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O “pacote” farmacéutico
4 pecas

A legislacao atual
farmacéutica da UE
(Diretiva 2001/83 e

Propostas de nova legislacao apresentadas a 26 de abril
de 2023 focadas no cidadao

N\
*****

Comunicacao da Comissao

Adaptado de Comissao Europeia

Novo Regulamento Nova Diretiva

Regulamento 726/2004)
permitiu a autorizagdo de * Regras para medicamentos * Comercializagao dos medicamentos
medicamentos seguros, inovadores,
eficazes e de elevada * Inclui or'féc')s, pgdiatricos, * Requisitos de Autorizacao e de
lidad antimicrobianos informagao sobre medicamentos
qualidade. * Regras para ruturas e seguranca
e do abastecimento de * Incentivos para promogao do acesso
o medicamentos criticos
e e Estrutura da EMA
= j:ﬁ"”i:‘”’“ Recomendacao do Conselho em
Y o g Resisténcia Antimicrobiana
> i 13642007 (AM R)
Abordagem inovadora para identificacao de melhorias ao sistema atual: “~

reunioes de trabalho tematicas com envolvimento e consulta a todos os
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parceiros, emissao de Concept Papers pela rede europeia



Extensao das alteracoes

Areas revistas — cerca de 70% Dir e Reg ( > 400 artigos)
Nova Diretiva — sem alteracdes ao Anexo | que virao a ser consideradas por ato delegado

Novo Regulamento — altera CTR (para OGM) e agrega legislacao de medicamentos 6rfaos, pediatricos e
ATMP

Areas com minimas alteracdes
* Farmacovigilancia, distribuicao, dispensa a distancia, publicidade

Areas n3o afetadas:
* Medicamentos homeopaticos, a base de plantas e falsificados \\ A PROTEGER A SUA SAUDE
o



“TRIPLE A”

Reforma da legislacao Europeia

6 objetivos politicos

Mercado unico
ACESSO

Ambiente
regulamentar

competitivo

Ruturas e resiliéncia da
cadeia de distribuicao
SUSTENTABILIDADE

DISPONIBILIDADE

inovacao e competitividade

Combate a

resisténcia
antimicrobiana

Sustentabilidade

ambiental

(AMR)
-@ (T
AN
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Adaptado de Comissdo



Mercado unico
ACESSO

920
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Mercado Unico

Questoes identificadas:

Acesso nao é concretizado
em todos os Estados-
membros

(“market launch”)

Proposta legislativa

- Incentivos a inovacao e ao acesso:
abordagem modulada ao invés de uma
abordagem unica “one size fits all”

- Entrada mais rapida no mercado de
medicamentos genéricos e biosimilares

- Autorizacao mais célere

- Apoio pré AIM
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ACESSO
Modulagao dos incentivos
Todos os medicamentos

Nova
Indicacao
Exclusividade mercado Exclusividade mercado

Periodo de protecao
Periodo de protegdo dados ~ dadosnos6

.. L. primeiros anos de PD
adicional condicionado
T Nova

L Exclusividade mercado
Indicacao

2 anos + 0,5 anos +
6 anos 1ano 2 anos
0,5 anos

Comercializagdo em todos EM (2 anos
po6s AIM) + UMN + EC comparativos

Protecdo dados

Protecao de dados

Sistema futuro
proposto

Modulacao dos incentivos
Medicamentos 6rfaos

Exclusividade mercado Periodo adicional
condicionado

Sitema o

proposto

Comercializagdo em todos EM +

TOTAL maximo 11 anos

TOTAL maximo 12 anos

(mediante cumprimento de
condicdes)

Nova
indicacao

2 anos TOTAL maximo 13 anos
Sistema atual 10 anos de

High UMN exclusividade
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isencao da protecao dos direitos de propriedade intelectual

Os direitos de propriedade intelectual sao um sistema paralelo de protecao da inovagao e
encontram-se fora do ambito da legislagao farmacéutica e encontram-se atualmente em
discussao

Proposta legislativa prevé a clarificagao da cladusula BOLAR : a propriedade intelectual nao é
infringida para as atividades geradoras de dados para apoio a AlM, a ATS e precgo e
comparticipacao (incluindo oferta, fabrico, venda, fornecimento, armazenamento,
importacao, utilizacao e compra de medicamentos patenteados, incluindo por terceiros e
prestadores de servicos)

Mantida a possibilidade de extensao de 6 meses de Certificado complementar de patente
para AlMs que incluam resultados de acordo com o PIP aprovado

\ )
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Ruturas e resiliéncia da cadeia de distribuicao

DISPONIBILIDADE

AN
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Ruturas e resiliéncia da cadeia de distribuicao

Proposta legislativa

- Melhor coordenacao, monitorizacao e
gestao das situacdoes de escassez, em
particular das situacdes de escassez critica

Preocupacao crescente para (EM e EMA);
todos os paises da EU - Notificacao antecipada e harmonizada das

situacoes de escassez e das retiradas
(industria)

Questoes identificadas:

Escassez e seguranca de
abastecimento de

medicamentos criticos - Planos de prevencao da escassez
Processos ad hoc para fazer - Lista da Uniao de medicamentos criticos
face a situacoes de escassez

- Papel de coordenacao mais forte para a
EMA e reforco dos poderes dos Estados-
Membros e da Comissao

critica

A 4
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SUSTENTABILIDADE
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Questoes identificadas:

A fixacao de precos, a comparticipacao
e a aquisicao de medicamentos sao
competéncia nacional

Os precos elevados pdem em risco a
sustentabilidade dos sistemas nacionais
de saude e restringem o acesso dos
doentes

A falta de transparéncia do
financiamento publico € um problema
crescente

Falta de coordenacao entre as
autoridades nacionais

Proposta legislativa

- Entrada mais rapida no mercado de
genéricos/ biossimilares para aumentar a
concorréncia e reduzir os precos

- Maior transparéncia no financiamento
publico de I&D

- Ensaios clinicos comparativos para apoiar
as decisdoes nacionais em matéria de
precos e comparticipagao

- Maior apoio a partilha de informacodes
entre os Estados-Membros (cooperacao
em matéria de precos, comparticipacao e
politicas de financiamento)
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Ambiente regulamentar

competitivo

AN
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Proposta legislativa

- Autorizacdao mais rapida (avaliacao em 180
dias; mantém-se 150 dias para avaliacao

acelerada)

Questoes identificadas: - .
- Eficiéncia regulamentar: melhoria da

Prazos de aprovagao mais longos estrutura da EMA, procedimentos

do que noutras regioes simplificados, melhor utilizacdo dos dados e
Encargos administrativos da digitalizagao

pesados - Apoio pré AIM para medicamentos

Paragens longas do reldgio por promissores para acelerar o desenvolvimento

auséncia de dados -Menor carga regulamentar (especialmente

relevante para as PME e organizacdes sem
fins lucrativos)

- Reposicionamento e analise da evidéncia

para entidades sem fins lucrativos

oDE
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Transformacao de processos que promovam a sua agilizagao:

* Reducao do tempo de avaliacao de 210 para 180 dias para todos os procedimentos;

* PC: tempo para avaliacdo e decisao altera de 277 dias para 226 dias (reducao do tempo para emissao de
Decisdao EC de 67 dias para 46 dias);

* MRP/DCP: tempo para avaliacdo e decisao altera de 240 dias para 210 dias (mantem 30 dias de fase
nacional para emissdo de Decisao nacional)

* Pedidos prematuros: paragem da avaliacao pela EMA ou EM se o pedido estiver incompleto ou tiver
deficiéncias criticas (situacdes que virao a ser consideradas em orientacdes) para limitar os prazos que
atrasam a decisao

* Simplificacao de procedimentos regulamentares (por exemplo, eliminar a renova¢ao na maioria dos
casos, eliminar a sunset clause e simplificar os requisitos para a AIM de genéricos e biossimilares-
eliminacdo de obrigatoriedade de apresentacao de PGR para medicamentos off patent)

= Optin para DCP — EM pode, por motivos de saude publica, solicitar a inclusao em pedidos de AIM
nos quais nao foi inicialmente selecionado pela empresa

= Simplificacao de RUP —EMR remete o AR em 30 dias caso o EME nao solicite atualizacao (atualmente :
atualizacao decorre em 90 dias)



Digital por defeito e uso de dados:

submissao eletronica de todos os pedidos,
* facilitacao da utilizacao de informacao eletrénica para o Fl (eFl) de forma faseada

* facilitacao do recurso a embalagens multilingues

* facilitacao do uso de Real World Evidence e dados de saude: incluida referéncia explicita para a EMA
aceder, utilizar e analisar os dados de RWE e dados saude (definidos no ambito do EHDS como
"dados pessoais de saude eletrénicos provenientes de outras fontes que nao os ensaios clinicos")

para apoiar as decisoes regulamentares e os pareceres cientificos

* Mandatar a EMA para estabelecer a governancia e assegurar a qualidade dos dados

\ )
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Adaptacao de regras e procedimentos ao progresso cientifico e tecnoldgico como forma de adaptacao a
inovacao e terapias inovadoras

Aconselhamento para definicdo do ambito regulamentar do medicamento/produto

Aconselhamento cientifico alargado de modo a envolver outros organismos estabelecidos em outras pecas
legislativas (por exemplo, autoridades MD/painéis de peritos, ATS, pagadores, SOHO, CTCG) — melhoria da
articulacao entre diferentes enquadramentos regulamentares

Promoc¢ao da cooperacdo, partilha de informacao e conhecimento entre reguladores, organismos de
avaliacao, empresas e decisores no desenvolvimento, na avaliacao e no acesso aos medicamentos;

Reforco do apoio cientifico e regulamentar precoce da EMA (especialmente para medicamentos promissores
em desenvolvimento para necessidades médicas ndo satisfeitas)

PRIME incluido formalmente na legislacdo (como "apoio cientifico e regulamentar reforcado para
medicamentos prioritarios"), incluindo a referéncia a consulta da ETF para medicamentos relacionados com a
saude publica;

Promover o uso de metodologias para reduzir os ensaios em animais

Sandbox Regulamentar: criacdo de enquadramento pela CE/EMA/Estados-Membros para adaptar, derrogar
ou diferir requisitos para categoria ou medicamentos que proporcionem grandes vantagens aos doentes e nao
possam ser desenvolvidos em plena conformidade com as regras atuais (por exemplo, bacteridfagos,
implantes dependentes de software de dispositivos)



Ambiente regulamentar competitivo

Paediatric
Committee

Scientific Support

Advisory Groups
Several Working Parties

Otimizacao da estrutura da EMA

5 I~ Se Principles maintained in the future structure
Reorganizacao dos Comités da EMA: Full MS representation in EMA comittees Maintained
2 com |téS . CH M P e PR AC gRapporteurship Maintained (no impact on fees) “ curpean

= Competéncias alargadas nos membros representantes; maior apoio cientifico dos peritos da rede: grupo de
peritos e grupos de trabalho

= Utilizacao mais eficaz dos recursos dos EM e da EMA

= Apoio a reducao do tempo de avaliacao e libertacao de recursos cientificos para reforgar as atividade de 1&D
antes da autorizacao

" Ganho eficiéncia e simplificagao do sistema da EU N\
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CHMP

1 membro + 1 suplente por EM nomeados com base
na sua especializacdao, incluindo doencas raras e
pediatricas, ATMP, medicamentos bioldgicos e
biotecnoldgicos;

A composicao final deve garantir uma cobertura de
todos os dominios cientificos relevantes para as
tarefas do CHMP

Doentes e profissionais de saude : 4 membros e 4
suplentes para os HCP; 4 membros e 4 suplentes
para os doentes, apos consulta do PE

Maximo de 5 membros cooptados com base na sua
competéncia cientifica especifica, selecionados entre
peritos nomeados pelos Estados-Membros ou pela
Agéncia

O CHMP estabelecera um grupo de trabalho de
aconselhamento cientifico e outros grupos de
trabalho cientificos com conhecimentos
especializados nos dominios da qualidade
farmacéutica, das metodologias e das avaliagdes nao
clinicas e clinicas

PRAC

1 membro + 1 suplente por EM

6 membros nomeados pela CE com conhecimentos
especializados (complementares), incluindo
farmacologia clinica e farmacoepidemiologia, com
base num convite publico a manifestacao de
interesse

Doentes e profissionais de saude: 2 membros e 2
suplentes para os HCP; 2 membros e 2 suplentes
para os doentes apods consulta do PE

\ )
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Ambito do procedimento centralizado:

Ambito obrigatério: alargamento as todas as novas substancias ativas autorizados apds 2004
+ todos os agentes antimicrobianos prioritarios + PUMA (mantendo biotecnologia, ATMP,
orfaos);

Ambito facultativo: mantém-se inalterado (os MG de medicamentos aprovados pelo PC
podem ser autorizados a nivel central ou nacional)

Aumento de previsibilidade: o requerente deve acordar a data de apresentacao com a Agéncia

Possibilidade de EMA realizar analise dos dados por fases, a medida que ficam disponiveis (analise
continua ou faseada - Phased review / rolling review) - avaliacdo faseada dos dados para situacdes
gue nao sejam somente de emergéncia publica

Facilitacdo repurposing [/ reposicionamento de medicamentos off-patent

\ )
A PROTEGER A SUA SAUDE
\_



TEMA: Autorizagao de Emergéncia Temporaria emitida pela CE, que permite adaptacdes dos
requisitos e uma avaliacao especifica em caso de situacdao de emergéncia publica (avaliacao do CHMP
antecedida por recomendacao da ETF, sujeita a condicdes especificas (podendo ser especifica ao
lote), validade relacionada com a emergéncia publica podendo ser alterada para AIM condicional ou
total)

Avaliacao e certificagao unicas do ASMF pela EMA: a realizar pela EMA para as substancias ativas
guando nao exista uma monografia da Ph Eur; a EMA deve criar um repositdrio, de relatdrios de
avaliacao e certificados do ASMF;

Novas indicagcOes: também podem ser autorizadas através de AIM condicionada e de AIM em
circunstancias excecionais (mesmo que a AIM inicial ndo o tenha sido)

o inicio de alteragdes pode ser da iniciativa das Autoridades, permitindo a atualizacao do RCM no
caso de novos dados de eficacia ou seguranca que tenham impacto na relacao beneficio-risco de um
medicamento

\ )
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Sustentabilidade ambiental

AN
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Questoes identificadas:

Os produtos farmacéuticos no
ambiente podem prejudicar o
ambiente e a saude humana

A presenca de agentes
antimicrobianos no ambiente
agrava a RAM

Fraca aplicacao das regras
actuais

Proposta legislativa

- Aplicacao mais restritiva das regras atuais
relativas a avaliacao dos riscos ambientais

- Alargar o ERA aos medicamentos ja
comercializados antes de 2005

- Regras ambientais mais rigorosas para a
AMR, abrangendo também o fabrico

- Fomento do Folheto informativo eletrdonico e
submissao eletrénica de pedidos

\ )
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Definicdo de ERA (avaliacdo do risco ambiental) para medicamentos (uso e descarte) e para
Antimicrobianos (fabrico, uso e descarte)

EMA preparara Normas orientadores técnicas especificas relativas aos requisitos para a Avaliacao do
risco ambiental

TAIM submete ERA e, se existirem novos dados, devera atualizar o mesmo

AIM pode ser recusada (nacionalmente ou pelo procedimento centralizado) se ERA estiver
incompleto ou insuficientemente substanciado (p.ex. se os riscos identificados no ERA nao tenham
sido adequadamente mitigados)

Possibilidade de imposicao de obrigagoes ao TAIM para conducao de estudos pds AIM de avaliacao
do risco ambiental

Os Relatorios publicos de avaliagao devem passar a incluir um sumario dos estudos ERA
Avaliacao de ERA de medicamentos Experimentais contendo OMG passam para CHMP - altera CTR

Para medicamentos aprovados < out 2005, vira a ser definida uma estratégia baseada no risco para
apresentacao de ERA
N\
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Combate a resisténcia

antimicrobiana (AMR)

AN
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Questoes identificadas:

A ARM causa 35 000 mortes por
ano na UE

Representa +/-1,5 mil milhdes
de euros por ano em custos de
cuidados de saude

Até 2050, 10 milhoes de mortes
por ano a nivel mundial

Existe uma falta atual no
mercado de antimicrobianos
eficazes

Falta de incentivos de mercado

Proposta legislativa — AMR toolbox

- Medidas relativas a utilizagao prudente de
agentes  antimicrobianos -  prescricao,
guantidades restritas, educacao, etc.

- Incentivos regulamentares com vouchers de
exclusividade transferiveis em condicoes
limitadas

- Incentivos financeiros com mecanismos de
aquisicao (HERA)

- reducao de 20% até 2030 do consumo total
de antibioticos na UE (ECDC, Recomendacao
do Conselho)

\./_ A PROTEGER A SUA SAUDE



* Incentivos regulamentares com vouchers de exclusividade transferiveis em condi¢des limitadas:

* 1 ano adicional de protecao de dados a ser usado uma unica vez pelo proprio TAIM ou vendido a
outra empresa nos primeiros 4 anos de protecao dados mediante condi¢des estritas:

- Os dados pré-clinicos e clinicos apresentados na AIM tém que corroborar um beneficio
significativo quanto a AMR e possuir uma das seguintes caracteristicas: ser de nova classe, ser uma
nova s.a. que mitigue a resisténcia ou uma infecao séria, representar um novo mecanismo de acao

- A empresa tem que demonstrar transparéncia total do financiamento na I1&D
- A empresa tem gque demonstrar capacidade de fornecimento;

e maximo de 10 vouchers em 15 anos

* reavaliacao desta medida em 15 anos

Plano de mitigacao do risco, monitorizacao do uso (stewardship plan)

Materiais educacionais aos profissionais de saude para informacao do uso do medicamento

Complemento a informacao do Fl através de um cartao de sensibilizacdo ao doente

ERA especifico para antimicrobianos

posologia e duracao de tratamento limitadas as condicdes da AIM \3 A PROTEGER A SUA SAUDE



A EU dispde de um quadro atual estavel e responsivo ha 2 décadas mas é necessario melhorar eficiéncia e adaptar

a evolugao cientifica e regulamentar

Momento Unico, alteracao do paradigma, novo ecossistema -> clara oportunidade para garantir acesso dos
cidaddaos a medicamentos quando necessitam e estabelecer um sector EU mais eficiente, competitivo, sustentavel

e atraente

Promocdo da participagao publica na atividade regulamentar, em particular de associacbes de pessoas com

doenca e profissionais de saude;
Tendéncia para a aproximagao das diferentes atividades numa abordagem integradora do ciclo de vida das
tecnologias de saude;

* Da AlM a ATS;

* Perspetiva One Health, concretizando uma abordagem integrada a saude

N\ ,
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