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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO
E EUROPEU E CONCORRENCIA

Avaliacao de Impacto Inicial de
possiveis alteracoes legislativas
no ramo Farmaceéutico

A pandemia de COVID-19 expds as dificuldades em reagir ao nivel Europeu a uma crise sanitaria de
grandes dimensoes. Dada a intencéo da Comissao Europeia de responder mais eficazmente a proble-
mas futuros em matéria de saude, encontra-se em curso uma avaliacéo inicial de possiveis alteragoes
legislativas na drea dos medicamentos de uso humano.

As alteracdes visardo a adaptabilidade das normas europeias a novos desenvolvimentos tecnoldgi-
cos, a sustentabilidade da producéo e acessibilidade a medicamentos, e sobretudo, a simplificagéo
dos procedimentos europeus relativos a medicamentos. O setor dispde agora da oportunidade de se
pronunciar, até dia 27 de abril, para ajudar a moldar o impulso inicial da Comisséo.

A crise de saude provocada pela pandemia de COVID-19, assim como as dificuldades na sua gestéo verifi-
cadas na Europa, levou a que a Unido Europeia procurasse rever os mecanismos existentes no ambito da
Saude, em particular, na area dos medicamentos de uso humano. As novas necessidades e desafios que
omundo atravessa, com especial impacto no setor farmacéutico, fazem com que seja necessario reformar
alegislacdo e os mecanismos de resposta a crises sanitarias que possam atingir o espago europeu no futuro.

Neste sentido, a Unido Europeia publicou, a 25 de novembro de 2020, o Pharmaceutical Strategy for
Europe, um ambicioso programa a longo prazo que pertente garantir aos doentes maior acessibilidade
no acesso aos medicamentos, estimulando a competigao dos intervenientes, e preparando os Estados
Membros para futuras crises. Este programa, desenhado em paralelo com a Uni&o Europeia da Saude,
apenas podera ser concretizado com a reviséo legislativa que vem sendo preparada.

"As alteragoes visarao a adaptabilidade das normas
europeias a novos desenvolvimentos tecnoldégicos,

a sustentabilidade da producao e acessibilidade

a medicamentos, e sobretudo, a simplificagao dos
procedimentos europeus relativos a medicamentos."
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Avaliacao de Impacto Inicial de ABR. 21
possiveis alteragoes legislativas
no ramo Farmacéutico

Assim, a Comisséo Europeia prepara-se para proceder a uma avaliagdo da legislagdo comunitaria na area
do medicamento de uso humano, que sera essencialmente centrada na legislacéo geral farmacéutica,
nomeadamente, na Diretiva 2001/83/CE (transposta para territorio nacional através do Decreto-Lei
n.2 176/2006 - Regime Juridico dos Medicamentos de Uso Humano); e também do Regulamento (CE)
n.2 726/2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacéo e de fiscalizagcio de medi-
camentos para uso humano e veterinario e que institui a Agéncia Europeia do Medicamentos).

A Comisséo Europeia tomara em consideracéo

n H
o periodo dos ultimos 16 anos para aferir se os Pretende-se aferir
objetivos a que se propos através destalegislacdo a coeréncia e
foram atingidos, em particular no que concerne com p|ementa ridade

a resiliéncia das normas vigentes e a sua capa-

cidade de responder aos problemas identifica- destes dois dlplomas

dos pelo ja referido European Pharmaceutical com a restante
Strategy. Pretende-se ainda aferir a coeréncia Iegislagéo, e ainda
e complementaridade destes dois diplomas com repensar os mecanismos

a.restante leglsla(;aNo, eainda r<.3p.ensa1j os.mec‘a— de adaptagéo dos

nismos de adaptacgao dos requisitos técnicos as L. A i .

tecnologias emergentes. reC]UISItOS tecnicos as
tecnologias emergentes."

A reflex@o agora levada a cabo pela Comisséo

identificou um conjunto de tépicos que serao

tidos em conta por esta iniciativa, sendo eles,

por exemplo:

i) As necessidades médicas nédo atendidas e falhas de mercado que néo se enquadrem nas situa-
¢Oes de medicamentos érfaos e pediatricos;

ii) Acesso desigual a medicamentos a precos acessiveis para doentes em toda a Unido Europeia.

iii) A possibilidade de o quadro legislativo ndo estar totalmente preparado para responder rapida-
mente a inovacao;

iv) Ineficiéncia e excessiva burocracia dos procedimentos regulatorios.

Identificados os problemas, e de forma a suprir estas dificuldades, a Comissdo Europeia tragou de ante-
maéo algumas possiveis alteracdes que considera necessarias. Trata-se de linhas gerais que atravessam
varias matérias, desde o desenvolvimento de novos medicamentos, passando por uma redefini¢cao das
competéncias da EMA, e ainda questdes ndo menos relevantes como a sustentabilidade do processo
associado a distribuicdo de medicamentos, entre outras.

Entre estas prioridades definida pela Comissédo Europeia, podemos destacar as seguintes:

O Chegar aum entendimento comum sobre o conceito de unmet medical needs, seja através de uma de-
finicéo, seja através de critérios, particularmente no campo das doencas de criancas e doencas raras;

o Simplificar alegislacéo existente e criar condi¢bes regulatorias atrativas, reduzindo o tempo de es-

pera para aprovacédo de medicamentos, sem nunca comprometer o cumprimento dos mais elevados
padrées de seguranca e qualidade.
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O Revisao do sistema de incentivos, de forma a promover a inovagéo, em especial nas areas de maior
necessidade médica, bem como a criago de sistemas de incentivos adaptados, eventualmente com
recurso a prémios, a quem, por exemplo, introduza produtos em todos os estados membros, de forma
a garantir o acesso de todos os pacientes do Espaco Europeu aos mesmo produtos.

O Considerar a criacdo de incentivos especificos para
apromocao do desenvolvimento de antimicrobianos,
em conformidade comregras para o seu uso prudente.

"Entre as prioridades
definidas pela
Comissao Europeia,

O Ponderar meios para aumentar o apoio e acelerar .
considera-se a

o desenvolvimento de produtos e respetiva autoriza-
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cao dos mesmos em areas de necessidade, através da
incorporacéo do Esquema de Medicamentos Priori-
tarios (PRIME) da Agéncia Europeia do Medicamento

criagao de incentivos
especificos para
a promocgao do

ou mecanismos semelhantes na regulacéo Europeia,
estimulando a pesquisa académica e envolvendo
pequenas e médias empresas.

desenvolvimento
de antimicrobianos,
em conformidade
com regras para o
seu uso prudente."

O Melhorar as normas de concorréncia, em especial,
no que diz respeito aos medicamentos genéricos/
biossimilares, permitindo a rapida entrada de con-
correntes no mercado. Eventuais alteragées inclui-
riam regras sobre a conducéo de ensaios clinicos em
produtos patenteados para facilitar a submissao de
pedidos de autorizacéo de introdugao no mercado
de medicamentos genéricos.

O Promover um processo de avaliag@o Unico entre os Estados-Membros para substéncias ativas
utilizadas para diferentes medicamentos genéricos (Dossier Principal de uma substancia ativa), de
forma a facilitar a sua autorizacao e gestao do ciclo de vida do medicamento;

O Aumentar a seguranca do abastecimento através de obrigacdes acrescidas de abastecimento
e transparéncia, notificacdo prévia de escassez e retirada de medicamentos, maior transparéncia dos
stocks e uma coordenagéo e mecanismos mais fortes da UE para controlar, gerir e evitar a escassez;

O Melhorar atransparéncia e a supervisao das cadeias de abastecimento, em particular no que diz respeito
ao abastecimento internacional, através da revisao das disposi¢oes sobre fabrico e distribuigéo, e ao
mesmo tempo definir e clarificar responsabilidades para salvaguardar a qualidade dos medicamentos.
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O Abordar, onde necessario, quaisquer desafios estruturais para uma gestao de crise eficiente, com-
plementando a refor¢o do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) em tempos de crise,
em particular no caso de pandemias;

O Rever o papel da EMA relativamente a organismos e autoridades relacionadas, bem como as dispo-
sicdes sobre o funcionamento da Agéncia, se necessario;

O Melhorar mecanismos de protecéo e sustentabilidade ambiental associados a producéo, uso e de-
Pl posicéo de medicamentos, reforcando os requisitos de avaliac@o de riscos ambientais.
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A Uniao Europeia pertente agora ouvir os profis-
sionais e agentes do setor, bem como a populagao
do Espaco Europeu, sobre as suas propostas,
sugestdes e comentarios relativamente a todos os
temas descritos, de forma a preparar as devidas
alteracdes legislativas. Estainiciativa encontra-se
em fase de avaliac@o de impacto inicial, que ter-
mina no dia 27 de abril de 2021, a que se seguira
afase de consulta publica, com fim previsto para
o final do presente ano.

Com a ajuda dos cidadéos e dos agentes do setor,
a Uniéo Europeia procurara adaptar a sua legis-
lacdo a realidade intrinsecamente dinamica do
mundo farmacéutico e, a0 mesmo tempo, blinda-la
de forma a enfrentar crises futuras e garantir
asuasustentabilidade ao nivel social, econdmico
e ambiental. m

ABR. 21

"Com a ajuda dos
cidadaos e dos
agentes do setor,

a Uniao Europeia
procurara adaptar
a sua legislacao

a realidade
intrinsecamente
dindmica do mundo
farmacéutico."
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagé&o nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decis&o sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contelido n&o pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt) ou Filipe Brito Bastos (filipe.britobastos@plmj.pt).
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