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ANEXO

Conclusoes do Conselho

sobre 0 acesso a medicamentos e dispositivos médicos para uma UE mais forte e resiliente

INTRODUCAO: A trindade da acessibilidade, da disponibilidade e da comportabilidade dos

precos dos medicamentos e dos dispositivos médicos

O acesso a medicamentos e a dispositivos médicos, a sua disponibilidade e a comportabilidade dos
seus precos sao objetivos primordiais que representam grandes desafios para os sistemas de saude
na Unido Europeia, em consonancia com os principios da OMS para alcancar uma cobertura
universal dos cuidados de satde. Para gerir esta trindade de forma equilibrada, a Unido Europeia
deve procurar uma abordagem holistica que tenha em conta os acontecimentos ¢ desafios, tanto a
nivel da UE como a nivel nacional, com vista a um s6lido sistema regulamentar para os dispositivos
médicos e farmacéuticos na UE e nos seus Estados-Membros. O objetivo ¢ assegurar elevadas
normas de qualidade, seguranga, eficicia e equidade, bem como a confianga do publico,

promovendo a otimizagdo e a flexibilidade, sem prejuizo das competéncias nacionais.

Olhando para além da pandemia de COVID-19, ¢ necessario agir em fun¢do das necessidades
estruturais. Embora sejam de reconhecer os resultados notaveis alcancados em varios dominios da
saude, as sociedades enfrentam desafios persistentes. Nesse sentido, temos de garantir que o acesso
em tempo util a medicamentos e dispositivos médicos inovadores traz beneficios aos doentes e aos
sistemas de satide. Além disso, € necessario concentrar os esforcos nas preocupagdes em matéria de
saude publica, como o desenvolvimento de novos agentes antimicrobianos, ou nas preocupagdes
relacionadas com as populacdes vulneraveis, como a populacio pediatrica e a populagio idosa. E
igualmente importante respeitar os principios multidisciplinares previstos no conceito de Uma So
Saude, a fim de combater a ameaca emergente da resisténcia antimicrobiana, que tem impacto nos
dominios da saide humana, ambiental e animal. O mesmo se aplica no contexto dos planos de

recuperac¢ao da COVID-19.

O sistema regulamentar europeu dos medicamentos tem de garantir que os medicamentos genéricos,
os biossimilares e os produtos mais "antigos", que sdo essenciais para os doentes e os sistemas de

saude, estejam disponiveis nos mercados em quantidades suficientes.
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Ao longo deste processo, € vital que as acdes e reformas necessarias a executar abranjam as
necessidades dos utilizadores finais das tecnologias de satide, que sdo os sistemas de saude, os

profissionais de satide, os doentes e os cidadaos.
O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

1. RECORDA:

a.  que, nos termos do artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE), na defini¢do e execugdo de todas as politicas e agdes da Unido deve ser
assegurado um elevado nivel de protecao da satde; que a agao da Unido, que tem de ser
complementar das politicas nacionais, deve visar a melhoria da satde publica; que a
Unido devera incentivar a cooperacdo entre os ESTADOS-MEMBROS no dominio da
saude publica e, se necessario, apoiar a sua agdo; que o Parlamento Europeu e o
Conselho devem adotar medidas que estabelecam elevados padroes de qualidade e
seguranc¢a dos medicamentos e dispositivos para uso médico; e que a agdo da Unido
deve respeitar as responsabilidades dos ESTADOS-MEMBROS no que se refere a
definicdo das respetivas politicas de satide, bem como a organizacao e prestagcdo de
servicos de saude e de cuidados médicos, incluindo a reparti¢ao dos recursos que lhes

sdo afetados!;

b. que, nos termos do artigo 4.°, n.° 3, do Tratado da Unido Europeia, a Unido e os
ESTADOS-MEMBROS devem respeitar-se e assistir-se mutuamente no cumprimento

das missdes decorrentes dos Tratados, em virtude do principio da cooperagdo leal?.

c.  que o artigo 35.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia reconhece o
direito fundamental de beneficiar de cuidados médicos, de acordo com as legislacdes e

praticas nacionais?.

Versao consolidada do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia JO C 115
de 9.5.2008, p. 122.

2 Versao consolidada do Tratado da Unido Europeia, JO C 115 de 9.5.2008, p. 13

3 Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, JO C 326 de 26.10.2012, p. 391
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d.  as Conclusdes da Presidéncia, de 19 e 20 de junho de 2000, que reafirmaram a
necessidade de assegurar um nivel elevado de prote¢do da satide humana na definicao e

execucdo de todas as politicas da Unido®.

e.  aResolucao do Parlamento Europeu sobre o acesso aos medicamentos, adotada em

2 de margo de 20175,

f. a Resolugdo do Parlamento Europeu sobre a escassez de medicamentos e sobre como

fazer face a um problema emergente, adotada em 17 de setembro de 20206.

g.  as Conclusodes do Conselho sobre o refor¢o do equilibrio dos sistemas farmacéuticos, na

Unido Europeia e nos seus ESTADOS-MEMBROS, adotadas em 17 de junho de 2016.

h.  as Conclusdes do Conselho intituladas "Incentivar a cooperagdo voluntaria dirigida
pelos ESTADOS-MEMBROS entre os sistemas de satde", adotadas em 16 de junho
de 20178,

1. as Conclusdes do Conselho Europeu adotadas em outubro de 2020°, que convidavam a
Comissao a identificar as dependéncias estratégicas nos ecossistemas industriais,

nomeadamente os da saude, e a propor medidas para reduzir essas dependéncias.

J- as Conclusdes do Conselho sobre a economia do bem-estar, adotadas em

26 de novembro de 201919

10

Conselho Europeu de Santa Maria da Feira (2000), Conclusoes da Presidéncia

Parlamento Europeu (2017), Resolugdo do Parlamento Europeu, de 2 de margo de 2017, sobre as
opcoes da UE para melhorar o acesso aos medicamentos (2016/2057 (INI), P8 TA (2017) 0061)
Parlamento Europeu (2020), Resolugdo do Parlamento Europeu, de 17 de setembro de 2020, sobre a
escassez de medicamentos — como resolver um problema emergente, P9 TA (2020) 0228
Conclusoes do Conselho sobre o refor¢o do equilibrio dos sistemas farmacéuticos na Unido Europeia e
nos seus Estados-Membros, JO C 269 de 23.7.2016, p. 31

Conclusoes do Conselho intituladas "Incentivar a cooperagao voluntaria dirigida pelos Estados-
-Membros entre os sistemas de saude", JO C 206 de 30.6.2017, p. 3.

Conselho da Unido Europeia (2020), Reunido extraordinaria do Conselho Europeu (1 e 2 de outubro
de 2020) — Conclusdes, EUCO 13/20

Conclusdes do Conselho sobre a economia do bem-estar, JO C 400 de 26.11.2019, p. 9
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k.  a Estratégia Farmacé€utica para a Europa, lancada pela Comissao em 25 de novembro
de 2020, que constitui um pilar fundamental para a constru¢do de uma Unido Europeia
da Satde mais forte. A Estratégia, através de uma série de agdes legislativas e nao
legislativas, visa promover o acesso dos doentes a medicamentos inovadores e pouco

dispendiosos na UE.

1. a reunido do Conselho de Ministros da Satde de 9 de dezembro de 2019, na qual alguns
membros do Conselho apelaram a uma agenda da Unido Europeia para a politica

farmacéutica no periodo 2020-2024.

m. as Conclusdes do Conselho sobre os ensinamentos retirados da COVID-19 no dominio
da satide, adotadas em 28 de dezembro de 202012.

n.  a Conferéncia intitulada "Availability, Accessibility and Affordability of Medicines and
Medical Devices for a Stronger and Resilient EU" ("Disponibilidade, acessibilidade e
comportabilidade dos precos dos medicamentos e dos dispositivos médicos para uma
UE mais forte e resiliente"), realizada sob a Presidéncia portuguesa do Conselho da
Unido Europeia em 29 e 30 de abril de 2021.

RECONHECE que o contexto da pandemia de COVID-19 trouxe, como consequéncia
importante, uma cooperagao mais estreita entre os Estados-Membros e a Comissao Europeia
no dominio da disponibilidade e do acesso a medicamentos e dispositivos médicos, com base

na experiéncia e nos desafios da negocia¢ao conjunta e da contratacao conjunta.

TOMA NOTA do Regulamento (UE) 2021/522 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 24 de margo'3, que cria um programa de a¢do da Unido no dominio da satde ("Programa
UE pela Satde") para o periodo 2021-2027, que constitui o principal instrumento financeiro
para as politicas de satide. O Programa UE pela Satde contribuird para a recuperagdo pos-
-COVID-19, refor¢ando a resiliéncia dos sistemas de satde para enfrentar os futuros desafios
decorrentes das ameacas para a saude, e promovendo a seguran¢a do abastecimento e a

inovagao no setor da saude.

11

12

13

Comunicagao da Comissao "Uma Nova Estratégia Industrial para a Europa",
COM(2020)761 final, de 7.12.2015

Conclusoes do Conselho sobre os ensinamentos retirados da COVID-19 no dominio da
satude, JO C 450 de 28.12.2020, p. 1

Regulamento (UE) 2021/522 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de margo

de 2021, que cria um programa de a¢ao da Unido no dominio da satde para o periodo 2021-
-2027 ("Programa UE pela Saude") e que revoga o Regulamento (UE) n.° 282/2014, JO

L 107 de 26.3.2021, p. 1
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4.  OBSERVA que a Comissao Europeia e os Estados-Membros, na medida das suas
possibilidades, podem contribuir para garantir a disponibilidade em todos os paises do mundo
de vacinas, terapias e testes de diagndstico seguros ¢ eficazes e, no caso dos paises que se
tenham comprometido a contribuir para a iniciativa mundial destinada a assegurar o acesso
equitativo aos meios de combate a COVID-19, para garantir o acesso ao acelerador do acesso

aos meios de combate a COVID-19, incluindo o seu pilar das vacinas, o mecanismo COVAX.

5. CONVIDA A COMISSAO e OS ESTADOS-MEMBROS a colaborarem estreitamente nas
medidas necessarias a execu¢do da Estratégia Farmacéutica, que permite uma abordagem
holistica no desenvolvimento da politica farmacéutica europeia, € no sentido de facilitar

solu¢des em tempo util, em particular no que se refere a escassez de medicamentos essenciais.

6. CONVIDA A COMISSAO e OS ESTADOS-MEMBROS a facilitarem o dilogo entre todos
os Estados-Membros, os doentes e os consumidores, os profissionais de satude, a industria e o
meio académico nos dominios farmacéutico e dos dispositivos médicos, tendo em conta os

mecanismos existentes.

7.  CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a envidarem esforcos no sentido
de criar um sistema mais resistente as crises e a trabalharem em conjunto para contribuir para
um sistema resiliente e equitativo, aumentando assim a confianga dos cidaddos. Esta estrutura
deverd assentar nomeadamente nos esfor¢os dos Estados-Membros para conjugar forgas com
vista a melhorar o acesso e a disponibilidade de medicamentos e dispositivos médicos
eficazes em todos os Estados-Membros, contribuindo desta forma para a preparacao e a

resiliéncia no desenvolvimento e fabrico de produtos farmacéuticos na UE.

DISPONIBILIDADE:

8. SUBLINHA o papel essencial dos medicamentos e dos dispositivos médicos nos sistemas de
saude e a necessidade de garantir a sua disponibilidade adequada e continua em todos os
Estados-Membros da UE, em particular nos mercados de menores dimensdes, em fun¢do das
suas necessidades, e de garantir que os produtos autorizados cheguem a todos os paises da
UE. Para tal, ¢ importante compreender as razdes subjacentes aos prazos para a
comercializacao de medicamentos em determinados paises e retirar ensinamentos do projeto-
-piloto sobre o langamento no mercado de medicamentos autorizados pelo procedimento

centralizado.
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9. CONGRATULA-SE com a Estratégia Farmacéutica para a Europa, centrada no doente e que
promove a acessibilidade, a disponibilidade e a comportabilidade dos pregos dos
medicamentos. APOIA a inovacgao sustentavel e o acesso aos medicamentos genéricos, aos
biossimilares e a outros produtos bem implantados. PROMOVE solug¢des flexiveis e defende
a sustentabilidade do setor da satude e a competitividade da industria farmacéutica europeia.
SUBLINHA a necessidade de reforcar a resiliéncia do setor diversificando e garantindo a
seguranca das cadeias de abastecimento, bem como equipando melhor a Unido e os seus

Estados-Membros em termos de preparagdo para situagoes de crise.

10. AGUARDA COM EXPECTATIVA os resultados do estudo em curso da Comissdo Europeia
sobre as causas profundas da escassez e a sua avaliacdo do quadro juridico, tendo em vista
uma melhor compreensao do problema e a ado¢do de medidas adequadas e coordenadas a
nivel da UE. REGISTA as iniciativas da Comissao no sentido de refor¢car o mandato da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) para a gestdo e a preparagdo para situagoes de
crise, de rever a legislacdo farmacéutica e de analisar formas de garantir a seguranca do

abastecimento a fim de atenuar os problemas provocados pela escassez.

11. TOMA NOTA da Iniciativa para o Dialogo Estruturado que visa desenvolver uma melhor

compreensdo do funcionamento das cadeias de abastecimento mundiais, identificar as causas
e os fatores na origem de vulnerabilidades e dependéncias que ameagam o abastecimento de
medicamentos criticos (incluindo as suas matérias-primas e principios ativos farmacéuticos),
bem como assegurar a diversificagdo das cadeias de abastecimento. Esta iniciativa visa propor
solugdes concebidas para garantir a seguranga do abastecimento de medicamentos aos doentes
na UE. CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS a continuarem a contribuir para a Iniciativa
para o Didlogo Estruturado a fim de cobrir melhor a perspetiva regulamentar e do sistema de

saude e as necessidades dos Estados-Membros.

12.  OBSERVA que a flexibilidade e a simplificacdo regulamentares sdo um objetivo de longa
data tendo em vista a exceléncia operacional e medidas como as tomadas durante a pandemia
de COVID-19 para a aprovagdo das vacinas, que contribuiram para acelerar o acesso.
Todavia, esta abordagem devera ser explorada com prudéncia e concentrar-se nas

necessidades, sobretudo em contextos de crise.
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13.

14.

15.

16.

REGISTA que a sustentabilidade do sistema regulamentar, a necessidade de reforgar as
capacidades e os recursos cientificos e regulamentares dos Estados-Membros e da Rede
Regulamentar Europeia do Medicamento sao fundamentais para uma aplica¢ao adequada e
solida da nova Estratégia Farmacéutica. SUBLINHA a necessidade de avangar na revisao do
regulamento relativo as taxas!# para reforgar a sustentabilidade da rede do sistema

regulamentar.

TOMA NOTA da atualizag¢do de maio de 2021 da Estratégia Industrial para a Europal®, que
cria um ambiente propicio a uma industria farmacéutica europeia competitiva e eficiente.
SUBLINHA a interligacdo entre a Estratégia Industrial para a Europa e a Estratégia
Farmacéutica, bem como a necessidade de promover a diversificagdo dos fornecedores de
principios ativos farmacéuticos, de aumentar a capacidade de fabrico de medicamentos
criticos na UE para diversificar as linhas de abastecimento, a fim de reforcar a autonomia

estratégica aberta da UE.

CONGRATULA-SE com os debates sobre o pacote da Unido Europeia da Saude, que a
Comissao apresentou em 11 de novembro de 2020. O pacote inclui uma série de propostas
destinadas a refor¢ar o quadro da UE em matéria de seguranga sanitdria, monitorizar a
escassez em situacdes de crise, reforgar a preparacao e a prontidao em situagdes de crise e
melhorar a capacidade de resposta e o papel alargado da EMA e do Centro Europeu de

Prevencdo e Controlo das Doengas (ECDC).

CONGRATULA-SE com o Plano Europeu de Luta contra o Cancro'®, apresentado pela
Comissdo enquanto pilar fundamental do pacote da Unido Europeia da Saude.
CONGRATULA-SE com o Plano de A¢do SAMIRA!, que visa a seguranca do
abastecimento de radioisotopos para utilizagdo médica no diagndstico e prestagdao de cuidados

oncologicos e no desenvolvimento de terapias inovadoras contra o cancro.

14

15

16

17

Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas
cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos, JO L 35 de 15.2.1995, p. 1.
Comunicagao da Comissdo intitulada "Atualizagdo da Nova Estratégia Industrial de 2020:
Construir um mercado Gnico mais forte para a recuperacdo da Europa, COM/2021/350 final
Comunica¢do da Comissao intitulada "Plano Europeu de Luta contra o Cancro", COM(2021)
44 final

Documento de trabalho dos servicos da Comissdo sobre uma agenda estratégica para as
aplicagdoes médicas das radiacdes ionizantes (SAMIRA), SWD (2021) 14 final
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17. REGISTA a necessidade de reforcar a cooperagdo entre a EMA e os Estados-Membros a fim
de monitorizar melhor a disponibilidade de medicamentos e de dispositivos médicos. Para tal,
€ necessaria a cooperacao com o Grupo de Coordenagao dos Dispositivos Médicos. Esta
cooperacao contribuira ainda para prevenir e gerir situagdes de escassez durante uma crise,
bem como para prestar aconselhamento cientifico relevante para a preparagao e gestao de

crises, sempre que necessario.

18. REGISTA anecessidade de os Estados-Membros estarem devidamente preparados para a
plena execugio do Regulamento Ensaios Clinicos!®. Esse regulamento visa fomentar um
ambiente favoravel a realizagdo de ensaios clinicos na UE e que promova os mais elevados
padrdes de seguranga para os participantes e uma maior transparéncia da informagao sobre os
ensaios através do Sistema de Informacao sobre Ensaios Clinicos. Isto requer inovagao nos

ensaios clinicos, a fim de apoiar concecdes e metodologias inovadoras para os mesmos.

19. RECONHECE que os regulamentos relativos aos dispositivos médicos e aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro (DIV) desempenham um papel fundamental na garantia da
disponibilidade e do acesso a dispositivos seguros e inovadores por parte dos doentes e
profissionais de saude na UE. RECONHECE que esses regulamentos sdo da maior
importancia em termos de disponibilidade de instrumentos e recursos adequados e em termos
da adequagdo da aplicagdo. Tal € relevante para a capacidade dos organismos notificados, a
implementagdo da Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos (Eudamed) e a
operacionalidade de novos organismos cientificos (laboratérios de referéncia da UE e painéis
de peritos). SALIENTA a necessidade de executar eficazmente estes regulamentos e de
explorar todo o seu potencial no plano da saide publica, assegurando a0 mesmo tempo uma

coordenagdo adequada a nivel nacional e da UE.

18 Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril
de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a
Diretiva 2001/20/CE (Texto relevante para efeitos do EEE), JO L 158 de 27.5.2014, p. 1
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

RECONHECE que o regulamento relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro
(Regulamento DIV) proporcionaré vérias melhorias importantes, estabelecendo normas
exigentes de qualidade e de seguranga para estes dispositivos médicos a fim de ir ao encontro
das preocupagdes comuns de seguranga sobre esses produtos. TOMA NOTA de uma mudanga
de paradigma na classificag¢do de risco dos DIV, o que conduzird a um aumento significativo
do numero de dispositivos deste tipo para cuja avaliagdo de conformidade ¢ necessaria a

intervencao de um organismo notificado.

EXORTA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a prosseguirem os seus esforgos no
sentido da execucdo atempada e adequada dos regulamentos relativos aos dispositivos
médicos e aos DIV, a fim de garantir a disponibilidade e a acessibilidade dos mesmos no

mercado curopcu.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO, dentro das suas capacidades
disponiveis, a apoiarem a colaboragdo e a coordenacdo no ambito da rede regulamentar, as
estratégias de comunicagdo precoce sobre possiveis perturbacdes do abastecimento entre
todas as partes interessadas na cadeia de abastecimento ¢ a identificagdo de fontes de
abastecimento adicionais, tendo simultaneamente em conta a sustentabilidade dos sistemas de

saude e uma estratégia orientada para o doente, concretamente em situagdes de crise.

INSTA a Comissdo a apresentar uma proposta de revisdo do regulamento relativo as taxas que
permita 3 EMA e as autoridades nacionais competentes investirem mais no reforco das

capacidades e recursos cientificos e regulamentares da rede.

INCENTIVA A COMISSAO a fazer um inventario completo do potencial e das capacidades
totais existentes na Unido Europeia em matéria de fabrico de medicamentos criticos,

dispositivos médicos e outros produtos médicos.

CONVIDA A COMISSAO a propor medidas para facilitar a disponibilidade em todos os
Estados-Membros onde exista procura, em especial de medicamentos criticos, em periodos de
crise e onde haja aumentos significativos da procura. Nesse sentido, TOMA NOTA da

Estratégia da UE sobre os meios terapéuticos contra a COVID-19.
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ACESSIBILIDADE

26. RECONHECE a importancia do equilibrio em termos de incentivos regulamentares a fim de
promover o desenvolvimento e garantir o acesso adequado a medicamentos inovadores, bem
como a genéricos ¢ biossimilares e a medicamentos mais "antigos". RECONHECE a
oportunidade para aumentar a concorréncia no mercado, tendo em conta os instrumentos
pertinentes e a necessidade de incentivos adaptados em caso de necessidades médicas nao
satisfeitas. CONVIDA a Comissao, no contexto da Estratégia Farmacéutica, a estudar os

varios aspetos e o impacto relacionado com os incentivos.

27. OBSERVA que a Estratégia Farmacéutica prevé a revisao da atual legislacao farmacéutica de
base. SUBLINHA a necessidade de adaptar o quadro regulamentar da UE para melhorar o

acesso ao mercado de medicamentos da mais elevada qualidade, eficicia e seguranca.

28. RECONHECE todas as melhorias decorrentes dos regulamentos relativos aos dispositivos
médicos e aos DIV, bem como a margem para refor¢ar ainda mais a coordenagao a nivel da

UE, nomeadamente em termos de fiscalizagdo e vigilancia do mercado.

29. RECONHECE o impacto da COVID-19 na ja dificil execu¢do do Regulamento DIV e a
necessidade de garantir que possam ser legalmente colocados no mercado da Unido apds maio
de 2022 dispositivos médicos para diagndstico in vitro seguros e eficazes. CONGRATULA-
-SE com a prioridade atribuida pelo Grupo de Coordenacao dos Dispositivos Médicos a
garantia da execugao eficaz do Regulamento DIV, nomeadamente ao plano de execugdo
conjunto aprovado em maio de 2021, mas continua preocupado com o nivel de preparacao,
bem como com a capacidade dos organismos notificados designados pelo Regulamento DIV,
que se encontram num ponto critico na perspetiva da aplicabilidade do Regulamento DIV e
APELA A COMISSAO para que tome medidas legislativas que permitam uma resposta

rapida e juridicamente solida a este desafio.

30. CONVIDA os Estados-Membros e a Comiss@o a continuarem a explorar as questdes que
afetam os produtos ndo protegidos por patente, incluindo a retirada do mercado por motivos
comerciais, por exemplo através da iniciativa de reposicionamento utilizada como
instrumento para estimular a investiga¢ao e facilitar o acesso, especialmente em areas

negligenciadas e no caso de necessidades médicas nao satisfeitas.
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31.

32.

33.

34.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a debaterem as vias
regulamentares e um conjunto de critérios comummente aceites para as necessidades médicas
nao satisfeitas aplicaveis aos medicamentos 6rfaos e pediatricos, aos dispositivos médicos e
aos DIV. CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a ponderarem
mecanismos € incentivos revistos para o desenvolvimento de medicamentos de acordo com o
nivel de necessidades médicas ndo satisfeitas, garantindo simultaneamente o acesso em todos

os Estados-Membros.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a debaterem, quando pertinente,
novas formas de investir no desenvolvimento de novos medicamentos. CONVIDA OS
ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a permitirem a colaboragio entre disciplinas
cientificas, envolvendo as entidades reguladoras, o meio académico, os profissionais de satde,
as organizacoes de doentes, os prestadores de cuidados de saude e os organismos pagadores
nas fases iniciais da I&D. CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a
refletirem sobre principios de concessao de licengas, tomando em consideracao os aspetos
sociais relacionados com as institui¢des publicas de investigacdo e o potencial impacto na

acessibilidade e na comportabilidade dos precos.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a colaborarem na identificacdo de
necessidades médicas ndo satisfeitas e respetivas causas, bem como em dominios
preocupantes do ponto de vista da saude publica, como a resisténcia antimicrobiana e o
impacto ambiental em termos de fabrico de medicamentos, a fim de garantir a satisfagdo das
necessidades dos doentes. REGISTA a auséncia de um entendimento comum do conceito de
"necessidades médicas nao satisfeitas". CONGRATULA-SE com os esfor¢os envidados para
identificar e acordar um conjunto comum de critérios ou principios para as necessidades

médicas ndo satisfeitas.

CONVIDA A COMISSAO E OS ESTADOS-MEMBROS a darem prioridade & execugio
adequada do Regulamento DIV e a prosseguirem os seus esfor¢os nesse sentido, bem como a
garantirem a disponibilidade e a acessibilidade de DIV seguros e eficazes no mercado
europeu. EXORTA A COMISSAO E OS ESTADOS-MEMBROS a continuarem a
acompanhar o nivel de preparagdo, a trabalharem em estreita colaboragdo com todos os
intervenientes envolvidos a fim de assegurar progressos suficientes e a enfrentar os desafios

atuais antes da data de inicio de aplicacdo do Regulamento DIV.
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35. CONVIDA A COMISSAO E OS ESTADOS-MEMBROS a reforgarem o sistema
regulamentar com instrumentos adequados para contemplar tecnologias convergentes e
produtos combinados, tendo em conta o ciclo de vida global dos produtos. SUBLINHA que as
prioridades de investigagao deverdo ser alinhadas com as necessidades dos doentes e dos
sistemas de saude, a rapidez da inovagdo e os desafios associados aos produtos de
convergéncia e ao seu codesenvolvimento. Para tal, sdo necessarios conhecimentos
especializados adequados € uma abordagem mais colaborativa entre os setores dos
dispositivos médicos e dos medicamentos, por exemplo no que se refere as terapias

personalizadas.

36. CONVIDA A COMISSAO E OS ESTADOS-MEMBROS a trabalharem em conjunto a nivel
do Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos Médicos para promoverem uma coordenagdo
eficaz, nomeadamente em relacdo a fiscalizacdo e vigilancia do mercado, a fim de assegurar
um acesso a dispositivos médicos seguros e conformes do ponto de vista juridico em todos os

Estados-Membros ¢ com vista a garantir uma gestao eficiente dos seus recursos.

COMPORTABILIDADE DOS PRECOS (E INFORMACOES DA VIDA REAL):

37. SALIENTA o facto de um dialogo entre as entidades reguladoras, os organismos de avaliagdo
das tecnologias de saude (ATS)/organismos pagadores, os doentes e os profissionais de satde,
ao nivel adequado, poder contribuir para a melhoria dos requisitos em matéria de dados no

que se refere as partes interessadas.

38. RECONHECE que a aleatorizagdo pode fornecer elementos de informagao mais sélidos que
os dados de observagdo. Em especial, os ensaios aleatorizados baseados em processos clinicos
eletronicos codificados ou em registos e os ensaios em plataforma permitem comparar as
opgoes de tratamento com as terapéuticas habituais numa populacao de doentes de rotina com

resultados relevantes para o doente.
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39.

40.

41.

RECONHECE que as informagdes da vida real podem complementar os conhecimentos
regulamentares, reduzem as lacunas de dados nas decisdes dos organismos de ATS e dos
organismos pagadores e sustentam as decisdes médicas no que se refere as melhores opgdes
de tratamento. CONGRATULA-SE com a futura proposta de um Espaco Europeu de Dados
de Saude destinado a promover a satde digital e a qualidade dos dados. Esta iniciativa cria
uma infraestrutura e uma interoperabilidade fortes, promovendo ao mesmo tempo a
privacidade dos dados nos ESTADOS-MEMBROS ¢ a nivel da UE, desenvolvendo um
sistema de governagao dos dados e regras em matéria de acesso e intercambio de dados, com
a tonica na privacidade dos dados. SAUDA a Data Analytics and Real-World Interrogation
(rede de andlise de dados e interrogagdo na vida real - DARWIN UE), enquanto instrumento

que sinérgico no quadro desta iniciativa.

SUBLINHA que dilemas a longo prazo como a crescente tensdo sobre a comportabilidade
econdémica dos sistemas de satde devido ao aumento dos pregos, a introdugao de terapias cada
vez mais complexas e especificas, e as emergéncias sanitarias que exigem uma resposta
urgente, como a pandemia de COVID-19, puderam em evidéncia a necessidade urgente de
dados dos fabricantes e de informagao preditiva s6lida. RECONHECE que existe uma
oportunidade para uma exploragdo abrangente do horizonte que possa satisfazer eficazmente
as necessidades da UE e dos seus Estados-Membros em matéria predi¢ao de obstaculos e
desenvolvimento de estratégias a nivel nacional e da UE, quando confrontados com
tecnologias emergentes de custos elevados. TOMA NOTA da International Horizon Scanning
Initiative (Iniciativa internacional de exploragdo do horizonte), que visa capacitar os decisores
nacionais € os organismos pagadores para tomarem decisdes informadas sobre a fixagdo de

precos dos medicamentos.

SUBLINHA que os Estados-Membros e a Comissdo Europeia, também através da Estratégia
Farmacéutica, visam promover a coopera¢ao num grupo de autoridades competentes, com
base na aprendizagem mutua e no intercambio de boas praticas em matéria de politicas de
fixacao de precos, pagamentos e contratos publicos, a fim de melhorar a comportabilidade dos
precos, a relacdo custo-eficacia dos medicamentos e a sustentabilidade dos sistemas de satde.
RECONHECE a necessidade de refletir melhor sobre a transparéncia do calculo dos custos
em relagdo aos pregos, incluindo os investimentos em [&D, como instrumento para uma

politica farmacéutica e um debate publico mais informados.
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42.

43.

44,

45.

TOMA NOTA dos progressos alcancados na colaboragado transfronteirica em matéria de ATS
com a EUnetHTA. Esta colaboragdo contribuiu para a cooperacao em matéria de avaliagao
clinica conjunta e de consultas cientificas conjuntas sobre medicamentos, DIV e dispositivos

médicos.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a explorarem a possibilidade de
estabelecer um plano de a¢dao da UE para a recolha de dados e a producao de informagdes da
vida real, que ird promover uma melhor colaboragdo entre as iniciativas nacionais e
transfronteiricas em curso. Tal pode incluir o desenvolvimento de um quadro e metodologias
solidos, numa abordagem multilateral. O objetivo ¢é reconhecer as informagdes da vida real
como um complemento dos dados dos ensaios clinicos e apoiar os reguladores, os decisores
em matéria de ATS/organismos pagadores e os profissionais de satide, em especial no que diz
respeito as tecnologias altamente inovadoras a respeito das quais os elementos de informagao

sdo limitados.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a utilizarem a transicio digital no
ambito do Espaco Europeu de Dados de Saude para otimizar a recolha de dados, de uma
forma mais integrada, e a cooperarem para transformar esses dados em elementos de
informagao para apoiar as entidades reguladoras, os organismos de ATS/ organismos
pagadores, os responsaveis pela tomada de decisdes clinicas e os doentes na concretizacao de

melhores cuidados e melhores resultados para os doentes.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a continuarem a desenvolver,
numa base voluntéria, a cooperagdo no ambito da Rede de Autoridades Competentes pelas
Politicas de Precos e Reembolso dos Medicamentos. Tal permitird o intercambio de
informacdes e o desenvolvimento de iniciativas concretas para apoiar a tomada de decisdes a
nivel nacional e ter em conta a divergéncia de situagdes, incluindo os diferentes niveis do PIB
na UE, no pleno respeito das competéncias dos Estados-Membros. PROMOVE as sinergias
entre todas as iniciativas que visem estimular um debate sobre a transparéncia, a
comportabilidade dos precos e as iniciativas em matéria de fixacao de pregos e de reembolsos,
incluindo as iniciativas regionais, envolvendo também outros parceiros (por exemplo a OMS,
a OCDE e a EMA). SUBLINHA a necessidade de prosseguir os esfor¢os no sentido de
estimular a concorréncia através do intercambio de boas praticas, nomeadamente sobre a

adog¢do de genéricos e biossimilares.
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46.

47.

48.

49.

INCENTIVA OS ESTADOS-MEMBROS a intensificarem a colaboracdo regional
transfronteiriga, a fim de melhorar a capacidade no que diz respeito as tecnologias de saude

inovadoras no contexto de sistemas de satide equitativos e sustentaveis.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO a trocarem ideias sobre 0s
mecanismos de pagamento para os produtos inovadores, em especial no que diz respeito as
necessidades médicas ndo satisfeitas e aos produtos destinados a populagdes especificas, bem
como aos medicamentos mais antigos, sempre que tal possa contribuir para melhorar o acesso
e a comportabilidade dos precos. Estes modelos deverao refletir novas formas de promover a
inovacgao, assegurando a0 mesmo tempo o acesso a medicamentos genéricos e biossimilares e
garantindo que os produtos mais antigos permanecem no mercado, em reconhecimento do

valor destes medicamentos para os doentes e para o sistema de satude.

CONVIDA os ESTADOS-MEMBROS e, quando pertinente, a COMISSAQ, a explorarem o
valor acrescentado da criagdo de um mecanismo voluntario, multilateral ¢ ndo exclusivo de
contratacdo publica conjunta, tomando em consideragdo a experiéncia da UE em matéria de
contratacdo publica conjunta adquirida durante a pandemia e atendendo a dominios

terapéuticos especificos.

REGISTA que os incentivos a inovagao podem apoiar o desenvolvimento de novos

medicamentos e dispositivos médicos eficazes e acessiveis.
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