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1. INTRODUCAO

Os medicamentos contribuem consideravelmente para a salde dos cidaddos da UE. A
descoberta, 0 desenvolvimento e a utilizacdo eficaz dos medicamentos melhoraram a
qualidade de vida de muitas pessoas, reduziram a necessidade de intervencdo cirdrgica e
o tempo de permanéncia nos hospitais, e salvaram muitas vidas. Actualmente, o consumo
de medicamentos é elevado e continua a aumentar, tendo o valor do mercado
farmacéutico na UE representado 196,5 mil milh&es de euros (pregos de venda a retalho)
em 2006.

Na UE, os cidaddos, os pacientes, as suas familias e os consumidores tém fortes
expectativas tanto em termos do acesso a informagdo sobre os medicamentos e os
tratamentos existentes, como de uma participacdo mais activa nas decisdes relacionadas
com 0S seus tratamentos. Tornaram-se consumidores de cuidados de salde mais
poderosos e proactivos, procurando cada vez mais informagdo sobre os medicamentos e
os tratamentos. Com a utilizagdo crescente da Internet nos Ultimos anos, tornou-se
essencial garantir a qualidade e a fiabilidade da informacéo disponivel, sobretudo nos
sitios Web.

2. DEFINICAO DO PROBLEMA

Desde 1992, alegislacgo comunitéaria tem estabel ecido uma disting&o entre «publicidade»
e «informagéo» sobre os medicamentos. Embora as regras da UE tenham proibido a
publicidade junto do publico a medicamentos sujeitos a receita médica e autorizado em
determinadas condi¢cdes a publicidade a outros tipos de medicamentos, a auséncia de
regras mais detalhadas em matéria de divulgaco de informagdo conduziu a situacéo
actual, que se caracteriza por umainterpretacdo muito divergente do quadro normativo da
UE pelos Estados-Membros, o que gera alguma inseguranca juridica junto dos potenciais
prestadores de informagdo, ou segja, da industria farmacéutica. A aplicacéo de regras
diferentes na UE neste dominio cria desigualdades na informagéo acessivel aos cidadaos,
aos pacientes e respectivas familias, e aos consumidores, nos diferentes
Estados-Membros da UE, podendo mesmo deixar alguns pacientes da UE sem acesso a
informagdo necessaria ou desgjada. Isso tem provavelmente repercussbes na salde
humana.

Esta situacdo pode ser considerada particularmente inadequada no caso de um nimero
crescente de medicamentos que € autorizado centralmente pela Comissdo, para serem
distribuidos com a mesma designagéo em todos os Estados-Membros (sendo os outros
aspectos relacionados com a aprovagdo dos medicamentos também decididos a nivel da
UE), bem como no caso da informac&o veiculada por canais que atravessam as fronteiras
nacionais. Saliente-se, em particular, a forma como a Internet revolucionou a divulgacéo
€ 0 acesso a informagéo. Mais de 60% dos cidadéos da UE tém hoje acesso a Internet e
podem pesquisar informagdo sobre os medicamentos disponiveis em todo 0 mundo com
base na substancia activa. Consequentemente, nem as diferentes praticas nacionais, nem
as proibi¢des impostas a nivel da UE conseguirdo travar as pesquisas dos pacientes.

N&o obstante, a existéncia de fontes fidveis com uma informagéo de qualidade poderia
contribuir para o éxito das pesquisas e para uma utilizagdo racional dos medicamentos.
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As lacunas detectadas na informac&o disponivel poderiam ser colmatadas, ao longo do
tempo, através de iniciativas de divulgacdo de informacéo do sector privado ou publico.
A titulo de exemplo, os Estados-Membros poderiam tomar medidas no sentido de
incentivar a divulgagdo de informacdo pela indistria. As medidas nacionais e
intergovernamentais ndo deixariam, contudo, de ter um caracter limitado e ndo
garantiriam uma harmonizacdo suficiente das regras e préticas existentes a nivel
comunitério, o que se traduziria na persisténcia das deficiéncias supracitadas.
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3. OBJECTIVOS

Elaborada com base nos resultados de uma ampla consulta publica, a Comunicagdo da
Comisséo ap Parlamento Europeu e ao Conselho, relativa ao relatorio sobre as préticas
actuais em matéria de informacdo a doentes sobre medicamentos, foi adoptada pelo
Colégio em 20 de Dezembro de 2007 e transmitida ao Parlamento Europeu e ao
Conselho'. A comunicacdo anunciava a apresentacdo de uma proposta legislativa pela
Comisséo.

A proposta da Comissdo relativa a informacdo ao publico em geral sobre os
medi camentos deve respeitar inteiramente o0s objectivos gerais da legislacdo comunitaria
no dominio dos produtos farmacéuticos:

e assegurar o bom funcionamento do mercado interno dos medi camentos;

e garantir umamaior proteccdo da salde dos cidaddos da UE;

e deve procurar, especificamente:

e estabelecer um quadro claro para a divulgacdo de informacdo ao publico
pelos titulares de autorizages de introducéo no mercado sobre medicamentos
sujeitos a receita medica, a fim de promover uma utilizacdo mais racional
destes medicamentos, garantindo simultaneamente que o novo quadro
legidlativo continue a proibir a publicidade directa junto do consumidor a este
tipo de medicamentos.

O objectivo especifico desta politica corresponde a quatro objectivos operacionais:

Q) Garantir um elevado nivel de qualidade da informac&o fornecida, através de uma
aplicacdo coerente, em toda a Comunidade, de normas claramente definidas.

(2 Permitir a divulgacdo de informagao através de canais adequados as necessidades
e capacidades dos diferentes tipos de pacientes.

3 N&o restringir indevidamente a capacidade de os titulares de autorizacGes de
introducéo no mercado fornecerem informagdes compreensiveis, objectivas e ndo
promocionais sobre 0s beneficios e 0s riscos associados aos seus medi camentos.

(4) Vea pela aplicagdo de medidas de controlo e execugdo, que garantam O
cumprimento dos critérios de qualidade pelos prestadores da informagao, evitando
qualquer burocracia desnecessaria.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceutical §/pharmacos/docs/doc2007/2007_12/inf _to
patients com_2007_862_en.pdf
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4, OPCOESESTRATEGICAS

Para cumprir os objectivos supracitados, podem ser consideradas diferentes opcOes paraa
divulgacéo de informacao pelaindustria farmacéutica. Essas opcdes incluem:

a) amanutencdo do quadro juridico em vigor (opcéo 1);

b) a revisdo da Directiva 2001/83/CE, tendo em vista a harmonizagdo das normas
relativas ao tipo de informagfes que a indlstria esta autorizada a prestar aos
pacientes, em conjunto com diferentes mecanismos de execucdo. De acordo com
esta opcao, os titulares das autorizagbes de introdugdo no mercado podem
fornecer informagdes aos pacientes nos casos ndo abrangidos pela nocdo de
«publicidade» e desde que cumpram determinados requisitos de qualidade,
utilizem canais especificos de informacao e respeitem um certo grau de restricéo
do contelido das informagdes. As subopgdes para a execucao das disposicoes
relativas a divulgacéo da informagdo compreendem:

— a execucdo pelas autoridades nacionais de regulacdo dos medicamentos
(opcéo 2);

— aauto-regulacdo pelas associaghes da industria farmacéutica, com base numa
participacdo voluntéria nessas associacdes (opcao 3);

— a co-regulagdo, atribuindo algumas responsabilidades reguladoras a um
organismo de co-regulacdo e outras as autoridades de regulagdo dos
medi camentos (opgéo 4).

— um modelo de auto-regulacdo em que todos os titulares de autorizagOes de
introduc@o no mercado sdo obrigados a pertencer ao organismo da industria
farmacéutica que é responsavel pela auto-regulacéo;

C) a revisdo da Directiva2001/83/CE, com vista a autorizar certas formas de
publicidade aos medicamentos sujeitos a receita medicana UE.

Duas destas opc¢des foram rejeitadas numa primeira fase:

e arevisdo daDirectiva 2001/83/CE, com vista a autorizar certas formas de
publicidade aos medicamentos sujeitos a receita médicana UE

e e 0 modelo de auto-regulacéo em que todos os titulares de autorizagGes de
introduc@o no mercado sdo obrigados a pertencer ao organismo da industria
farmacéutica que é responsavel pela auto-regulacao.

Todas as outras opcbes foram objecto de uma andlise mais pormenorizada, no ambito da
avaliacdo de impacto.

Foram considerados dois tipos de canais de informacéo diferentes, consoante a forma
como a informagdo chega aos pacientes, ou sgja, se € transmitida ao paciente pelo titular
da autorizac&o de introducdo no mercado (informagdo «passiva») ou se é procurada pelo
paciente, que toma ainiciativa de pesquisar essainformagdo (informagdo «activay):
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a) informacdo recebida passivamente pelos cidaddos (informacdo «passivar),
guando um titular de uma autorizacdo de introducdo no mercado divulga
informagdo sobre medicamentos sujeitos a receita médica, através de programas
televisivos e radiofdnicos, de material impresso e distribuido activamente para
esse fim, de informagdo veiculada na imprensa escrita e em materiais
audiovisuais e impressos fornecidos aos pacientes pelos profissionais de sallde;

b) informagdo procurada activamente pelos cidaddos (ou informacdo «activax).
Esta categoriainclui:

e asinformagdes difundidas em sitios Internet ou verbal mente;

e as respostas dadas aos pedidos de esclarecimento dos cidadéos: informactes
fornecidas pela industria aos pacientes, por correio postal ou electrénico, em
resposta as questdes colocadas.

5. METODOLOGIA UTILIZADA NA AVALIAGCAO DE IMPACTO

Os eventuais impactos positivos ou negativos destas medidas na salde dos pacientes
foram avaliados, analisando a forma como a divulgacéo de informacao adicional sobre os
produtos farmacéuticos e respectivas doengas pode afectar o comportamento dos
pacientes. Uma informagdo mais completa pode, nomeadamente, incitar as pessoas a:

a) agir para prevenir as doengas (por exemplo, alterando 0 seu estilo de vida ou
habitos alimentares);

b) tomar consciéncia as suas doengas e procurar um tratamento, quando na
auséncia dessa informagao isso ndo aconteceria ou ndo se verificariatdo cedo;

C) sentir ansiedade em relagdo a doencas que narealidade ndo tém;

d) interagir melhor com os médicos durante as consultas (por exemplo, fornecendo
informagbes mais relevantes sobre 0s seus sintomas), de forma a facilitar a
prescricao por parte do médico;

€) influenciar a decisdo de prescricdo, pedindo um medicamento especifico, que
pode ndo ser o melhor tratamento disponivel;

f) um maor cumprimento das prescricdes (nomeadamente, pelo facto de
compreenderem melhor a posologia dos medicamentos ou as vantagens do seu
cumprimento);

0) um menor cumprimento das prescricdes (por exemplo, devido a uma maior
informac&o sobre os possive's efeitos secundarios).

Para além destes impactos na salide, haveria alguns custos associados a estas medidas, a
saber:
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a) 0 custo para os sistemas de sallde da UE de qualquer aumento das despesas com
produtos farmacéuticos, subtraindo-se as redugdes eventuais noutros custos com
os cuidados de salide (por exemplo, os custos de hospitalizacdo);

b) 0 custo para os titulares de autorizagbes de introducdo no mercado da
divulgacao de informacao adicional;

C) 0 custo inerente a regulagéo desta divulgagéo de informagéo;

d) 0S custos administrativos para as empresas associados a notificagcdo do
organismo de regulacdo, em caso de divulgacdo de informagdo, e a investigacdo
de eventuais queixas.

A avaliac8o de impacto fornece estimativas financeiras para os varios custos e beneficios.
Estas estimativas baseiam-se, contudo, num grande nimero de pressupostos e devem,
portanto, ser analisadas com prudéncia. As estimativas podem ser resumidas do seguinte
modo:

e O impacto de alterar a legislagdo actual, para possibilitar uma maior
infformagdo pela indlstria, nomeadamente permitindo que as empresas
escolham um organismo de regulacdo dos varios Estados-Membros para
efeitos de notificagdo. As estimativas sdo fornecidas mostrando o impacto da
opcdo 2 em comparacdo com a Situacado contréria proposta pela opcéo 1. Tal
ndo significa, porém, que a opgdo 2 seja a opcao preferida

e As estimativas sobre a evolugdo do impacto destas medidas em funcéo da
autorizacdo ou ndo autorizacdo dainformacao «passivar.

o Asdiferentes medidas de execucdo sdo comparadas, apresentando os calculos
dos beneficios incrementais da auto-regulacdo (opgdo 3) e co-regulacdo
(opcéo 4), em comparacdo com a opcao de execucdo pelas autoridades de
regulagcdo dos medicamentos (opgéo 2).

N&o foram identificados impactos ambientais significativos.

6. RESULTADOSDA AVALIACAO DE IMPACTO

Tomando em consideracdo todos os impactos supracitados, os caculos indicativos
apontam para um beneficio liquido das opcdes 2, 3 e 4, num cendrio médio (ver quadros
1 e 3), 0 que sugere um impacto positivo da existéncia de um quadro normativo claro
para a informagdo ao publico sobre medicamentos sujeitos a receita médica pelos
titulares das autorizacdes de introducdo no mercado. Contudo, os efeitos destas medidas
sd0 bastante incertos: por exemplo, se incluirmos a informacdo «passiva», 0 beneficio
liquido estimado para a opcdo 2 situa-se entre -88 mil milhdes de euros (ou sga, um
custo liquido de 88 mil milhGes de euros), num cenério pessimista, € +329 mil milhdes
de euros, num cendrio optimista.

Quadro 1: Beneficio liquido das novas regr as de infor macéo (op¢éo 2)

(VAL em 10 anos em milhares de milhdes de euros)
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Pessimista Médio Optimista
Impacto da substituicdo da opcdo 1
(regime actual) pela opcdo 2| -88 44 329
(regulacéo directa)

N.B: Os nimeros neste quadro baseiam-se na hipétese de uma regulacao pelas entidades reguladoras dos
medicamentos. Esta escolha foi feita por razbes de apresentacdo e nédo significa que se trate da opcéo
preferida. Os impactos progressivos da passagem a auto-regulacéo e co-regulacao sdo analisados mais
abaixo.

Fonte: Calculos da Europe Economics.

Se amaioria das partes interessadas aceita a necessidade de agir para colmatar as lacunas
existentes em matéria de regulagdo, aguns participantes na consulta publica
manifestaram a sua preocupagdo, no caso da informacdo «passivax», perante a utilizacdo
indevida de certos canais de informagdo, nomeadamente a televisdo e a radiodifusio.
Uma das principais preocupacdes relacionadas com as medidas propostas prende-se com
0 risco de ocorréncia de um forte impacto negativo (caso o cenario pessimista referido no
guadro se viesse a concretizar). Os eventuais efeitos negativos parecem estar sobretudo
associados ainformagdo «passiva.

O Quadro 2 mostra os efeitos de se restringir as medidas a informacéo «activa», no caso
de se optar por uma execucgado pelas autoridades de regulacdo dos medicamentos. Embora
esta opcao reduza ligeiramente o beneficio liquido desta medida num cenario medio,
reduz também substancialmente o risco de efeitos negativos (mostrados no cenério
pessimista).

Quadro 2: Impacto dainclusdo ou exclusio da informacéo «passiva»

(VAL em 10 anos em milhares de milhdes de euros)

Pessimista Médio Optimista
Unicamente informag&o «activa» -26 39 277
Informacdo «passiva» e «activa» -88 44 329

Fonte: Calculos da Europe Economics.

A fim de reduzir os riscos associados a informagdo «passiva» (relacionados com o factor
«ansiedade»), a proposta legisativa ndo deve em geral permitir a informag&o ao publico
sobre medi camentos sujeitos a receita médica pelos meios de comunicagdo social. Assim,
a abordagem recomendada consiste em restringir a informagdo fornecida a informacéo
«activa» que é procurada activamente pelos pacientes (incluindo ainformacdo divulgada
em sitios Internet), a informacdo que se destina a pacientes que ja dispdem de receita
médica para adquirir os medicamentos e a certas informacfes impressas que tenham
efeitos positivos claros na salde publica.

Finalmente, os célculos realizados sugerem que a substituicdo do sistema de execugdo
pelas entidades de regulacdo dos medicamentos por sistemas de auto-regulacdo e
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co-regulacdo produziria resultados ainda mais negativos em todos os cenarios, como
indicado no Quadro 3.
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Quadro 3: Beneficios incrementais da auto-regulagéo ou co-regulacéo

(VAL em 10 anos em milhares de milhdes de euros)

Pessimista | Médio Optimista
Impacto da | Opgao 3| ] ]
substituicio  da | (auto-regulacio) 40 14 38
opcao 2
(regulagdo Opgéo 4 ) ]
directa) pela (co-regul aczo) 16 7 28

N.B: O cenario optimista da a estimativa mais elevada em termos de beneficios liquidos das opgoes 2, 3 e
4, em comparacdo com a op¢do 1, mas ndo necessariamente quando comparadas entre si. Do mesmo
modo, 0 cenario pessimista da a estimativa mais baixa em termos de beneficios liquidos das opgdes 2, 3 e
4, em comparacao com a op¢ao 1, mas ndo necessariamente quando comparadas entre si.

Fonte: Calculos da Europe Economics.

No que diz respeito aos produtos inovadores autorizados de acordo com o procedimento
centralizado, € importante confiar a Agéncia Europeia dos Medicamentos algumas
funcbes em matéria de verificagdo de determinadas informacfes. Embora ndo sgja
necess&rio controlar as informagdes que reproduzem o folheto informativo, seria
claramente vantgjoso que a EMEA examinasse minuciosamente as informacdes que
ultrapassam o contetido do folheto. Esse controlo incluiria as informagdes sobre os
medicamentos relacionadas com os estudos cientificos com base na observagéo, as
medidas de acompanhamento em matéria de prevencdo e tratamento medico ou as
informagdes destinadas a apresentar o produto farmacéutico no ambito da doenca a
prevenir ou atratar.

Os Estados-Membros tém mais facilidade em controlar a informagéo que é fornecida nos
seus territérios. Consegquentemente, a execucdo deve portanto ser deixada aos Estados-
Membros, uma vez que estes podem mais facilmente detectar as infraccbes e reagir
imediatamente em conformidade. Nestas circunsténcias, as taxas deverdo ser utilizadas
para financiar a realizacdo das actividades e as actuais estruturas de execucdo nacional
deverdo ser mantidas.
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