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1. Necesidad de actuar

. Cual es el problema vy por qué es un problema en la UE?

La legislacion farmacéutica de la UE ha posibilitado la autorizacion de medicamentos
seguros, eficaces y de alta calidad. Sin embargo, el acceso de los pacientes a los
medicamentos en toda la UE y la seguridad del suministro suscitan cada vez mas
preocupacion, reflejada en las recientes conclusiones del Consejo y las resoluciones del
Parlamento Europeo. La legislacion farmacéutica incluye incentivos reglamentarios y atrae
innovacion, pero la innovacioén no siempre se centra en necesidades médicas no satisfechas, y
existen fallos del mercado, especialmente en el desarrollo de nuevos antimicrobianos que
pueden ayudar a abordar la resistencia a los antimicrobianos. Los avances cientificos y
tecnologicos y la digitalizacion no se aprovechan plenamente, mientras que el impacto
ambiental de los medicamentos requiere atencion. El propio sistema de autorizacion podria
simplificarse provechosamente para adaptarse a la competencia normativa mundial. Los
problemas se ven agravados por factores ajenos al ambito de aplicacion de la legislacion,
como las actividades mundiales de investigacién e innovacion o las decisiones nacionales
sobre fijacion de precios y reembolsos. Por lo tanto, no todos los problemas pueden abordarse
unicamente mediante la revision de la legislacion. Sin embargo, la legislacion de la UE puede
ser un factor facilitador y de conexidn para la innovacidn, el acceso, la asequibilidad y la
proteccion del medio ambiente.

. Qué se pretende conseguir?

La iniciativa se basa en el elevado nivel de proteccion de la salud publica y la armonizacién
alcanzados para la autorizacion de medicamentos, de modo que los pacientes de toda la UE
tengan un acceso oportuno y equitativo y un suministro fiable de los medicamentos que
necesitan. A fin de apoyar la competitividad mundial y el poder innovador del sector, es
necesario lograr un equilibrio adecuado entre la oferta de incentivos a la innovacion, incluidas
las necesidades médicas no satisfechas, y las medidas en materia de acceso y asequibilidad. El
marco debe simplificarse, adaptarse a los cambios cientificos y tecnoldgicos, y contribuir a
reducir el impacto ambiental de los medicamentos.

. Cual es el valor aniadido de la actuacion a nivel de la UE (subsidiariedad)?

Garantizar el acceso a los medicamentos reviste un claro interés para la salud publica en la
UE. El nivel actual de armonizaciéon demuestra que la autorizacion de medicamentos puede
regularse eficazmente a escala de la UE. Las medidas no coordinadas de los Estados
miembros pueden provocar distorsiones de la competencia y crear obstaculos al comercio
dentro de la UE de productos importantes para toda la UE. La iniciativa respeta la
competencia exclusiva nacional en materia de servicios sanitarios y de fijacion de precios y
reembolsos de medicamentos.

2. Soluciones

;Cudles son las distintas opciones posibles para alcanzar los objetivos? ;Existe 0 no una
opcion preferida? En caso negativo, jpor qué?

Se evaluaron tres opciones, todas ellas complementadas por un conjunto de elementos
comunes:

1) simplificacion de los procedimientos reglamentarios;



2) medidas para responder a los avances tecnologicos y cientificos, incluidos nuevos
conceptos (por ejemplo, datos de la vida real), uso de datos sanitarios y presentaciones
electronicas e informacion electronica de los productos;

3) refuerzo de la cooperacion y el didlogo temprano con otros marcos reguladores y
agentes en el ciclo de vida de los medicamentos, por ejemplo, sobre los productos
sanitarios y la evaluacion de las tecnologias sanitarias;

4) requisitos adaptados para la evaluacion del riesgo para el medio ambiente de los
medicamentos que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente; y

5) medidas de uso prudente de los antimicrobianos.

La opcion A mantiene el sistema actual de proteccion normativa de los medicamentos
innovadores (originadores) (ocho afnos de datos mas dos afios de proteccion comercial) y
afiade un ano de proteccion para los productos que abordan necesidades médicas no
satisfechas y seis meses para ensayos clinicos comparativos. También afiade seis meses de
proteccion normativa si un producto innovador se hace accesible a todos los Estados
miembros en un plazo de cinco afios a partir de la autorizacion. Los nuevos antimicrobianos
que reducen la resistencia a los antimicrobianos se conceden mediante un bono transferible de
exclusividad de datos. El bono concede una prorroga de un afio del periodo de proteccion
normativa y puede venderse a otra empresa y utilizarse para un producto de su cartera. Se
mantienen los requisitos actuales en materia de seguridad del suministro (notificacion de
retirada con al menos dos meses de antelacion). Se mantienen los requisitos existentes sobre
la evaluacion del riesgo para el medio ambiente, con obligaciones de informacion adicionales.

La opcion B propone seis afnos de datos mas dos afios de proteccion comercial para todos los
medicamentos innovadores. Afiade otros dos afios de proteccidon normativa para los
medicamentos que abordan necesidades médicas no satisfechas o que no demuestran ninglin
rendimiento de la inversion. Las empresas deben tener un antimicrobiano en su cartera o
pagar a un fondo para financiar el desarrollo de antimicrobianos nuevos. Las empresas estan
obligadas a lanzar medicamentos con una autorizacion a escala de la UE en la mayoria de los
Estados miembros (incluidos los mercados pequefios) y a ser transparentes en cuanto a la
financiacion publica recibida. Se mantienen los requisitos actuales en materia de seguridad del
suministro y las empresas estdn obligadas a ofrecer su autorizacién de comercializacion para
su transferencia a otra empresa antes de su retirada. La evaluacion del riesgo para el medio
ambiente conlleva responsabilidades adicionales para las empresas.

La opcién C prevé una duracion variable del periodo de proteccidn normativa combinada con
obligaciones. La proteccion normativa de los productos originadores se divide en periodos
estandar y condicionales. El periodo estdndar es de seis anos de datos mas dos afios de
proteccion comercial que pueden ampliarse por un periodo (condicional) de uno o dos afios, si
el producto se hace accesible en todos los Estados miembros. La proteccion también puede
ampliarse un afio para los medicamentos originadores que abordan una necesidad médica no
satisfecha y seis meses para los ensayos comparativos. Los incentivos pueden combinarse,
pero no pueden superar la protecciéon normativa actual (ocho mas dos afios). Para hacer frente
a la resistencia a los antimicrobianos, se estudian bonos transferibles de exclusividad de datos,
como en la opcion A. Las empresas deben facilitar informacion sobre la financiacion publica
de los ensayos clinicos. Las disposiciones para notificar la escasez estdn armonizadas, y solo
los casos de escasez critica se elevan al nivel de la UE. Las empresas estan obligadas a
notificar antes los casos de posible escasez y a ofrecer su autorizacion de comercializacion
para su transferencia a otra empresa antes de su retirada. Se refuerzan los requisitos relativos a
la evaluacion del riesgo para el medio ambiente y las condiciones de uso, como en la opcion



B, con la inclusion adicional de aspectos de la resistencia a los antimicrobianos en las
practicas correctas de fabricacion.

;Cuales son las opiniones de las distintas partes interesadas? ;Quién apova cada opciéon?

Existe un amplio consenso en cuanto a que el actual sistema farmacéutico garantiza un alto
nivel de seguridad de los pacientes sobre el que puede basarse la revision para abordar nuevos
desafios y mejorar el suministro de medicamentos seguros y asequibles, el acceso de los
pacientes y la innovacién, especialmente en ambitos en los que no se satisfacen las
necesidades médicas de los pacientes. Los ciudadanos, los pacientes y las organizaciones de la
sociedad civil esperan un acceso equitativo a terapias innovadoras en toda la UE, también en
relacion con las necesidades médicas actualmente no satisfechas, y un suministro continuado
de sus medicamentos. Las autoridades publicas y las organizaciones de pacientes optan por
una duracion variable para el principal incentivo actual, como se refleja en la opcion C. La
industria farmacéutica se opone a cualquier modulacion o reduccion de los incentivos y
favorece la introduccion de incentivos adicionales o novedosos. La industria también ha
destacado la necesidad de estabilidad del marco juridico actual y de previsibilidad de los
incentivos. La opcién C contiene elementos sobre el medio ambiente, el apoyo normativo a
las entidades no comerciales y la reorientacion de los medicamentos que contaron con el
apoyo de otras partes interesadas clave, como los prestadores de asistencia sanitaria, el mundo
académico y las organizaciones medioambientales.

3. Repercusiones de la opcion preferida

;Cuales son las ventajas de la opcion preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

El sistema de incentivos modulado logra un equilibrio entre ofrecer incentivos atractivos para
la innovacion y apoyar el acceso oportuno de los pacientes a tratamientos innovadores en toda
la UE. El incentivo adicional para las necesidades médicas no satisfechas dard lugar a un
mayor nimero de medicamentos con un beneficio para la salud publica. Las medidas para
fomentar el desarrollo de nuevos antimicrobianos y su uso prudente abordaran el problema del
aumento de la resistencia a los antimicrobianos. Las medidas para facilitar la entrada mas
temprana en el mercado de medicamentos genéricos y biosimilares contribuirdn a la
asequibilidad. Preparar el marco para el futuro tendra en cuenta las tecnologias disruptivas y
la digitalizacion. Las medidas de seguridad del suministro reducirdn la escasez. La
simplificacion y los beneficios a largo plazo de la digitalizacion ofrecen ahorros (entre 525
millones y 1 050 millones EUR para la industria en los préximos quince afios) y es probable
que compensen cualquier nuevo coste administrativo y den lugar a una autorizacidon mas
oportuna y a un uso eficiente de los recursos. Los presupuestos de salud publica se
beneficiarian de una mayor competencia y de medidas de transparencia en torno a la
financiacién publica de los ensayos clinicos. Una evaluacion del riesgo para el medio
ambiente mas solida respaldara los objetivos medioambientales.

;Cuales son los costes de la opcidn preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

La industria incurrira en costes derivados de la notificacion mas estricta de la escasez y los
riesgos para el medio ambiente y de la aplicacion de las condiciones de acceso al mercado.
Las empresas que no garanticen que su producto llegue a los pacientes en todos los Estados
miembros podran ver un rendimiento mas limitado de la inversion. La opcion C ofreceria un
acceso significativamente mayor de los pacientes (entre un 8 un 15 % mas) a medicamentos
innovadores y una mayor proporcion de medicamentos que aborden necesidades médicas no
satisfechas.



La inversion en antimicrobianos tendra un coste aproximado de 500 millones EUR en
financiacion publica, y la industria de los productos genéricos y los ensayos comparativos que
respalden futuras decisiones de fijacion de precios y reembolsos aumentarian los costes para
los sistemas sanitarios (de 326 millones EUR a 408 millones EUR). Sin embargo, estos costes
se verian compensados por el ahorro de costes derivado de los beneficios e incentivos
modulados, como decisiones de reembolso mas rapidas y mejores gracias a los ensayos
comparativos. Las nuevas obligaciones destinadas a prevenir la escasez y cumplir las normas
medioambientales generaran costes adicionales para las empresas (30 millones EUR al afio).
La industria de los medicamentos genéricos y biosimilares se beneficiara de medidas para una
entrada mas temprana en el mercado, la simplificacion de los requisitos y la racionalizacion
de los procedimientos.

Las empresas que respondan a necesidades médicas no satisfechas y proporcionen acceso a
los pacientes en toda la UE mantendran los incentivos actuales. Por lo tanto, la UE seguira
siendo un mercado atractivo para los desarrolladores de medicamentos con una mayor
produccion de medicamentos, especialmente en ambitos con necesidades médicas no
satisfechas.

. Cuales son las repercusiones para las pequefias y medianas empresas (pymes)?

Es posible que a las pymes les resulte mas dificil adaptarse a una modulacion de los
incentivos vinculados al lanzamiento al mercado, ya que a menudo carecen de capacidad para
atender a todos los Estados miembros de manera oportuna. Sin embargo, podrian preverse
condiciones especificas para que las pymes mitiguen estos efectos. A su vez, pueden
beneficiarse mas del incentivo para las necesidades médicas no satisfechas, ya que estan mas
involucradas en actividades de [+D mads arriesgadas en d&mbitos no cubiertos. Por las mismas
razones, la introduccién de bonos transferibles de exclusividad de datos para nuevos
antimicrobianos ayudaria a las pymes a atraer inversiones para investigacion y desarrollo. Las
obligaciones adicionales (medioambientales y relacionadas con la oferta) aumentarian las
cargas administrativas y normativas. Por otra parte, las pymes tendrian mas probabilidades de
beneficiarse de cambios «sistémicos». La simplificacion de los procedimientos, un mayor uso
de los procesos electronicos y la reduccion de la carga administrativa son especialmente
importantes y se espera que reduzcan los costes. Ademads, las pymes se beneficiaran de un
mayor asesoramiento cientifico, apoyo normativo y reducciones de tasas.

. Habra repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales?

Las repercusiones monetarias en los presupuestos sanitarios nacionales de las medidas
relativas al acceso y a los productos para necesidades médicas no satisfechas serian positivas
o neutras. Se esperan repercusiones indirectas positivas adicionales en los presupuestos
derivadas del ahorro generado por la prevencion de la hospitalizacion y de los tratamientos
ambulatorios. Los bonos transferibles de exclusividad de datos incrementarian los costes de
los sistemas sanitarios, que deben considerarse en el contexto de la amenaza de las bacterias
resistentes y los costes derivados de la resistencia a los antimicrobianos, como las muertes
(33 000 al afo), los costes sanitarios y las pérdidas de productividad (1 500 millones EUR al
afo en la UE).

;Habré otras repercusiones significativas?

El impacto mas significativo sera un acceso mas amplio y rapido de los pacientes a
medicamentos innovadores en toda la UE. Ademas, la inversion en I+D aumentaria las
opciones de tratamiento y beneficiaria a los pacientes, en particular por lo que se refiere a las



necesidades médicas no satisfechas. Se espera que el refuerzo de los requisitos en materia de
evaluacion del riesgo para el medio ambiente tenga un impacto ambiental positivo. Las
medidas de uso prudente de los antimicrobianos reduciran el riesgo de resistencia. Los
ensayos comparativos y una mejor coordinacion del ciclo de vida proporcionarian una mejor
base empirica para las decisiones sobre fijacion de precios y reembolsos a escala nacional y
podrian ayudar a que los medicamentos estén mas facilmente disponibles tras la autorizacion.
Los elementos horizontales aumentaran la eficiencia del sistema y reduciran los costes para
las empresas y las administraciones.

;Proporcionalidad?

La iniciativa no excede de lo necesario para alcanzar los objetivos de la revision. Lo hace de
una forma que propicia una acciéon nacional que, de otro modo, no seria suficiente para
alcanzar dichos objetivos de manera satisfactoria.

4. Seguimiento

. Cuando se revisara la politica?

El desarrollo de nuevos medicamentos puede ser un proceso largo que puede durar hasta entre
diez y quince afos. Por lo tanto, el efecto de los incentivos y las recompensas se deja sentir
muchos afios después de la fecha de autorizacién de comercializacion. El beneficio para los
pacientes también debe medirse a lo largo de un periodo de al menos entre cinco y diez afios
después de la autorizacion de un medicamento. La Comision tiene la intencidon de revisar
periodicamente la iniciativa. Sin embargo, solo serd posible una evaluacion significativa de
los resultados de la legislacion revisada después de al menos quince afios a partir de la fecha
de su entrada en vigor.



		2023-09-14T08:36:06+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



