um féorum para debater formas de melhorar as cadeias de valor no setor
farmacéutico, tendo em conta a importancia estratégica fundamental da India. As
reunides bilaterais com a China proporcionam uma plataforma para suscitar questdes que
afetam o acesso as cadeias de abastecimento de medicamentos. O didlogo com a América
Latina reflete uma relacdo comercial cada vez mais importante. A Comissdo procurara
estabelecer parcerias estratégicas com paises terceiros para a producao de medicamentos
criticos e principios ativos farmacéuticos, as quais poderdo definir compromissos sobre
agoOes concretas de interesse mutuo. Estas acdes poderao ser adaptadas de modo a refletir
o potencial de diferentes parceiros para ajudar a garantir o aprovisionamento ou
determinar se um pais terceiro necessita de medidas adicionais de monitorizagao,
preven¢ao e minimizagao de impactos ambientais, sociais ou juridicos.

Cooperacgao internacional para garantir a convergéncia regulamentar e condicoes de
concorréncia equitativas

A convergéncia regulamentar pode ajudar a reduzir os obstaculos e os estrangulamentos
do aprovisionamento. A conformidade com boas praticas de fabrico era um objetivo da
Estratégia Farmacéutica®' para assegurar a mais elevada qualidade dos produtos
comercializados na UE e produzidos em paises terceiros.

A convergéncia regulamentar e a harmoniza¢do de normas para produtos farmacéuticos
sao alcancadas e promovidas através da participagdo ativa em foruns multilaterais
pertinentes, como o Conselho Internacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos
para os Medicamentos para Uso Humano (ICH) e a Coligagdo Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA). E igualmente importante apoiar o
trabalho da Organizagdo Mundial da Saude neste dominio para reforcar a convergéncia
regulamentar.

A harmonizag¢ao também pode ser promovida através de acordos de comércio livre, com
uma obrigacdo de que ambas as partes tenham em conta disposigdes/praticas e

4 A Agéncia Europeia de Medicamentos liderou este didlogo em nome da UE, nomeadamente através

do Grupo de Trabalho Regulamentar Mundial sobre as Ruturas de Medicamentos e da Coligagdo
Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos, centrado nos parceiros do G7 e na
Organiza¢dao Mundial da Saude.
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orientagdes internacionais para produtos farmacéuticos*’. Tal melhora a qualidade dos
produtos em todo o mundo e assegura que as divergéncias entre normas nao se tornam
um obstdculo ao comércio. Outro instrumento importante sao os acordos de
reconhecimento mutuo com autoridades de paises terceiros respeitantes a avaliacdo da
conformidade de produtos regulamentados, permitindo a confianca mutua em inspegdes e
o intercambio de informagdes. Os referidos acordos facilitam o comércio de
medicamentos com a Australia, o Canada, Israel, o Japao, a Nova Zelandia, a Suica e os
Estados Unidos. Os acordos bilaterais com os Estados Unidos e a Republica da Coreia
também possibilitam a partilha de conhecimentos ndo sensiveis sobre o mercado para
antecipar eventuais problemas.

Sob reserva das regras aplicaveis em matéria de auxilios estatais e anti-trust, a Comissao
ampliara este trabalho, criando e promovendo uma rede de parceiros internacionais com
vista a reforgar a resiliéncia da cadeia de abastecimento e melhorar o acesso a
medicamentos e contramedidas médicas criticos. A rede podera ser criada no prazo de
um ano, reunindo fabricantes e os principais paises consumidores. O seu objetivo
consistira em promover a partilha geral de conhecimentos e a preparagdo para situacdes
de crise, dedicando especial atengdo a diversificagdio do aprovisionamento,
inclusivamente através de capacidades de fabrico locais.

Apoiar a capacidade de producdo a nivel mundial

Uma producdo a nivel mundial mais sustentdvel e mais diversificada beneficiard as
pessoas em todo o mundo, incluindo na UE. No ambito da Estratégia Global Gateway, a
UE est4d a apoiar o fabrico local de produtos de saude. A Equipa Europa mobilizou
1,1 mil milhdes de EUR para a iniciativa emblematica sobre o fabrico e o acesso a
vacinas, medicamentos e tecnologias da satide em Africa. Tal permite um acesso mais
alargado e equitativo a produtos de saude de elevada qualidade, ao privilegiar o apoio a
procura e oferta locais e regionais e também contribui para a diversificacdo e o refor¢o
das cadeias de abastecimento internacionais. A Comissao esta a criar outra iniciativa da
Equipa Europa sobre seguranca da satide em Africa, usando a abordagem "Uma S6
Saude", cooperando estreitamente com parceiros africanos para melhorar a preparagao, a
prevencdo e a resposta a pandemias. Foi também criada uma Parceria UE-América
Latina e Caraibas sobre o fabrico e o acesso a vacinas, medicamentos e tecnologias da
saude e o refor¢o dos sistemas de salide. Apoiar uma producdo mais diversificada ¢é
também um dos objetivos da UE nas negociacdes em curso para desenvolver a
arquitetura sanitaria mundial.

Por altimo, a UE continuarda a apoiar o fornecimento de medicamentos criticos em
contextos humanitarios, através do MPCU e da Capacidade de Resposta Humanitaria
Europeia e trabalhando em estreita colaboragdo com os seus parceiros humanitarios no
terreno.

4 Nomeadamente as elaboradas pela OMC, a OCDE, o ICH e a IMDRF, e a Convengdo sobre a
Inspe¢do Farmacéutica e o Sistema de Cooperacao de Inspecao Farmacéutica (PIC/S).
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Acdo para apoiar a disponibilidade a nivel mundial

A UE deve:

e C(riar uma rede de empresas e parceiros internacionais para impulsionar o
intercambio de informagdes sobre problemas de aprovisionamento;

e Desenvolver novas iniciativas da Equipa Europa para apoiar a capacidade de
produgdo e o acesso em paises de rendimento baixo e médio, e reforgar a cooperacao
em matéria de prevencao e preparagao;

e C(Celebrar parcerias estratégicas com paises terceiros para a producao de
medicamentos criticos, refletindo a procura e as necessidades locais a nivel da UE e
mundial.

5. CONCLUSAO

A disponibilidade de medicamentos na UE estd no cerne da s6lida Unido Europeia da
Saude. A garantia do aprovisionamento de medicamentos criticos constitui um elemento
essencial da criagdo de uma base resiliente e sustentavel para o futuro que salve vidas e
proporcione beneficios que ndo se limitem a UE.

A constru¢do de um mercado tinico de medicamentos sustentavel que sirva os interesses
de todos os doentes implica apoiar um setor farmacéutico forte e competitivo.

A experiéncia adquirida com a pandemia de COVID-19 mostrou o que € possivel com a
prossecugdo coletiva de objetivos comuns: a agdo da UE pode fazer uma diferenga
importante na garantia da disponibilidade de medicamentos criticos e na atenuacdo do
impacto de situagdes criticas de rutura quando ocorrem. Tal exige solidariedade e um
elevado grau de coordenacdo, com a Comissdo, a EMA, os governos e os reguladores
nacionais ¢ também com a industria, os doentes e os profissionais de saude. Exige
igualmente uma abordagem de governacdo integrada a nivel nacional e europeu e uma
profunda colaboracdo com a comunidade internacional. A presente comunicacao mostra
que podem ser tomadas medida suplementares para evitar ruturas neste inverno e nao so,
mas também para assegurar o aprovisionamento a longo prazo de medicamentos criticos
na UE. Para refor¢ar a seguranga do aprovisionamento de medicamentos criticos, ¢
necessario atuar em cada fase, desde as matérias de base essenciais até ao medicamento
acabado.

Uma Alianga para os Medicamentos Criticos constitui a oportunidade para desenvolver
uma agao coordenada a nivel da UE em matéria de ruturas de medicamentos através de
um conjunto de instrumentos disponiveis a nivel da UE e nacional. Constituiria uma
resposta estratégica direta a necessidade de reforcar a seguranga do aprovisionamento e
poderia preparar o terreno para a eventual adog¢do de um futuro ato legislativo sobre
medicamentos criticos.
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