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1. Necessidade de agir

Qual o problema e por que motivo tem dimensdo europeia?

A legislagdo farmacéutica da UE permitiu a autorizagdo de medicamentos seguros, eficazes e
de elevada qualidade. No entanto, o acesso dos doentes aos medicamentos em toda a UE e a
seguranca do abastecimento sdo preocupagdes crescentes, refletidas em recentes conclusdes
do Conselho e resolugdes do Parlamento Europeu. A legislagao farmacéutica inclui incentivos
regulamentares e atrai a inova¢do, mas a inovagdo nem sempre se centra nas necessidades
médicas nao satisfeitas, e existem falhas do mercado, especialmente no desenvolvimento de
novos antimicrobianos que podem ajudar a combater a resisténcia aos antimicrobianos
(RAM). A evolucao cientifica e tecnologica e a digitalizagdo ndo estdo plenamente
exploradas, e o impacto ambiental dos medicamentos carece de ateng@o. O proprio sistema de
autorizagdo poderia ser simplificado, o que seria util para acompanhar a concorréncia
regulamentar mundial. Os problemas sdo exacerbados por fatores fora do ambito de aplicagdo
da legislacdo, tais como as atividades de investigacdo e inovacdo a nivel mundial ou as
decisdes nacionais em matéria de fixagao de pregos e reembolsos. Por conseguinte, nem todos
os problemas podem ser resolvidos apenas através da revisdo da legislacdo. No entanto, a
legislacdo da UE pode ser um fator facilitador e de ligacdo para a inovagdo, o acesso, a
comportabilidade dos precos e a protecao do ambiente.

Quais sdo os resultados esperados?

A iniciativa baseia-se no elevado nivel de prote¢do da satde publica e de harmonizagao
alcangado para a autorizagdo de medicamentos, de modo a que os doentes em toda a UE
tenham um acesso atempado e equitativo ¢ um abastecimento fidvel dos medicamentos de que
necessitam. Para apoiar a competitividade a nivel mundial e o poder de inovacao do setor, ¢
necessario encontrar um equilibrio adequado entre a concessdo de incentivos a inovagao,
incluindo para necessidades médicas nao satisfeitas, e medidas em matéria de acesso e
comportabilidade dos precos. O quadro deve ser simplificado, adaptado a evolugdo cientifica
e tecnologica e contribuir para reduzir o impacto ambiental dos medicamentos.

Qual o valor acrescentado da acdo a nivel da UE (subsidiariedade)?

Garantir o acesso aos medicamentos ¢ um interesse de satide publica evidente na UE. O atual
nivel de harmonizacdo mostra que a autorizacdo de medicamentos pode ser efetivamente
regulamentada a nivel da UE. A adog¢do de medidas ndo coordenadas pelos Estados-Membros
pode resultar em distor¢gdes da concorréncia € em obstaculos ao comércio intra-UE de
produtos que sdo relevantes para toda a UE. A iniciativa respeita a competéncia nacional
exclusiva em matéria de servicos de saude e de fixacdo de precos e reembolso de
medicamentos.

2. Solugodes

Quais sdo as varias opcoes para cumprir os objetivos? Ha alguma opcdo preferida? Em caso
negativo, por que razio?

Foram apreciadas trés opgdes, todas elas complementadas por um conjunto de elementos
comuns:

1) Procedimentos regulamentares simplificados;



2) Medidas destinadas a ter em conta os progressos tecnologicos e cientificos, incluindo
novos conceitos (por exemplo, provas do mundo real), a utilizagdo de dados de saude e
a apresentagao eletronica de pedidos e informacdes eletronicas sobre os produtos;

3) Cooperagdo reforcada e didlogo precoce com outros quadros regulamentares e
intervenientes no ciclo de vida dos medicamentos, por exemplo, no que diz respeito aos
dispositivos médicos e a avaliagao das tecnologias da saude;

4) Requisitos adaptados para a avaliacdo dos riscos ambientais de medicamentos que
contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados; e

5) Medidas de utilizagao prudente de antimicrobianos.

A op¢do A mantém o atual sistema de prote¢do regulamentar dos medicamentos inovadores
(originais) (8 anos de protecao de dados + 2 anos de protegao de mercado) e acrescenta 1 ano
de protecdo para os produtos que ddo resposta a necessidades médicas ndo satisfeitas e 6
meses para os ensaios clinicos comparativos. Acrescenta também 6 meses de protecdo
regulamentar se um produto inovador for disponibilizado em todos os Estados-Membros no
prazo de 5 anos apos a autorizacdo. Os novos antimicrobianos que reduzem a RAM sdo
autorizados através de um vale transferivel de exclusividade. O vale prevé uma prorrogagao
de 1 ano da protecdo regulamentar e pode ser vendido a outra empresa e utilizado para um
produto da carteira dessa empresa. Os requisitos atuais em matéria de seguranga do
abastecimento s3ao mantidos (notificacdo de retirada com, pelo menos, 2 meses de
antecedéncia). Os requisitos existentes em matéria de avaliagdo dos riscos ambientais
continuam a incluir obrigagdes de informagao adicionais.

A op¢ao B proporciona 6 anos de protecao de dados + 2 anos de protecao de mercado para
todos os medicamentos inovadores. Acrescenta mais 2 anos de prote¢do regulamentar para os
medicamentos que dao resposta a necessidades médicas nao satisfeitas ou que nao
demonstram retorno do investimento. As empresas devem ter um antimicrobiano na sua
carteira ou pagar para um fundo para financiar o desenvolvimento de novos antimicrobianos.
As empresas sdo obrigadas a langar medicamentos com uma autorizagdao a nivel da UE na
maioria dos Estados-Membros (incluindo os pequenos mercados) e a ser transparentes quanto
ao financiamento publico recebido. Os atuais requisitos em matéria de seguranca do
abastecimento sdao mantidos e as empresas sdo obrigadas a oferecer a sua autorizacdo de
introducao no mercado para transferéncia para outra empresa antes da retirada. A avaliagao
dos riscos ambientais implica responsabilidades adicionais para as empresas.

A op¢ao C prevé uma duracdo variavel de prote¢do regulamentar combinada com obrigacdes.
A protecao regulamentar dos produtos originais ¢ dividida em periodos normais e
condicionais. O periodo normal ¢ de 6 anos de protecdo de dados + 2 anos de protecdo de
mercado, prorrogavel por um periodo (condicional) de 1 ou 2 anos se o produto for
disponibilizado em todos os Estados-Membros. A prote¢do pode também ser prorrogada por
1 ano para os medicamentos originais que respondam a uma necessidade médica nao satisfeita
e por 6 meses para os ensaios comparativos. Os incentivos podem ser combinados, mas ndo
podem exceder a atual prote¢do regulamentar (8 + 2 anos). Para combater a resisténcia aos
antimicrobianos, sdo explorados vales transferiveis de exclusividade, tal como na opcao A. As
empresas devem fornecer informagdes sobre o financiamento publico para os ensaios clinicos.
As disposicdes relativas a comunicagdo de situagdes de escassez sao harmonizadas e apenas
as situagdes criticas sdo transmitidas a nivel da UE. As empresas sdo obrigadas a notificar
uma eventual escassez mais cedo e a oferecer a sua autorizagdo de introduc¢do no mercado
para transferéncia para outra empresa antes da retirada. Os requisitos relativos a avaliagdo dos
riscos ambientais e as condi¢des de utilizacdo sdo reforcados, tal como na opcdo B, com a
inclusao adicional de aspetos da resisténcia aos antimicrobianos nas boas praticas de fabrico.



Quais sdo as perspetivas dos varios intervenientes? Quem apoia cada uma das opcoes?

Existe um amplo consenso quanto ao facto de o atual sistema farmacéutico garantir um
elevado nivel de seguranca dos doentes no qual a revisdo pode assentar para dar resposta aos
novos desafios e melhorar a oferta de medicamentos seguros € a precos comportaveis, o
acesso dos doentes e a inovagao, especialmente nos dominios em que as necessidades médicas
dos doentes nao sdo satisfeitas. Os cidaddos, os doentes e as organizag¢des da sociedade civil
contam com O acesso equitativo a terapias inovadoras em toda a UE, incluindo para
necessidades médicas atualmente ndo satisfeitas, € o abastecimento continuo dos seus
medicamentos. As autoridades publicas e as organizagdes de doentes optam por uma duragao
variavel para o principal incentivo atual, tal como refletido na opcdo C. A industria
farmacéutica contesta qualquer modulacdo ou reducdo dos incentivos e ¢ a favor da
introdugdo de incentivos adicionais ou novos. A industria salientou igualmente a necessidade
de estabilidade do atual quadro juridico e de previsibilidade dos incentivos. A opgdo C
contém elementos sobre o ambiente, o apoio regulamentar a entidades nao comerciais e a
reorientagdo de medicamentos que foram apoiados por outras partes interessadas importantes,
tais como prestadores de cuidados de saude, universidades e organiza¢des ambientais.

3. Impactos da opcao preferida

Quais as vantagens da opcdo preferida (se existirem: caso contrario, das principais opcdes)?

O regime de incentivos modulados estabelece um equilibrio entre a oferta de incentivos
atrativos a inovacdo e o apoio ao acesso atempado dos doentes a tratamentos inovadores em
toda a UE. O incentivo adicional as necessidades médicas ndo satisfeitas conduzira ao
desenvolvimento de mais medicamentos com beneficios para a saude publica. As medidas
destinadas a promover o desenvolvimento de novos antimicrobianos € a sua utilizagdo
prudente incidirdo sobre o problema do aumento da resisténcia aos antimicrobianos. As
medidas destinadas a facilitar a rapida entrada no mercado de medicamentos genéricos e
biossimilares apoiardo a comportabilidade dos precos. A preparacdo do quadro para o futuro
terd em conta as tecnologias disruptivas e a digitalizagdo. As medidas em matéria de
seguranca do abastecimento reduzirdo as situacdes de escassez. A simplificagdo e os
beneficios a longo prazo da digitalizacio proporcionam poupangas (na ordem dos
525 milhdes de EUR a 1,05 mil milhdes de EUR nos proximos 15 anos para a industria),
sendo provavel que compensem quaisquer novos custos administrativos e resultem numa
autorizacdo mais atempada e numa utilizagdo mais eficiente dos recursos. Os or¢amentos da
saude publica beneficiariam de medidas mais fortes em matéria de concorréncia e
transparéncia no que se refere ao financiamento publico de ensaios clinicos. Uma avaliagao
mais rigorosa dos riscos ambientais apoiard os objetivos ambientais.

Quais sdo os custos da opcdo preferida (se existirem, caso contrario, quais os custos das
principais opcoes)?

A industria incorrera em custos decorrentes da comunicagao mais rigorosa de situacoes de
escassez e de riscos ambientais e da aplicagdo de condigdes de acesso ao mercado. As
empresas que nao garantem que o seu produto chega aos doentes em todos os
Estados-Membros poderdo ver um retorno do investimento mais limitado. A opg¢do C
permitiria um acesso significativamente mais elevado dos doentes (+8 a +15%) a
medicamentos inovadores e aumentaria a propor¢ao de medicamentos que ddo resposta a
necessidades médicas nao satisfeitas.



O investimento nos antimicrobianos terda um custo de cerca de 500 milhdes de EUR em
financiamento publico, e a industria dos medicamentos genéricos € 0s ensaios comparativos
que apoiam futuras decisdes de fixagdo de precos e reembolsos aumentariam os custos para os
sistemas de saude (em 326 milhdes de EUR a 408 milhdes de EUR). No entanto, estes custos
seriam compensados por poupancas de custos decorrentes dos incentivos e beneficios
modulados, tais como decisdes de reembolso mais rapidas e melhores devido aos ensaios
comparativos. As novas obrigagdes destinadas a prevenir a escassez € a cumprir as normas
ambientais resultardo em custos adicionais para as empresas (30 milhdes de EUR por ano). A
industria dos medicamentos genéricos e biossimilares beneficiara de medidas para uma
entrada mais precoce no mercado, da simplificagdo dos requisitos e da racionalizagdo dos
procedimentos.

As empresas que ddo resposta a necessidades médicas ndo satisfeitas e o acesso dos doentes
em toda a UE manterdo os incentivos atuais. Por conseguinte, a UE continuard a ser um
mercado atrativo para os responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos, com um
aumento da producdo de medicamentos, especialmente em areas com necessidades médicas
nao satisfeitas.

Quais sdo os impactos nas pequenas e médias empresas (PME)?

As PME podem ter mais dificuldade em adaptar-se a uma modulag¢ao dos incentivos ligados
ao langamento no mercado, uma vez que muitas vezes ndo tém capacidade para servir
atempadamente todos os Estados-Membros. No entanto, podem ser previstas condigdes
especificas para as PME atenuarem estes impactos. Por sua vez, podem beneficiar mais do
incentivo a necessidades médicas ndo satisfeitas, uma vez que estdo mais envolvidas em 1&D
com maiores riscos em areas clinicas nao servidas. Pelas mesmas razoes, a introdugao de
vales transferiveis de exclusividade para novos antimicrobianos ajudaria as PME a atrair
investimentos para a investigacdo e o desenvolvimento. Obrigacdes adicionais (relacionadas
com o ambiente e a oferta) aumentariam os encargos administrativos e de conformidade. Por
outro lado, as PME seriam mais suscetiveis de beneficiar de alteragdes «sistémicas». A
simplificacdo dos procedimentos, uma maior utilizagdo dos processos eletronicos e a reducao
dos encargos administrativos sdo particularmente importantes e deverdo reduzir os custos.
Além disso, as PME beneficiardo de aconselhamento cientifico refor¢cado, apoio regulamentar
e redugdes de taxas.

Havera impactos significativos nos orcamentos e nas administracdes publicas nacionais?

Os impactos monetarios, nos orcamentos nacionais de saude, das medidas relativas ao acesso
e aos produtos para necessidades médicas ndo satisfeitas seriam positivos ou neutros.
Espera-se um impacto adicional indireto positivo nos orcamentos das poupancas resultantes
da prevencdo da hospitalizacdo e dos tratamentos ambulatorios. Os vales transferiveis de
exclusividade aumentariam os custos para os sistemas de saude, que devem ser considerados
no contexto da ameaca de bactérias resistentes e dos custos decorrentes da RAM, como as
mortes (33 000 por ano), os custos dos cuidados de satde e as perdas de produtividade
(1,5 mil milhdes de EUR por ano na UE).

Havera outros impactos significativos?

O impacto mais significativo serd o acesso mais amplo e mais rapido dos doentes a
medicamentos inovadores em toda a UE. Além disso, o investimento em I&D aumentaria as
opcdes de tratamento e beneficiaria os doentes, em especial no que diz respeito a necessidades
médicas ndo satisfeitas. Prevé-se que o refor¢o dos requisitos em matéria de avaliagdo dos



riscos ambientais tenha um impacto ambiental positivo. As medidas de utilizacdo prudente de
agentes antimicrobianos reduzirdo o risco de resisténcia. Os ensaios comparativos e uma
melhor coordenagdo do ciclo de vida proporcionariam uma melhor base factual para as
decisdes de fixacdo de precos e reembolsos a nivel nacional e poderiam ajudar a que os
medicamentos se tornem mais facilmente disponiveis apos a autorizagdo. Os elementos
horizontais aumentardo a eficiéncia do sistema e reduzirdo os custos para as empresas € as
administracoes.

Proporcionalidade?

A iniciativa ndo excede o necessario para alcancar os objetivos da revisdo. Favorece a acao
nacional, que, de outro modo, ndo seria suficiente para alcangar esses objetivos de forma
satisfatoria.

4. Seguimento

Quando sera revista a politica?

O desenvolvimento de novos medicamentos pode ser um processo longo que pode demorar
até 10-15 anos. Por conseguinte, o efeito dos incentivos e das recompensas faz-se sentir
muitos anos ap6s a data da autorizacdo de introducdo no mercado. O beneficio para os
doentes também tem de ser medido durante um periodo de pelo menos 5-10 anos apos a
autorizacdo de um medicamento. A Comissdo tenciona rever a iniciativa periodicamente. No
entanto, uma avaliacdo significativa dos resultados da legisla¢do revista s6 serd possivel pelo
menos 15 anos apos a sua entrada em vigor.
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