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PROPOSTA DE RESOLUGAO DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre uma Estratégia Farmacéutica para a Europa
(2021/2013(IND))

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta o artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

—  Tendo em conta o artigo 101.° e 102.° do TFUE sobre a regulamentacdo em matéria de
concorréncia,

— Tendo em conta o artigo 6.° do Tratado da Unido Europeia (TUE) e o artigo 35.° da
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia sobre o direito a protecao da saude
de todos os cidadaos europeus,

- Tendo em conta a sua Resolugdo, de 2 de margo de 2017, sobre as opcoes da UE para
melhorar o acesso aos medicamentos!,

- Tendo em conta a sua Resolucao, de 13 de setembro de 2018, sobre um plano de Acao
Europeu «Uma S6 Saude» contra a Resisténcia aos Agentes Antimicrobianos?,

— Tendo em conta a sua Resolugao, de 15 de janeiro de 2020, sobre o Pacto Ecologico
Europeu?,

— Tendo em conta a sua Resolucgdo, de 10 de julho de 2020, sobre a estratégia da UE em
matéria de saade publica pos-COVID-194, na qual se apela a criagdo de um plano de
acao no dominio das doengas raras e negligenciadas,

- Tendo em conta a sua Resolucao, de 17 de setembro de 2020, sobre a escassez de
medicamentos — como fazer face a um problema emergente”,

- Tendo em conta a sua Resolugdo, de 17 de setembro de 2020, sobre uma abordagem
estratégica relativa aos produtos farmacéuticos no ambiente®,

— Tendo em conta a Declara¢do de Doha sobre o Acordo sobre os aspetos dos direitos de
propriedade intelectual relacionados com o comércio e a saude publica (Acordo TRIPS)
e a decisdo do Conselho Geral da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), de 30 de
agosto de 2003, sobre a aplica¢dao do ponto 6 da Declaragdo de Doha,

- Tendo em conta a resolucao da 72* Assembleia Mundial da Satude, de maio de 2019,
sobre a melhoria da transparéncia no mercado de medicamentos, vacinas e produtos de

1JO C 263 de 25.7.2018, p. 4.

2JO C 433 de 23.12.2019, p. 153.

3JO C270de 7.7.2021, p. 2.

4 Textos aprovados, P9 _TA(2020)0205.
> Textos aprovados, P9 TA(2020)0228.
6 Textos aprovados, P9 TA(2020)0226.
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saude,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 1999, relativo aos medicamentos Orfaos’,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano?,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitérios de
autorizagao e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos?,

Tendo em conta o Regulamento CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico'?,

Tendo em conta a Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
setembro de 2010, relativa a prote¢do dos animais utilizados para fins cientificos!!,

Tendo em conta o 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'2,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/933 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de maio de 2019, que altera o Regulamento (CE) n.° 469/2009 relativo ao
certificado complementar de prote¢do para os medicamentos'3,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2021/522 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 24 de margo de 2021, que cria um programa de a¢do da Unido no dominio da satde
(«Programa UE pela Satde») para o periodo 2021-2027 e que revoga o Regulamento
(UE) n.° 282/2014'4,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 28 de abril de 2021, que estabelece o Horizonte Europa — Programa-Quadro de
Investigagdo e Inovagdo e que define as suas regras de participagao e difusdo!>,

Tendo em conta a Comunicacdo da Comissao, de 11 de dezembro de 2019, sobre o
Pacto Ecologico Europeu (COM(2019)0640),

Tendo em conta a Comunicacao da Comissao, de 10 de margo de 2020, intitulada «Uma

7JOL 18 de 22.1.2000, p. 1.
8JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.
2JOL 136 de 30.4.2004, p. 1.
10JO L 378 de 27.12.2006, p. 1.
1JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.
2JOL 158 de 27.5.2014, p. 1.
3JOL 153 de 11.6.2019, p. 1.
14JO L 107 de 26.3.2021, p. 1.
5JOL 170 de 12.5.2021, p. 1.
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nova estratégia industrial para a Europa» (COM(2020)0102),

- Tendo em conta a Comunicacdo da Comissao, de 11 de novembro de 2020, intitulada
«Construir uma Unido Europeia da Satude: Reforcar a resiliéncia da UE face a ameacas
sanitarias transfronteiri¢as» (COM(2020)0724) e as propostas legislativas que a
acompanham!6,

- Tendo em conta a Comunicacao da Comissao, de 25 de novembro de 2020, sobre uma
Estratégia Farmacéutica para a Europa (COM(2020)0761),

- Tendo em conta a Comunicacdo da Comissao, de 17 de junho de 2020, sobre uma
Estratégia da UE para as vacinas contra a COVID-19 (COM(2020)0245),

- Tendo em conta a Comunicacdo da Comissao, de 3 de fevereiro de 2021, sobre o Plano
Europeu de Luta contra o Cancro (COM(2021)0044),

—  Tendo em conta o Plano Estratégico da Comissao para as Aplicagcdes Médicas das
Radiacdes Ionizantes, de 5 de fevereiro de 2021, em apoio do Plano Europeu de Luta
contra o Cancro,

- Tendo em conta a Comunicacao da Comissao, de 5 de maio de 2021, intitulada
«Atualizagdo da Nova Estratégia Industrial de 2020: construir um mercado inico mais
forte para a recuperagao da Europa» (COM (2021) 0350),

- Tendo em conta a Comunicac¢do da Comissao, de 15 de junho de 2021, intitulada «O
aproveitamento das primeiras ligdes da pandemia de COVID-19» (COM(2021)0380),

- Tendo em conta a Comunicacao da Comissao, de 16 de setembro de 2021, sobre a
criacdo da HERA, Autoridade Europeia de Preparagdo e Resposta a Emergéncias
Sanitarias, a proxima etapa para a concretizagdo da Unido Europeia da Satude
(COM(2021)0576),

—  Tendo em conta a proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de janeiro de 2018, relativo a avaliacao das tecnologias de satde e que altera a
Diretiva 2011/24/UE (COM(2018)0051) e o trabalho no ambito das agdes comuns da
EUNetHTA,

— Tendo em conta a avalia¢do conjunta do Regulamento CE) n.° 1901/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro de 2006, relativo a
medicamentos para uso pediatrico e do Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999, relativo aos medicamentos orfaos
(SWD(2020)0163),

16 Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de novembro de 2020, relativo ao
reforgo do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparacdo e gestdo de crises no que diz
respeito aos medicamentos e dispositivos médicos (COM(2020)0725), proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 11 de novembro de 2020, que altera o Regulamento (CE) n.° 851/2004 que cria um
Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doengas (COM(2020)0726); e proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de novembro de 2020, relativo as ameagas transfronteirigcas graves
para a saude e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (COM(2020)0727).
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Tendo em conta as conclusdes do Conselho, de 1 de dezembro de 2014, sobre o tema
«Inovagao em beneficio dos doentesy,

Tendo em conta as conclusdes do Conselho, de 17 de junho de 2016, sobre o refor¢o do
equilibrio dos sistemas farmacéuticos na UE e nos seus Estados-Membros,

Tendo em conta as conclusdes do Conselho, de 18 de dezembro de 2020, sobre os
ensinamentos retirados da COVID-19 no dominio da saude!”,

Tendo em conta o artigo 54.° do seu Regimento,

Tendo em conta os pareceres da Comissao da Industria, da Investigagdo e da Energia e
da Comissao dos Assuntos Juridicos,

Tendo em conta o relatdrio da Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranca
Alimentar (A9-0317/2021),

Considerando que a saude ¢ fundamental para o bem-estar dos europeus e que o acesso
equitativo aos cuidados de saude ¢ uma pedra angular das politicas de saude da UE e
dos Estados-Membros da UE; que a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia reconhece o direito fundamental dos cidaddos a satide, a uma boa qualidade de
vida e a cuidados médicos; que os sistemas de saude publica sdo cruciais para garantir
um acesso equitativo a cuidados de satide e a medicamentos seguros, eficazes e a precos
acessiveis; que assegurar o acesso dos doentes a medicamentos constitui um dos
principais objetivos da UE e da Organiza¢cdo Mundial de Satde (OMS), constituindo
ainda o Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel n.° 3;

Considerando que um dos 20 principios do Pilar Europeu dos Direitos Sociais,
reforcado pela declaracdo do Porto, estabelece que todas as pessoas tém direito a aceder,
em tempo ttil, a cuidados de saude preventivos e curativos de qualidade e a pregos
acessiveis;

Considerando que os doentes devem ocupar um lugar de destaque em todas as politicas
de saude e ser associados ao longo do processo de regulamentacdo dos medicamentos;
que existem desigualdades de acesso entre Estados-Membros e no interior de cada
Estado-Membro e que cumpre prestar especial ateng@o as pessoas em situacao
vulnerdvel com riscos de saude especificos, incluindo mulheres, com destaque para as
gréavidas, criangas, idosos, pessoas com deficiéncia, pessoas com doengas cronicas e
comorbilidades, doentes em unidades de cuidados intensivos (UCI) e pessoas que
tomam medicamentos por periodos de tempo prolongados;

Considerando que o 6nus crescente das doencas cronicas e das necessidades de saude
das populacdes envelhecidas, combinado com os precos elevados e crescentes dos
medicamentos € com um aumento do custo social da prestacao de cuidados, impde
restrigdes orcamentais e de acessibilidade em termos de precos e ameaca gravemente a
sustentabilidade dos sistemas de saude europeus; que a ado¢do de modelos integrados
de cuidados para doengas cronicas e outros problemas de satide de longa duragdo, tendo
por base uma abordagem centrada na pessoa e multidisciplinar dos cuidados de saude, ¢

17J0 C 450 de 28.12.2020, p. 1.
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essencial para a prestacao de servigos de saude de elevada qualidade;

E. Considerando que uma industria farmacéutica europeia competitiva, fidvel, inovadora e
resiliente, baseada na investigacao, responde melhor as necessidades dos doentes e aos
interesses estratégicos em matéria de saude publica, crescimento econdmico, emprego,
comeércio e progresso cientifico e tecnologico;

F.  Considerando que a nova estratégia farmacéutica europeia deve ser saudada por
constituir uma nova oportunidade;

G. Considerando que os produtores de medicamentos na UE deram um contributo
significativo para o investimento na investigacdo em 2019, num valor que ascende a
mais de 37 mil milhdes de euros; que o setor gera 800 000 empregos diretos e um
excedente comercial de 109,4 mil milhdes de euros; que o setor gera cerca de trés vezes
mais empregos indiretamente — a montante e a jusante — do que diretamente; que
lamentavelmente nao existam dados agregados sobre o montante global de
financiamento publico destinado ao setor farmacéutico na UE;

H. Considerando que existem diferencas no que respeita aos sistemas de saude, a
regulamentag¢do nacional, a implementagdo da legislacdo da UE, a fixagdo de precos e
aos processos de autorizacao nos diferentes Estados-Membros; que essas diferengas
resultam das competéncias dos Estados-Membros em matéria de saude; que as
diferencas podem conduzir a fragmentagdo e a circunstancias imprevisiveis para os
intervenientes do setor farmacéutico que operam fora do respetivo pais; que €
importante reconhecer a necessidade de cooperagdo entre a Comissao e os Estados-
Membros, a fim de definir agendas de execu¢do ambiciosas, com calendarios claros e o
necessario financiamento de longo prazo para por em marcha agdes concretas
decorrentes da estratégia farmacéutica para a Europa;

L. Considerando que o consumo geral de medicamentos continua a crescer, tanto a nivel
mundial como na UE; que uma parte dos medicamentos ¢ prescrita, fornecida, vendida
ou utilizada de forma inadequada; que essa utilizagdo indevida de medicamentos
implica um desperdicio de recursos preciosos € pode causar riscos para a saude e o
ambiente;

J. Considerando que 40 % dos medicamentos acabados comercializados na UE sdo
origindrios de paises terceiros e que 60 a 80 % dos principios ativos sdo produzidos na
China e na India; que esta deslocalizagio de parte da produgio de componentes
essenciais de medicamentos, vacinas e dispositivos médicos tem consequéncias diretas
para o seguimento dos tratamentos administrados aos doentes;

K. Considerando que a transferéncia da producao para paises terceiros tende a ser motivada
por uma tentativa de reduzir os custos de producdo; que essas poupangas se devem
sobretudo a normas ambientais, laborais e em matéria de seguranga mais permissivas;

L.  Considerando que a estratégia reconhece o papel fundamental que os medicamentos
genéricos e biossimilares desempenham na melhoria consideravel do acesso equitativo
dos doentes e da sustentabilidade dos sistemas de saude e que ndo deve ser protelada a
sua introdu¢do no mercado apos a expiragdo da exclusividade;
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Considerando que os medicamentos biossimilares criam oportunidades que vao além do
acesso a medicamentos, como a partilha de beneficios em todo o setor da satde,
proporcionando, assim, aos doentes melhores cuidados e servicos de satde;

Considerando que muitas das inovagdes da industria farmacéutica ndo oferecem, de
facto, quaisquer melhorias revolucionarias aos doentes, ndo passando de medicamentos
analogos («me-too»), que sdo apenas mais uma substancia para o mesmo fim
terapéutico sem grandes beneficios, ou oferecem apenas pequenas melhorias com custos
significativamente mais elevados; que seria benéfico para os doentes que o quadro
europeu relativo a industria farmacéutica incentivasse de forma mais adequada
verdadeiras inovagoes revolucionarias;

Considerando que esta claramente demonstrado que os produtos farmacéuticos sao
libertados no ambiente, nomeadamente no solo e na dgua; que a sua presenca pode ter
efeitos negativos em animais selvagens como peixes, aves € insetos e,
consequentemente, um impacto mais vasto na estabilidade dos diferentes ecossistemas;
que esses medicamentos também estdo presentes na agua potavel em baixas
concentragdes; que o Pacto Ecoldgico Europeu deve impulsionar o desenvolvimento de
uma industria farmacéutica vibrante, dindmica, sustentavel e limpa no seio da UE.

Considerando que sdo necessarias medidas ao longo do ciclo de vida dos medicamentos
para reduzir a utilizagdo de recursos, as emissoes € os niveis de residuos farmacéuticos
no ambiente;

Considerando que a COVID-19 teve repercussdes na saude fisica e mental das pessoas e
na economia; que a pandemia pos em evidéncia tanto os pontos fortes como os pontos
fracos da UE; que, para reforcar a resiliéncia dos nossos sistemas nacionais de satide
face as ameacas transfronteiras, ¢ necessdria uma maior integracdo europeia, bem como
uma maior partilha de dados epidemiologicos e de saude a nivel da UE; que uma Unido
Europeia da Satide deve contribuir para promover uma cooperagao, coordenacao e
partilha de conhecimentos mais estreitas em matéria de satide entre os Estados-
Membros e as partes interessadas relevantes, bem como para reforcar a capacidade do
setor farmacéutico da UE para combater as ameagas sanitarias transfronteirigas;

Considerando que a rutura da cadeia de abastecimento mundial resultante da pandemia
de COVID-19 pos em evidéncia a dependéncia da UE face a paises terceiros no setor da
saude; que a compreensdo das causas profundas da escassez de medicamentos ¢
essencial para a elaboragdo de uma resposta europeia adequada a este desafio de longa
data; que a autonomia estratégica aberta da UE e a seguranca do abastecimento devem
ser garantidas pela diversificacdo das cadeias de abastecimento de medicamentos e
produtos farmaceéuticos essenciais, incluindo unidades de produgao europeias, bem
como pela aplicagdo de normas de contratagdo publica que ndo considerem o prego
€cOmo 0 Unico critério;

Considerando que, durante a pandemia de COVID-19, as a¢des ndo coordenadas a nivel
nacional, como o agcambarcamento e a constituicdo de reservas excessivas, puseram em
causa um abastecimento equitativo em todos os mercados; que devem ser retiradas
licOes desta experiéncia, a fim de evitar que esta se repita em qualquer situacdo de crise
futura;
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T.  Considerando que a experiéncia da COVID-19 demonstrou igualmente a resiliéncia da
industria farmacéutica e dos fabricantes europeus, evidenciando que dispunham de
planos de contingéncia para circunscrever qualquer perturbagdo no que respeita ao
fornecimento de produtos essenciais; que isto foi também possivel gracas ao didlogo
bilateral e a comunicacao bidirecional estabelecidos, a visibilidade da procura e a uma
estreita cooperacdo entre governos/reguladores e intervenientes, pratica que deve ser
mantida e seguida regularmente;

U. Considerando que, para que a estratégia farmacéutica seja totalmente eficaz, é
necessario que integre as ligoes retiradas da crise de COVID-19 e tenha em
considera¢do a resiliéncia demonstrada pela industria de medicamentos ndo protegidos
por patente durante o surto do COVID-19, a fim de refor¢ar a capacidade de producao
europeia existente;

V. Considerando que a pandemia tornou mais evidente um conjunto de problemas que ja
existiam antes a nivel da produgdo e oferta de medicamentos a nivel mundial, como a
capacidade limitada dos paises menos desenvolvidos e dos paises de rendimentos
médios para produzir vacinas, a falta de medicamentos essenciais € um funcionamento
desigual da cadeia de abastecimento; que a estratégia da UE em matéria de vacinas esta
a revelar-se eficaz no que toca a fornecer vacinas a todos os cidadaos da UE; que a UE
tem estado na linha da frente do fornecimento mundial de vacinas, ao continuar a
exportar vacinas e ao criar e financiar o mecanismo COVAX; que € necessario fazer
mais para vacinar totalmente os paises de rendimento baixo e médio;

W. Considerando que os projetos inovadores de [&D, como a iniciativa VACCELERATE,
demonstram o seu valor durante a pandemia e devem ser sustentaveis a longo prazo;

X. Considerando que as terapias genéticas e celulares, a medicina personalizada, a
nanotecnologia, as vacinas de ultima geracao, a saide em linha e a iniciativa «1+
Million Genomesy [1+ Milhdo de Genomas] podem trazer beneficios para a prevencao,
diagnostico e tratamento de todas as doencas e prestacao de cuidados aos doentes
afetados, desde que sejam eficazes e seguras e estejam disponiveis, a precos acessiveis,
para todos os doentes que delas necessitem,;

Y. Considerando que, em consondncia com o espirito do conceito «Uma So6 Saudey, a
estratégia farmacé€utica abrange todo o ciclo de vida dos medicamentos e dos
dispositivos médicos, incluindo a recolha e a producao de material de base, a
investigacao, os ensaios, o fabrico, a autorizacao, a farmacovigilancia antes e depois da
comercializacdo, o consumo e a eliminacado, e contribui para a consecucao dos objetivos
do Pacto Ecologico Europeu, do plano europeu de luta contra o cancro, da
transformagao digital, da economia circular, da estratégia industrial e da neutralidade
climatica;

Z.  Considerando que, para garantir a posi¢ao de lideranga da Unido no desenvolvimento
farmacéutico, a estratégia deve centrar-se no refor¢o do potencial inovador da
investigagdo farmacéutica europeia, na satisfagao das necessidades dos doentes, bem
como no reconhecimento e reforgo da sua ligagdo com a estratégia industrial da UE, a
estratégia europeia para as PME e o Espaco Europeu de Dados de Saude;

Colocar os doentes no centro de todas as politicas de satuide
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1.  Recorda que os cuidados de saude constituem um direito humano consagrado na
Declaracao Universal dos Direitos Humanos; lamenta as disparidades no acesso a
servicos de saude de elevada qualidade, incluindo o acesso a medicamentos, entre os
Estados-Membros e também entre as diferentes regides dos Estados-Membros; exorta a
que sejam tomadas medidas a nivel nacional e da UE, incluindo, se for caso disso,
medidas legislativas que permitam combater estas disparidades e garantam o direito dos
doentes a um acesso universal, eficaz, seguro e atempado, a precos acessiveis, a
medicamentos essenciais € inovadores;

2. Salienta que, dado que a Unido ¢ responsavel pela legislacao farmacéutica, assim como
por complementar as politicas de satide publica, deve envidar esfor¢os para coordenar
as medidas nacionais para garantir a todos os cidadaos e residentes da UE o acesso a
servigos de saude a pregos acessiveis e de elevada qualidade;

3. Salienta o imperativo geoestratégico que se impde a Unido no sentido de recuperar a sua
independéncia em matéria de saude e a sua necessidade de uma cadeia de
aprovisionamento diversificada, a fim de garantir o seu abastecimento rapido e eficiente
em medicamentos, equipamento médico, dispositivos médicos, substancias ativas,
ferramentas de diagnostico e vacinas a precos acessiveis, € de prevenir a sua escassez,
dando assim prioridade ao interesse e a seguranga dos doentes;

4.  Salienta que a COVID-19 trouxe desafios sem precedentes para os sistemas de saude e
respetiva sustentabilidade, mas teve também graves repercussdes nos doentes, incluindo
os que sofrem de doencas cronicas, bem como na sua capacidade de aceder a
tratamentos e cuidados; exorta a Comissao e os Estados-Membros a avaliarem o
impacto global da pandemia para os doentes e para a resiliéncia dos sistemas de satude e
a fazerem face a este desafio, bem como a colaborarem entre si de modo a garantir que
nenhum doente seja deixado para tras e que a continuidade dos cuidados seja garantida,
mesmo em situagdes de emergéncia;

5. Sublinha que o investimento publico em investigacao deve ter por objetivo reforgar a
satde publica e dar resposta a necessidades médicas ndo satisfeitas, especialmente em
areas nao abrangidas pelo setor privado, definidas com a participacao das entidades
reguladoras, do meio académico, dos profissionais de satide, dos doentes e das entidades
pagadoras nas fases iniciais da I&D, a fim de assegurar que as prioridades de
investigagdo respondam as necessidades da sociedade; salienta que a integracdo de uma
participagao significativa dos doentes ao longo de todo o ciclo de vida dos
medicamentos e de outras terapias ¢ um requisito indispensavel para lograr a inovacao
de elevado valor e o éxito global da estratégia farmacéutica, o que exige igualmente a
consulta adequada dos representantes dos consumidores e dos doentes ao longo da
execucao da estratégia;

6.  Exorta a Comissdo a iniciar o processo de defini¢do de necessidades médicas nao
satisfeitas, sob a coordenacdo da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), com vista
a estabelecer uma definicdo comummente aceite que permita orientar de forma mais
eficaz as necessidades de investigacao e evitar a utilizagdo de multiplas defini¢cdes de
necessidades médicas ndo satisfeitas, o que, numa fase inicial, causaria a fixagdo de
pregos exorbitantes na comercializagdo de medicamentos;
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10.

Insta a Comissao a potenciar e coordenar as estratégias farmacéutica, industrial e
digital, a politica comercial renovada da UE e outras politicas relevantes para promover
a competitividade europeia e garantir que a UE seja capaz de competir com regides
concorrentes;

Salienta que os investimentos publicos e privados na investigacao e no desenvolvimento
de diagnosticos inovadores, bem como o acesso a medicamentos e tratamentos seguros,
eficazes, a pregos acessiveis e de elevada qualidade, sdao essenciais para realizar
progressos na prevencao, no diagndstico e no tratamento de doengas e para garantir a
qualidade de vida dos doentes;

Recorda que os investimentos publicos e privados devem estar alinhados pelas medidas
regulamentares e legislativas requeridas para dar resposta as necessidades terapéuticas e
de diagnostico dos doentes, incluindo no caso de doengas raras e cronicas, cancros raros
em adultos e cancros pediatricos e doencas neurodegenerativas, € para combater a
resisténcia antimicrobiana;

Congratula-se com a intencdo da Comissao de avaliar e rever o quadro de incentivos
existente; apela a Comissdo para que estimule a concorréncia, adaptando o seu quadro
regulamentar e promovendo os investimentos em medicamentos-0rfaos e pediatricos
ndo protegidos por patente, incluindo para oncologia, cancros pediatricos, doengas raras
e doencas neurologicas;

Produtos farmacéuticos e resisténcia antimicrobiana

11.

12.

13.

14.

Destaca os riscos graves e em constante aumento da resisténcia antimicrobiana para a
saude publica, o ambiente, a produgdo alimentar e o crescimento econémico; reconhece
o valor das campanhas de satude publica destinadas a prevenir infe¢des por meio da
vacinacao;

Considera que a resisténcia antimicrobiana constitui uma ameaga grave para a saude
publica; exorta a Comissao e os Estados-Membros a financiarem projetos destinados a
melhorar o diagnostico e a desenvolver novos antibioticos, bem como a elaborar um
protocolo para a administragdo prudente de antibidticos e a realizacdo de uma campanha
de sensibilizagdo destinada aos profissionais de saude, a fim de encorajar tratamentos
mais adaptados as circunstancias, com base nas necessidades reais dos doentes;

Faz votos por que a Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores € o Banco Europeu de
Investimento desempenhem um papel mais ativo no financiamento de iniciativas
inovadoras no ambito da resisténcia antimicrobiana; salienta a importancia de por em
marcha o plano de agdo conjunto sobre resisténcia antimicrobiana e infe¢des; regista a
necessidade de facilitar o acesso a novos antibioticos, mantendo paralelamente o acesso
aos antigos;

Considera indispensavel elaborar um guia terapéutico comum da UE para os agentes
antimicrobianos, estabelecendo objetivos rastredveis de reducao da utilizagdo de
antimicrobianos a nivel da UE, e coordenar as campanhas de comunicagdo sobre a
resisténcia antimicrobiana com base num calendario unico a nivel da UE, a fim de
reforgar a sensibilizacdo para a resisténcia antimicrobiana, as suas variantes resistentes e
consequeéncias;
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15.

Salienta que o conceito «Uma Sé Saude» deve presidir a reducdo e otimizagao da
utiliza¢do de agentes antimicrobianos, bem como ao desenvolvimento de novos
medicamentos, incluindo agentes antimicrobianos; exorta a Comissao e os Estados-
Membros a avaliarem o quadro legislativo existente em matéria de resisténcia
antimicrobiana e, se for caso disso, a apresentarem uma proposta de revisao;

Investigacdo no setor farmacéutico

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Solicita a Comissao que avalie e, se for caso disso, reveja o sistema de incentivos
destinados a promover a investigagdo e o desenvolvimento de novos medicamentos que
respondam a necessidades terap€uticas e de diagnodstico nao satisfeitas, dando
prioridade aos interesses publicos e a seguranca dos doentes no quadro da avaliagao de
projetos promovidos pela industria farmacé€utica para lutar contra o cancro, incluindo os
cancros pediatricos, especialmente para incentivar o desenvolvimento de medicamentos
contra o cancro pediatrico em ensaios clinicos pediatricos («first-in-child»), as doengas
raras, as doencas neurodegenerativas e mentais e a resisténcia antimicrobiana, com o
objetivo de encontrar mais opgdes terapéuticas e responder as necessidades dos doentes
e dos sistemas de saude;

Insta a Comissdo a promover a criacdo de um quadro da UE para orientar e avaliar
regularmente a execu¢@o dos planos nacionais de luta contra estas doengas e apela aos
Estados-Membros para que apoiem a [&D que incida nas necessidades médicas nao
satisfeitas; sublinha que um sistema baseado exclusivamente em incentivos a
investigacdo nao permitird alcancar os objetivos necessarios na luta contra as doencas
raras;

Exorta a Comissao a disponibilizar financiamento publico para a investigacao da
utilizagdo de produtos reposicionados, com uso ndo conforme («off-label») e nao
protegidos por patente que podem ser usados de forma segura e eficaz em doentes;
salienta que os medicamentos resultantes de investigacdo financiada por fundos
publicos devem estar disponiveis de forma equitativa em toda a Unido a um prego justo
e acessivel e que, se for caso disso, o titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado
pode equacionar a concessao voluntaria de licencas ndo exclusivas para estes produtos;
salienta que o financiamento da UE deve ser direcionado para os projetos em dreas em
que a investigacdo ¢ mais necessaria;

Salienta a importancia da inovacdo continua, inclusive no segmento ndo protegido por
patentes, para responder as necessidades ndo satisfeitas dos doentes; insta a Comissao a
conceber um quadro regulamentar especifico que permita o desenvolvimento de
medicamentos de valor acrescentado, bem como a reconhecer estas categorias de
inovagdo a pregos acessiveis com incentivos adequados devido ao seu valor para os
sistemas de saude;

Congratula-se com a iniciativa de langar um projeto-piloto destinado a testar as
disposi¢des-quadro sobre novas indicagdes para medicamentos nao protegidos por
patentes e a base para uma eventual a¢do reguladora; salienta, a este respeito, a
necessidade e a importancia do contributo do setor e dos meios académicos e da sua
participacao;

Exorta a Comissao a trabalhar, em didlogo com os Estados-Membros, com vista a
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22.

23.

24.

25.

26.

elaboragdo de um enquadramento para a legislagdo farmacéutica e de um sistema de
reembolso que favorega inovacdes importantes para os doentes e incentive menos
medicamentos andlogos («me-too»), que nao tém qualquer valor acrescentado ou
medicamentos extremamente dispendiosos que proporcionam apenas pequenas
melhorias aos doentes;

Exorta a Comissao a rever o Regulamento (CE) n.° 141/2000, de 16 de dezembro de
1999, relativo aos medicamentos 6rfaos e o Regulamento (CE) n.° 1901/2006, de 12 de
dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico; solicita uma avaliacido
da eficacia do financiamento e dos projetos de parcerias publico-privadas,
especialmente com vista a melhorar a relacdo entre as autoridades sanitarias locais, as
universidades e a industria; reconhece que importa realizar mais progressos tendo em
vista dar resposta as necessidades dos doentes que esta regulamentacgao se propde
abranger e exorta a Comissao a prever medidas que contemplem areas importantes
ainda pouco exploradas para racionalizar, simplificar e ajustar os procedimentos
regulamentares;

Salienta que a medicina integrativa, reconhecida cientificamente, e aprovada pelas
autoridades de satide publicas podem trazer beneficios aos doentes no que respeita aos
efeitos paralelos de varias doengas, como o cancro, e respetivos tratamentos; salienta a
importancia de desenvolver uma abordagem holistica, integrada e centrada no doente e
de encorajar, se for caso disso, a utilizagdo complementar destas terapias sob a
supervisao de profissionais de saude;

Exorta a Comissdo a apoiar a realizagdo de mais atividades de investigacdo em
populagdes sub-representadas, como os idosos, as criangas, as mulheres e os doentes
com comorbilidades, incluindo a obesidade como morbilidade primaria, bem como nos
casos em que atua como doenca cronica e serve de porta de entrada a outras doengas
ndo transmissiveis; salienta a necessidade de ter em conta o género na investigacao, no
diagnostico, no tratamento e no impacto dos medicamentos e das terapéuticas, visto que
as mulheres continuam a estar sub-representadas no dominio da investigagao e dos
dados biomédicos e relativos a saude; salienta que, em consequéncia, a base factual ¢
mais fraca para as mulheres e para os idosos, o que conduz a que muitas doengas sejam
mal diagnosticadas nas mulheres, como a doenga cardiovascular;

Exorta a Comissao a prosseguir os trabalhos relativos ao Plano Europeu de Luta contra
o Cancro e a garantir que a Europa se torne o centro de exceléncia a nivel mundial em
matéria de I&D em dominios emergentes e inovadores da medicina; salienta que as
tecnologias de ponta, como os nanomedicamentos, podem oferecer solugdes para os
desafios que hoje se colocam ao nivel do tratamento em 4reas como o cancro e as
doengas cardiovasculares; salienta que estes dominios inovadores da medicina devem
ser autorizados pelo quadro de aprovagado centralizado para nanomedicamentos;

Exorta a Comissao a velar por que o financiamento da UE no dominio da investigagdo e
do desenvolvimento biomédico esteja subordinado ao principio de uma total
transparéncia e rastreabilidade dos investimentos, a obrigacdes de fornecimento em
todos os Estados-Membros e ao compromisso de obter o melhor resultado para os
doentes, nomeadamente garantindo-lhes a acessibilidade dos medicamentos fabricados,
bem como a respetiva comportabilidade em termos de precos;
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

Salienta que a investigacao, a produgdo e o uso de medicamentos devem pautar-se por
principios éticos que garantam o respeito da vida, da dignidade e da integridade do ser
humano;

Convida a Comissao a promover o desenvolvimento da investiga¢do no dominio dos
medicamentos para a terapia da dor;

Sauda a publicacdo pela Comissdo, em 5 de fevereiro de 2021, do Plano de A¢do
SAMIRA; insta a Comissao a, no contexto da revisao da legislacao farmacéutica, criar
um quadro regulamentar adaptado a implantagao de tecnologias radioldgicas e nucleares
para fins terapéuticos, € ndo apenas para efeitos de diagndstico;

Apela ao langamento de um projeto importante de interesse europeu comum no setor
farmaceéutico, que exigira a determinagdo prévia das doencas ou tecnologias
contempladas;

Recorda que podem ser mobilizados varios programas europeus para financiar projetos
de investigagdo farmacéutica, designadamente o Horizonte Europa, o InvestEU, o
Programa UE pela Satude e a politica de coesdo, bem como o programa Europa Digital,
para projetos centrados na implantagdo da inteligéncia artificial (IA);

Solicita que a estratégia farmac€utica da UE dé maior atengdo a todos os aspetos da
medicina especificos de cada género; realca a necessidade de refletir sobre a diversidade
da sociedade e as questdes especificas de género na fisiologia ao realizar investigacao
sobre medicamentos, por forma a apoiar a investigacao e o desenvolvimento de
medicamentos especificos por género e assegurar que estes aspetos sejam tidos em
conta no quadro da concessdo da autoriza¢do de comercializacao;

Tarifagdo e custos dos produtos farmacéuticos

33.

34.

35.

Insta a Comissd@o a promover o didlogo com os Estados-Membros e todas as partes
interessadas pertinentes para promover os produtos farmacéuticos «Fabricado na
Europa», refor¢ando a resiliéncia a nivel da produgdo e do aprovisionamento e
avaliando critérios adicionais para a tarifacao a nivel nacional, sem custos adicionais
para os doentes e sem causar prejuizo a sustentabilidade do sistema de satde; real¢a que
estes critérios devem incluir padroes ambientais elevados a nivel da producao, uma
gestdo solida da cadeia de abastecimento e o investimento na inova¢ao e na
investigacao;

Recomenda ainda que a Comissdo e os Estados-Membros velem por que os pregos
também tenham em conta a eventual utilizagdo de algum tipo de financiamento publico
para apoiar a inovag¢ao, o fabrico e a investigagdo, o valor dos beneficios terapéuticos do
medicamento, quer o medicamento em questdo seja genérico, quer seja biossimilar, bem
como as necessidades primarias e mais vastas da populagao;

Sublinha que esse dialogo deve continuar a incentivar a cooperagdo no quadro de
negociagdes em matéria de pregos e, se for caso disso, a contratagdo conjunta; recorda
que a fixacdo dos pregos nacionais deve basear-se na transparéncia de fatores como a
investigagdo publica e privada, os custos de desenvolvimento e o valor terapéutico
acrescentado; exorta a Comissao a promover a partilha de informagdes entre os Estados-
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Membros sobre os precos liquidos dos medicamentos através da cooperagao EURIPID;

Exorta a Comissao a estudar a possibilidade de criar um fundo da UE, sujeito a
condig¢des e cofinanciado pelos Estados-Membros, para negociar e adquirir
medicamentos 6rfaos e outros medicamentos novos e personalizados, a fim de garantir a
igualdade de acesso dos doentes de diferentes Estados-Membros a terapias e
tratamentos eficazes e evitar que as diferentes unidades de saude incorram em custos
excessivos para o tratamento de doencas raras;

Solicita @ Comissao que trabalhe conjuntamente com os Estados-Membros para
introduzir medidas destinadas a reforcar a transparéncia no dominio da investigacao, do
desenvolvimento e da produgdo de medicamentos; exige maior transparéncia nos pregos
e convida os Estados-Membros a continuarem a partilhar a titulo voluntario as suas
melhores praticas de fixa¢do de pregos; salienta que a fixacdo de pregos deve continuar
a ser uma competéncia nacional que tenha em conta a diversidade em toda a UE;

Insta a Comissdo a avaliar e a rever periodicamente o sistema de incentivos, a aumentar
a transparéncia dos precos, ¢ a dar destaque aos fatores que limitam a acessibilidade dos
pregos e o acesso dos doentes aos medicamentos; exorta, além disso, a Comissao a
combater as causas profundas da escassez de produtos farmacéuticos e a propor
solucdes sustentaveis que promovam também a concorréncia nos setores protegidos e
nao protegidos por patentes € a colocagdo atempada no mercado de medicamentos
genéricos e biossimilares;

Salienta a importancia de encontrar o justo equilibrio entre, por um lado, a oferta de
incentivos ao desenvolvimento de medicamentos, em particular quando ndo existem
alternativas de tratamento, e, por outro, a salvaguarda do interesse publico, evitando
distor¢des da concorréncia e efeitos indesejados e garantindo a acessibilidade dos
precos ¢ a disponibilidade dos medicamentos;

Insta ainda a Comissdo, em particular a sua Direcdo-Geral Concorréncia, e as
autoridades nacionais competentes a manterem-se atentas aos comportamentos
anticoncorrenciais e a investigarem praticas deste tipo na industria farmacéutica;

Preconiza maxima transparéncia na utilizagao de fundos publicos destinados a
investigagdo e ao desenvolvimento e pede um acesso publico e simples as condi¢des das
patentes/licencas, informacdes sobre ensaios clinicos e a contribuicao publica/privada;

Insiste na necessidade de garantir a igualdade de acesso a medicamentos a pregos
acessiveis na UE; apoia a negociagdo coletiva do preco dos medicamentos com as
industrias farmacéuticas, a semelhanca da iniciativa Beneluxa e da Declaragao de
Valeta; considera que as industrias farmacéuticas devem respeitar as condigdes ligadas a
acessibilidade dos precos dos medicamentos no quadro da investigacdo com
financiamento publico;

Papel dos medicamentos genéricos e biossimilares

43. Salienta que os medicamentos genéricos e biossimilares melhoram o acesso dos doentes
a opgoes de tratamento eficazes e seguras, aumentam a concorréncia, oferecem
tratamentos acessiveis e a pregos comportaveis e contribuem de forma significativa para
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

a sustentabilidade or¢camental dos sistemas de saude, gerando economias de custos e
mantendo simultaneamente a elevada qualidade dos cuidados de saude;

Salienta a importancia dos medicamentos genéricos, biossimilares e de valor
acrescentado para aumentar de forma sistematica o acesso equitativo dos doentes e
tornar os sistemas de saude sustentaveis numa Unido Europeia onde o acesso ainda ¢
desigual; insta a Comissdo a garantir com carater de urgéncia uma concorréncia sa
quando da expiracdo das exclusividades em matéria de propriedade intelectual,
garantindo a acessibilidade a medicamentos biossimilares desde o primeiro dia e
eliminando todos os entraves ao acesso a concorréncia, como a ligagao das patentes a
aprovacao da comercializagdo de medicamentos («patent linkage»), proibindo praticas
de perpetuacao da propriedade intelectual que atrasam indevidamente o acesso aos
medicamentos, e permitindo um desenvolvimento global nico;

Exorta a Comissao a tomar medidas para apoiar uma maior presenga destes
medicamentos no mercado e a harmonizar, a nivel da UE, a interpretagdo da clausula
Bolar relativa a eventuais isen¢des do quadro juridico do sistema de patente unitaria
para os fabricantes de medicamentos genéricos;

Solicita ainda a Comissao que adote medidas que promovam a investigacao, o
desenvolvimento e a producdo de medicamentos genéricos e biossimilares na UE e que
proponha protocolos da UE para a permutabilidade de medicamentos biossimilares,
como definidos pela EMA, no que respeita as necessidades individuais dos doentes e a
liberdade dos clinicos de prescreverem o tratamento que melhor se adeque a cada
doente, mantendo o doente sempre informado e no centro de todas as decisoes;

Incentiva os Estados-Membros a avaliarem as medidas destinadas a promover a
utiliza¢do das poupancas financeiras geradas no sistema nacional de satide com a
utilizacao de medicamentos biossimilares e a reinvesti-las de uma forma transparente e
concreta para melhorar a qualidade dos servigos de prestagdo de cuidados; insta a
Comissao a encorajar os Estados-Membros a apoiarem praticas transparentes
relativamente as poupangas de custos relacionadas com os medicamentos biossimilares;
exorta a Comissao a facilitar acordos, como os programas de participacao nos ganhos;

Salienta a necessidade de a Comissdo continuar a impedir praticas anticoncorrenciais
para garantir um mercado competitivo de medicamentos genéricos e biossimilares;

Salienta a importancia de melhorar a educacdo sobre os medicamentos biossimilares;
insta a Comissdo a promover atividades pedagogicas e de comunicagdo relevantes entre
os profissionais de satde por intermédio da criagdo de um centro de recursos em linha
especifico a escala europeia;

Atrasos na introdugdo de medicamentos no mercado

50.

Congratula-se com o facto de a Comissao ir langar um projeto-piloto para compreender
melhor as causas profundas do atraso na chegada de medicamentos ao mercado; insta a
Comissao a analisar as diferengas significativas na UE em relacdo ao nimero médio de
dias entre a aprovagao de um medicamento e 0 momento em que este ¢ disponibilizado
aos doentes e a propor novas formas de melhorar o processo regulamentar e a sua

execug¢do; exorta ainda a Comissao a por em marcha solu¢des inovadoras que permitam
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51.

52.

reduzir os atrasos na introdu¢ao no mercado de medicamentos;

Sublinha que qualquer revisdo dos procedimentos regulamentares e das abordagens a
avaliacdo das provas cientificas deve ser efetuada com prudéncia, por forma a ter
devidamente em conta os aspetos referentes a seguranca e ao beneficio para os doentes;

Salienta a necessidade de reduzir os prazos de aprovacao de medicamentos, fixando, se
for caso disso, um limite temporal para acesso ao mercado e de os alinhar pelos prazos
da tomada de decisdes da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a fim de garantir
a todos os cidaddos da UE um acesso rapido e equitativo aos medicamentos e prevenir
situagoes de discriminagao entre cidadaos da UE; recorda que os titulares da autorizacao
de introdu¢@o no mercado e os distribuidores também podem desempenhar um papel
fundamental na disponibilidade de medicamentos em toda a UE, evitando a suspensao
da produc¢do de medicamentos e os atrasos na coloca¢do no mercado devido apenas a
fatores comerciais;

Parcerias publico-privadas e inovacio

53.

54.

55.

Destaca os beneficios dos concursos publicos de parcerias publico-privadas para os
sistemas nacionais de saude no que toca ao financiamento da investigagao e producgdo
de medicamentos inovadores e a investigacdo no dominio dos medicamento
reposicionados, salientando que a cooperagdo entre a comunidade académica e a
comunidade farmacéutica ¢ essencial para o intercaimbio de conhecimentos e
informacdes em beneficio de todos os doentes em toda a Unido;

Salienta que tal colaboragdo deve garantir que as prioridades de investigacao sejam
determinadas pelas necessidades dos doentes e dos sistemas de satde publica e que os
fundos publicos sejam investidos de modo transparente, assegurando a disponibilidade e
a acessibilidade dos pregos dos medicamentos resultantes destas parcerias e de fundos
publicos;

Exorta a Comissao a velar por que a Parceria Europeia para a Satide Inovadora seja
determinada por consideragdes de interesse publico; insta a Comissao a adotar ¢ a
aplicar uma politica geral relativa a tais condi¢des no ambito do programa Horizonte
Europa;

Autoridade Europeia de Preparacio e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA)

56.

57.

58.

Sauda o langamento, em 17 de fevereiro de 2021, da incubadora HERA, centrada na
luta contra as variantes do virus da COVID-19;

Toma nota da proposta da Comissdo de criar a HERA; considera que a autoridade deve
identificar ameagas para a saude, iniciar e apoiar o desenvolvimento da inovagao,
elaborar a nivel da UE uma lista de medicamentos que apresentem um grande interesse
terapéutico, facilitar a sua produgdo na UE, promover a aquisi¢do conjunta e constituir
reservas estratégicas desses medicamentos;

Preconiza a atribuicdo de recursos e autonomia suficientes para combater, de modo
geral, todas as ameagas sanitarias transfronteiricas que a UE possa enfrentar a médio
prazo, para além da pandemia de COVID-19, incluindo recursos para o
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59.

60.

desenvolvimento de novas terapéuticas contra virus e bactérias patogénicas;

Solicita a Comissao que vele por que a HERA seja orientada para o interesse publico e
contribua eficazmente para o desenvolvimento, a disponibilidade e a acessibilidade dos
precos de contramedidas médicas seguras e eficazes;

Reitera a sua posi¢do segundo a qual a Comissao deve ter em consideracao a criagao de
uma entidade europeia analoga a «Biomedical Advanced Research and Development
Authority» existente nos EUA; congratula-se com o facto de a Comissao ter
apresentado uma proposta relativa a uma HERA europeia, mas manifesta a sua dececao
pelo facto de o Parlamento nao ter sido envolvido no seu papel de colegislador;

Praticas em matéria de contratos publicos

61.

62.

63.

64.

65.

Salienta a importancia de a Comissao e os Estados-Membros celebrarem novos
contratos publicos conjuntos da UE, especialmente, mas ndo exclusivamente, no caso de
medicamentos para situagdoes de emergéncia e necessidades terapéuticas ndo satisfeitas,
a fim de melhorar a sua acessibilidade em termos de pregos e o respetivo acesso a nivel
da UE; apela a exploragdo de tais praticas em dominios como os das doengas raras e do
cancro, com a defini¢do clara de metas intermédias, de objetivos e dos compromissos
decididos por todas as partes interessadas; destaca a necessidade de garantir elevados
niveis de transparéncia no dmbito destas iniciativas e de aplicar os ensinamentos
retirados da contratacdo conjunta em matéria de produtos contra a COVID-19; sublinha
que a contratagdo conjunta ndo deve ter um impacto negativo nos fluxos de
fornecimento, aumentando desse modo o risco de escassez na UE;

Salienta que a contratagdo publica conjunta deve basear-se em responsabilidades
partilhadas e numa abordagem justa com direitos e obrigagdes para todas as partes
envolvidas; salienta que devem ser assumidos e respeitados compromissos claros,
devendo os fabricantes garantir os niveis de produgdo estipulados e as autoridades
comprar os volumes reservados definidos;

Realga ainda que, se for aplicada a contratagdo publica conjunta, o processo de
adjudicacdo deve ter em conta critérios qualitativos, incluindo a capacidade do
fabricante para garantir a seguranca do aprovisionamento em caso de crise sanitaria;

Frisa que a contratacdo publica conjunta deve ter um ambito claramente definido,
devido, por exemplo, ao potencial existente para novos antibidticos inovadores, novas
vacinas e novos medicamentos curativos e medicamentos para doengas raras, tendo
simultaneamente em conta a necessidade de uma relacao mais equilibrada entre
investimentos publicos e privados, de uma clara responsabilidade dos fabricantes e de
flexibilidade suficiente para os Estados-Membros, de acordo com as especificidades
nacionais, honrando ao mesmo tempo os compromissos assumidos;

Congratula-se com a referéncia na estratégia ao facto de as medidas no dominio dos
contratos publicos serem suscetiveis de fomentar a concorréncia e melhorar o acesso a
medicamentos; insta a Comissdo a, no contexto da Diretiva 2014/24/UE'8, propor

18 Diretiva 2014/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa aos contratos
publicos, JO L 94 de 28.3.2014, p. 65.
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66.

67.

rapidamente orientacdes destinadas aos Estados-Membros, nomeadamente sobre a
melhor forma de aplicar o critério da proposta economicamente mais vantajosa, para
além do critério exclusivo do pre¢o mais baixo; sublinha que a seguranca do
abastecimento ¢ um elemento essencial e deve ser tida em conta como critério de
qualidade no contexto dos contratos publicos de farmacia oficinal e nos concursos para
a aquisi¢do de medicamentos; salienta a importancia de aprovisionamentos e de praticas
de contratacdo publica sustentdvel de medicamentos diversificados; propde que os
investimentos realizados para produzir principios ativos € medicamentos acabados na
UE fagam também parte dos critérios essenciais, bem como o niimero e a localiza¢ado
das instalag¢des de produgdo, a fiabilidade do fornecimento, o reinvestimento dos lucros
em [&D e a aplicagdo de normas sociais, ambientais, éticas e de qualidade;

Considera que, em periodos de crise, uma parte da contratagdo conjunta da Unido
poderia, se apropriado e mediante pedido, ser previamente afetada, num espirito de
solidariedade, aos paises de rendimento baixo e médio, em especial aos paises africanos.

Insta a Comissao e os Estados-Membros a ponderarem a introducao de processos de
adjudicacdo de contratos publicos no ambito dos quais possam ser adjudicados contratos
a varios adjudicatarios, nomeadamente a agrupamentos de operadores econdmicos;

Acesso a medicamentos na UE

68.

69.

70.

71.

Manifesta preocupacao com o facto de a comportabilidade e a acessibilidade dos pregos
dos medicamentos continuarem a ser um desafio para os sistemas nacionais de satde e
com o facto de os medicamentos inovadores serem dispendiosos e de ndo serem sequer
introduzidos no mercado de alguns Estados-Membros por razdes comerciais;

Exorta a Comissao a analisar opgdes estratégicas que ajudem a garantir que os
medicamentos autorizados no dmbito do procedimento centralizado sejam
comercializados em todos os Estados-Membros € ndo apenas nos Estados-Membros em
que a sua comercializagdo seja interessante em termos comerciais; salienta a
necessidade de garantir que qualquer forma de incentivo a nivel da UE conduza a pregos
justos e a pregos acessiveis dos produtos farmacéuticos, em particular dos
medicamentos inovadores, em todos os Estados-Membros;

Congratula-se com a intencdo da Comissao de rever a legislacdo farmacéutica, a fim de
promover uma concorréncia solida e leal, apoiar os Estados-Membros na estabilizagdo e
equilibrio dos sistemas nacionais de fixa¢do dos pregos dos medicamentos, promover
sistemas nacionais justos de fixacao dos pre¢os dos medicamentos e garantir a
igualdade de acesso aos medicamentos e a equipamento médico em todos os Estados-
Membros; sublinha que as decisdes sobre os precos dos medicamentos € o reembolso do
custo dos medicamentos sdo da competéncia dos Estados-Membros;

Salienta que as retiradas do mercado podem ter consequéncias graves em termos de
disponibilidade de medicamentos e, por consequéncia, entravar o direito dos doentes ao
acesso atempado e equitativo a tratamentos de elevada qualidade; sublinha que as
retiradas comerciais de medicamentos essenciais devem ter lugar em situagdes em que
estejam disponiveis tratamentos alternativos e equivalentes para os doentes ¢ devem
estar sujeitas a obrigagdes alargadas de notifica¢do precoce para os titulares de
autorizac¢des de introducdo no mercado e distribuidores, a fim de garantir que as
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autoridades dos Estados-Membros sejam capazes de gerir a situacdo dos titulares das
autorizagdes de introducao no mercado e dos distribuidores no interesse dos doentes;

72. Insta a Comissdo a equacionar novos processos para promover os medicamentos
reposicionados; exorta a Comissdo a facilitar um maior uso nao conforme («off-label»)
dos medicamento, incluindo medicamentos menos dispendiosos € medicamentos
utilizados para cancros raros, entre outros, sempre que existam solidos dados cientificos
que comprovem a eficacia e seguranga para os doentes; salienta, além disso, a
oportunidade de um novo quadro de apoio a comercializagdo e ao consumo de farmacos
com novas indicagdes aprovadas, a fim de tornar o seu reposicionamento mais atrativo
na UE;

73. Convida a Comissao a desenvolver estratégias de saude a nivel europeu com um cabaz
comum de medicamentos para o cancro, as doengas infeciosas, as doencas raras e outros
dominios particularmente afetados pela escassez; pede a Comissdao que examine a
possibilidade de estabelecer critérios comuns para a fixacdo dos pre¢os que permitam
tornar estes medicamentos mais acessiveis; entende que proporcionar um acesso mais
rapido, sem comprometer a seguranga, seria particularmente benéfico para os doentes
com doengas crdnicas graves; por conseguinte, propoe que os doentes possam participar
nas decisdes sobre o risco-beneficio do acesso precoce a medicamentos e tratamentos
novos ¢ inovadores;

74. Incentiva a inclusdo de comunidades baseadas em doengas nos processos de
aconselhamento cientifico da EMA em matéria de cancros e doencas raras, de molde a
disponibilizar os seus conhecimentos especializados sobre a doenga em causa aos
reguladores e a ter em conta a sua ocorréncia rara e as necessidades médicas ndo
satisfeitas;

Apoiar uma industria farmacéutica transparente, competitiva e inovadora na UE para dar
resposta as necessidades de saude publica

75. Insiste no facto de uma industria farmacéutica da UE competitiva, autossuficiente e
sustentavel se revestir de uma importancia estratégica para a Unido ao promover a
inovagao, a investigagdo e o emprego de qualidade e ter maior capacidade para
responder as necessidades dos doentes; salienta que esta industria necessita de um
quadro regulamentar estavel e previsivel que limite o 6nus administrativo e salvaguarde
o principio da prevencao e a disponibilidade de medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade no mercado da UE; salienta que o sistema de autorizagdo de introdu¢do no
mercado deve basear-se no quadro legislativo existente e evitar duplica¢des e encargos
administrativos adicionais;

76. Congratula-se com a grande énfase dada as varias iniciativas incluidas na estratégia
farmacéutica sobre a necessidade de otimizar e modernizar o quadro regulamentar em
vigor, nomeadamente mediante a revisao da legislagdo em matéria de alteracgdes,
processos regulamentares mais digitalizados e eficazes, a implementacgao da informagao
eletronica sobre o produto, a agilizagdo da avaliagdo do principio ativo farmacéutico e a
melhoria das boas praticas de fabrico, de gestdo do fabrico e dos recursos; insta a
Comissao a fazer progressos rapidos neste dominio, fazendo o melhor uso possivel das
ferramentas digitais existentes a nivel da UE (telematica);
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77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

Exorta a Comissao e os Estados-Membros a criarem incentivos financeiros, se
apropriado, a fim de manter e desenvolver a base industrial farmacéutica da Unido,
desde a producao dos principios ativos até ao fabrico, a embalagem e a distribuicao de
medicamentos; sublinha o interesse estratégico deste setor e a importancia de investir
nas empresas europeias, para diversificar os recursos e incentivar o desenvolvimento de
tecnologias de producdo inovadoras capazes de aumentar a capacidade de resposta de
um extremo ao outro das linhas de produgao; recorda que todo o financiamento publico
deve facilitar os melhores resultados para os doentes, nomeadamente em termos de
acessibilidade dos medicamentos fabricados, respeitando as condigdes de transparéncia,
rastreabilidade e obriga¢do de fornecimento;

Recorda a Comunicagao da Comissao, de 5 de maio de 2021, intitulada «Atualizagdo da
Nova Estratégia Industrial de 2020: construir um mercado Gnico mais forte para a
recuperagao da Europa», que analisa as dependéncias estratégicas da UE,
designadamente no que respeita a produgdo dos principios ativos farmacéuticos e de
outros produtos relacionados com a saude, o que pode sujeitar a UE a vulnerabilidades e
afetar os seus interesses fundamentais, e que refere a estratégia farmacéutica como uma
forma de dar resposta a estas questoes;

Recorda a necessidade crucial de a satide global e as cadeias de abastecimento globais
desenvolverem capacidades de producao e distribuicao locais na UE e em paises em
desenvolvimento, nomeadamente em termos de investiga¢do, desenvolvimento e
producao no dominio farmacéutico e sempre em conformidade com as normas sociais e
o dever de diligéncia do setor; insta a Comissdo a utilizar as estratégias industriais, de
propriedade intelectual e farmacéuticas para colmatar as lacunas persistentes na
investigagdo e na produgdo de medicamentos através de parcerias para o
desenvolvimento de produtos e da criagdao de centros abertos de investigacao e
produgao;

Entende que as unidades de fabrico de produtos farmacéuticos fazem parte das
infraestruturas sanitarias essenciais da Europa; insta, por conseguinte, a Comissao e os
Estados-Membros a monitorizarem o investimento direto estrangeiro no setor; sugere a
aplicacdo do Programa Europeu para a Prote¢do das Infraestruturas Criticas ao setor das
infraestruturas de satde;

Faz notar que o desenvolvimento de novos acordos de reconhecimento mutuo de
certificados de boas praticas de fabrico e o alargamento do dmbito dos existentes
(sobretudo em matéria de inspegdes e ensaios de lotes) com mais paises com normas de
fabrico elevadas poderiam facilitar a inclusdo numa cadeia de abastecimento de
producdo de unidades localizadas em paises terceiros sem renunciar as normas
europeias, 0 que permitiria uma maior capacidade de producao em tempos de crise;

Exorta a Comissao a propor a inclusdo de normas ambientais, especialmente em matéria
de gestdo de residuos e dguas residuais, nas diretrizes das boas praticas de fabrico a
nivel internacional;

Sublinha a necessidade da melhoria de competéncias, requalificacdo e o
desenvolvimento de novas competéncias dos trabalhadores no setor dos cuidados de
saude, a fim de lograr uma melhor preparagao para potenciais situagdes de emergéncia e
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de crise; solicita a tomada em consideragao da educagao continua e da reconversao de
trabalhadores ao longo de toda a cadeia de valor, bem como o reforco das ofertas de
formacgao para especialistas da CTEM;

84. Destaca a mais recente evolugao dos produtos farmacéuticos para terapéuticas
especificas por doenga e por doente, envolvendo etapas de fabrico escrupulosas, €
salienta a necessidade de ter em conta a elevada sensibilidade para as condi¢des
ambientais e de transporte e para as logisticas complexas da cadeia de abastecimento;
convida a Comissdo a maximizar as sinergias entre os fundos europeus e outros
instrumentos e politicas da UE por forma a apoiar a concecao e operagao de processos
de fabrico e de redes de distribui¢do sdlidas, assegurando um fabrico agil, de resposta
rapida e reproduzivel,

85. Exorta a Comissdo a expandir o papel da EMA na avalia¢do de produtos combinados de
diagnostico ou de produtos que combinam medicamentos e dispositivos para simplificar
o quadro de supervisdo fragmentado; considera que € possivel alcangar uma maior
agilidade e eficicia regulamentar adotando uma avaliagdo cientifica mais orientada para
os conhecimentos especializados em matéria de autorizagdes de introdugdo no mercado
no dambito da EMA;

86. Considera que a promocao e o desenvolvimento de um ecossistema industrial europeu
atrativo para o setor farmacéutico ¢ uma das condi¢des essenciais para continuar a
promover a relocalizagdo das instalacdes de producdo na UE; considera, além disso, que
uma relocalizacao deste tipo pode ajudar a tornar os sistemas de saude europeus mais
independentes de paises terceiros e mais resilientes a perturbagdes, uma vez que as
quebras no abastecimento colocam os doentes em risco quando estes ndo conseguem
obter tratamentos alternativos recomendados;

87. Insta a Comissdo a incluir nas estatisticas do rendimento e das condi¢des de vida na UE
(EU-SILC) os dados relativos a falta de acesso aos medicamentos notificada, uma vez
que, até a data, as EU-SILC nao aferiram o acesso a medicamentos;

88. Apoia a adaptacdo dos quadros em vigor para a aceitabilidade da tomada de decisdes e a
adogdo de tecnologias de 1A, por forma a proporcionar uma via através da qual a IA
possa ser desenvolvida, adotada e implementada nos sistemas de satide através da
inclusdo, da criacdo de capacidades e da confianca; reitera que, tal como acontece com
todas as tecnologias baseadas na IA, deve garantir-se a supervisdo humana permanente;
considera que a legislacao nao deve estar desfasada da inovagdo; convida a Comissao a
introduzir uma certa flexibilidade na legislagao para responder, observando critérios de
seguranca e éticos, de forma mais célere e eficaz as novas necessidades e produtos;

89. Insta a Comissdo a facilitar os processos de avaliagdo que permitam um didlogo precoce
e interativo sobre os dados e as provas a medida que sejam gerados; insta a EMA ¢ as
agéncias nacionais de medicamentos a darem prioridade a apresentacdo de dados
provenientes de ensaios clinicos aleatorios controlados que comparem medicamentos
experimentais segundo a definicdo da EMA com o tratamento normal;

90. Observa que as decisdes tomadas com relagdo ao ambiente regulamentar dos produtos
farmacéuticos da UE terdo implicagdes além das fronteiras da UE, uma vez que varios
paises terceiros reconhecem os requisitos da UE e deles dependem, em especial no que
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91.

diz respeito a facilitacdo das exportagdes e a dispensa dos requisitos de as submeter a
ensaios em paises terceiros quando provém da UE; salienta, por conseguinte, a
importancia de manter, se possivel, esses acordos sobre reconhecimento mituo com o0s
paises terceiros e de garantir que se mantenham atualizados;

Sublinha que a UE deve colocar a énfase no desenvolvimento de capacidade adequada
para produzir de forma sustentavel substancias ativas, matérias-primas e medicamentos
que reduzam a dependéncia de fontes externas; defende uma maior seguranga juridica
para as entidades que desenvolvem medicamentos;

Certificados complementares de protegcdo

92.

93.

94.

95.

Exorta a Comissdo a avaliar o valor acrescentado do mecanismo do certificado
complementar de prote¢do, a fim de evitar atrasos no acesso aos medicamentos
genéricos e melhorar a sustentabilidade financeira dos sistemas de satde;

Chama a atencao para as diferencas de validade das patentes e dos certificados
complementares de protecdo nos varios Estados-Membros; insta a Comissao a rever a
utilizacao de certificados complementares de protecdo com base nos progressos
tecnologicos e cientificos, a fim de permitir que os medicamentos genéricos e
biossimilares se tornem mais competitivos dentro e fora da UE;

Exorta a Comissdo a avaliar o impacto que uma proposta de um certificado
complementar de prote¢do unitario teria na introducao no mercado de medicamentos
genéricos e biossimilares e no acesso equitativo dos doentes aos tratamentos e, com
base nessa avaliacdo, propde um certificado complementar de protecao unitério, se for
caso disso;

Salienta, por conseguinte, que a utilizacao de certificados complementares de protecao
sO deve ser permitida em casos excecionais e justificados;

Medicamentos inovadores e novos

96.

97.

Salienta que a investigacdo e desenvolvimento ¢ fundamental para o desenvolvimento
de medicamentos, terapias e diagndsticos inovadores;

Sublinha que as terapias genéticas e celulares, a medicina personalizada, a terapia por
radio, as nanotecnologias, as vacinas da proéxima geragao, nomeadamente os derivados
de ARNm, a satde em linha e a iniciativa «1+ Milhdo de Genomas» podem ter
vantagens substanciais em termos de preven¢ao, diagnostico, tratamento e pds-
tratamento de todas as doengas se provarem o seu valor acrescentado em comparagao
com as tecnologias da satde existentes; sublinha o potencial de transformacao destas
novas terapias e tecnologias para os doentes e para a sociedade em geral, por exemplo,
ao possibilitar que o tratamento de uma doenga cronica passe da gestdo e dos cuidados
de satide continuados para um Unico tratamento, contribuindo assim para a reducdo dos
custos dos sistemas de satde e o refor¢o da sua eficacia, sustentabilidade e resiliéncia;
insta a Comissdo a promover conhecimentos especializados e a elaborar quadros
regulamentares adequados, a orientar novos modelos empresariais e a assegurar, de
modo coerente, normas elevadas para produtos seguros e a realizar campanhas de
informagao para sensibilizar para estas inovacdes e incentivar a utilizacao destas
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98.

99.

100.

101.

102.

inovagoes; insta a Comissao a propor recursos adequados para que a EMA cumpra estes
objetivos de forma eficaz;

Reconhece que os medicamentos de terapia avangada sdo fundamentalmente diferentes
dos produtos farmacéuticos tradicionais, uma vez que atuam sobre as causas profundas
das doengas, e que a sua durabilidade fundamental e potencial curativo podem permitir
que sejam o futuro da medicina; reconhece que as entidades reguladoras, como a EMA,
deverdo rever e aprovar dezenas de medicamentos de terapia avangada nos proximos
anos - sublinhando a necessidade de a Comissao estabelecer, para além do seu Plano de
Ac¢do para os medicamentos de terapia avangada, um enquadramento regulamentar
solido que facilite o acesso de todos os doentes europeus elegiveis - e continuar a
reforgar a posi¢ao da Europa enquanto um dos principais intervenientes no que respeita
aos medicamentos de terapia avancada, por forma a que a Europa se mantenha
competitiva a nivel mundial no desenvolvimento destes medicamentos;

Exorta a Comissdo a velar por que os organismos de coordenagdo existentes facilitem os
tratamentos transfronteiricos com base nos medicamentos de terapia avangada e a
garantir aos doentes de toda a Europa um acesso equitativo a terapias inovadoras;

Insta a Comissao a colaborar com a EMA no sentido de criar um balcao unico para os
criadores de medicamentos de terapia avangada para lhes facultar orientagdes e um
forum de comunicagdo sobre as suas aplicagdes;

Insta a Comissdao e a EMA a terem em consideragdo o ciclo de vida completo de todos
os medicamentos e terapias inovadores, incluindo as terapias genéticas e celulares, a
medicina personalizada, as nanotecnologias, as vacinas da proxima geracao, € a
garantirem um quadro adequado para a concorréncia nao sujeita a patentes no momento
de perda da exclusividade; solicita a Comissdo que estabeleca um quadro regulamentar
para os nanomedicamentos e nanossimilares e preconiza a aprovagao destes produtos
mediante um procedimento centralizado obrigatorio;

Salienta que a utilizagdo de tratamentos novos e inovadores, bem como a sua
administracdo bem-sucedida aos doentes, dependem do conhecimento, da preparagdo e
da base técnica a disposi¢ao do pessoal médico; exorta a Comissao e os Estados-
Membros a consolidarem a sua cooperagao através da partilha de conhecimentos e de
boas praticas em matéria de medicamentos e tratamentos inovadores emergentes para
preparar melhor os seus profissionais de saude;

Ensaios clinicos

103.

Exorta a Comissdo a dar plena execugdo ao Regulamento Ensaios Clinicos'®, a fim de
facilitar o langamento de ensaios clinicos em larga escala realizados de forma
harmonizada e coordenada a nivel da UE; sublinha que as associagdes de doentes
devem ter uma maior participag@o na defini¢do de estratégias de investigagdo
respeitantes a ensaios clinicos publicos e privados, a fim de garantir que os mesmos vao
ao encontro das necessidades ndo satisfeitas dos doentes europeus; acolhe com agrado a

19 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 (JO L 158 de 27.5.2014,

p- D).
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104.

105.

106.

revisao da legislacao farmacéutica no intuito de reduzir a burocracia e de a adaptar aos
produtos de ponta, aos progressos cientificos e a transformacao tecnoldgica; apoia os
ensaios clinicos mais centrados no doente, bem como um novo quadro para a concecao
de ensaios inovadores e o projeto-piloto que visa a ado¢do de um quadro para a
reutilizagdo de medicamentos ndo protegidos por patente; congratula-se com o
langamento de uma plataforma para vacinas para controlar a sua eficdcia e seguranca,
apoiada por uma rede de ensaios clinicos a escala da UE; exorta a Comissdo a garantir
uma maior transparéncia nos resultados dos ensaios clinicos e a velar por que as
empresas farmacéuticas partilhem atempadamente dados a nivel dos participantes, bem
como os resultados positivos ou negativos, protocolos e outros documentos de ensaio;

Exorta a Comissao a garantir um didlogo continuo entre o ECDC, a EMA ¢ os criadores
de vacinas sobre o estabelecimento e funcionamento da plataforma para vacinas, a fim
de monitorizar a eficdcia e a seguranga das vacinas;

Exorta a uma revisao cabal da legislagdo relativa a ensaios clinicos para consolidar
disposig¢des claras e proporcionais que garantam a seguranga juridica dos operadores;
insta a Comissdo a melhorar a participagao dos investigadores publicos em ensaios
clinicos e a permitir a realizacdo simultanea de ensaios clinicos em varios Estados-
Membros para efeitos de investigagcdo a longo prazo;

Salienta que os ensaios clinicos de medicamentos realizados no quadro da 1&D sao
muito raramente levados a bom termo e que, por conseguinte, a I&D nao resulta na
aprovagao final do medicamento;

Avaliagdo das tecnologias de saude

107.

108.

Congratula-se com o acordo alcancado pelo Parlamento e pelo Conselho sobre o futuro
regulamento relativo a avaliagdo das tecnologias da satde e apela a sua rapida adogdo e
aplicagdo rigorosa, a fim de promover uma maior convergéncia entre os Estados-
Membros em matéria de avaliagdo das tecnologias da satide e facilitar o rapido acesso
dos doentes a tratamentos inovadores;

Salienta que as novas tecnologias da saide devem demonstrar o seu valor acrescentado
clinico e a sua eficacia em termos de custos em comparagdo com as tecnologias ja
disponiveis no mercado; sublinha que a avaliagao das tecnologias de satide ¢ um
instrumento de apoio a esta analise, que se encontra atualmente muito fragmentada na
Unido, embora permita a cooperacdo em matéria de requisitos de provas clinicas e de
concegao de ensaios clinicos e, por conseguinte, ajudar os Estados-Membros a tomar
decisdes atempadas e baseadas em provas no que respeita ao acesso dos doentes a novos
medicamentos; faz votos por que a Comissao e os Estados-Membros apliquem o
regulamento rapidamente, de acordo com o calendério acordado;

Quadro atual de autorizagdo

109.

Insta a Comissdo, com base na experiéncia adquirida com a autoriza¢do de vacinas
contra a COVID-19, a colaborar com a EMA para estudar a possibilidade de alargar a
aplicagdo das analises continuas a outros medicamentos urgentes e avaliar em que
medida novas flexibilidades regulamentares poderiam contribuir para um sistema de
autorizagao mais eficiente, mantendo um elevado grau de seguranga, qualidade e
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110.

111.

112.

113.

114.

115.

eficacia;

Congratula-se com o facto de a estratégia reconhecer que uma melhor utilizagdo das
informacodes eletronicas sobre os produtos contribuird para uma melhor prestacao de
informagao aos doentes e uma maior disponibilidade de medicamentos, especialmente
em situacoes criticas;

Insta a Comissdo a trabalhar com a EMA e a rede reguladora da UE, incluindo a
industria e todas as partes interessadas relevantes, a fim de desenvolver e implementar a
utilizagdo de informacdes eletronicas sobre os produtos para todos os medicamentos na
UE em todas as linguas dos Estados-Membros em que os medicamentos sao
comercializados;

Solicita a Comissao que reavalie o sistema que permite a passagem da autorizacao
condicional de introducdo no mercado para a autoriza¢do normal de introdu¢@o no
mercado ou para a renovagdo excecional da autorizacao, com base em dados clinicos
solidos; insta a EMA a realizar uma avaliacdo final exaustiva e a assegurar o
cumprimento rigoroso, por parte dos produtores, de todos os requisitos aplicaveis a cada
medicamento objeto de uma autorizagdo condicional de introdu¢do no mercado, a fim
de garantir a eficacia e a seguranga dos medicamentos; solicita que o periodo que
precede a avaliagdo final passe de cinco para trés anos, caso estas medidas sejam
respaldadas por dados clinicos suficientes;

Incentiva a Comissdo a considerar, em cooperagao com a EMA, de que forma
instrumentos ja estabelecidos, como o processo de autorizagdo acelerado, o didlogo
precoce, o regime PRIME (medicamentos prioritarios) e a orientagdo alargada podem
ser utilizados para disponibilizar com maior rapidez medicamentos aos doentes,
especialmente medicamentos com potencial para atender a uma situagdo de emergéncia
de ameaga a satde publica ou a uma necessidade médica ndo satisfeita; insta a
Comissdo a prosseguir a aplicacdao do regime PRIME da EMA para os medicamentos
que salvam vidas e a incluir uma designagdo PRIME no quadro legislativo, sem afetar a
seguranga dos doentes; recorda que os regimes acelerados nao devem ser utilizados
abusivamente quando faltarem provas suficientes sobre a autorizacao regular de
introdug¢ao no mercado;

Solicita a Comissao, a EMA e as autoridades competentes que tirem maximo partido de
todos os esforcos pragmaticos desenvolvidos durante a crise da COVID-19, e,
nomeadamente, em termos de flexibilidade regulamentar, para melhor combater a
escassez de medicamentos, incluindo em situagdes de emergéncia;

Exige um acompanhamento a longo prazo dos medicamentos colocados no mercado,
com vista a detetar eventuais efeitos secundarios nocivos ¢ a avaliar a relagdo entre o
custo e a eficacia terapéutica;

PME e produtos farmacéuticos

116.

Insta a Comissao a criar um ecossistema de inovagao que facilite o intercambio de
experiéncias e o acesso das PME e contribua para tornar a UE num polo da inovacdo
médica mundial; observa que a Comissao deve procurar novas formulas de
aconselhamento para facilitar o acesso das empresas de menores dimensdes a fundos de
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inovagao; salienta que os obstaculos burocraticos € a complexidade dificultam o pleno
aproveitamento por parte das PME ou dos centros publicos de investigacao dos
programas de inovagao europeus. salienta a necessidade de promover o acesso a novas
linhas de financiamento que apoiem os esfor¢os de novas empresas em fase de arranque
e PME, respeitando condi¢des de seguranca e ética ja estabelecidas;

117. Apoia a proposta apresentada pela Comissao relativa a um plano de agdo para a
propriedade intelectual no sentido de atualizar uma série de ferramentas existentes,
preparando-as para a era digital,

118. Solicita que o sistema de propriedade intelectual seja mais eficaz para as PME através
de medidas destinadas a simplificar os procedimentos de registo da propriedade
intelectual, melhorar o acesso a aconselhamento estratégico em matéria de propriedade
intelectual e facilitar a utilizagdo da propriedade intelectual como alavanca para o
acesso ao financiamento, por exemplo através da Helpdesk - Direitos da Propriedade
Intelectual para as PME; salienta a necessidade de dedicar mais recursos a nivel europeu
a luta contra praticas desleais e abusivas no mercado dos medicamentos;

119. Salienta que as PME desempenham um papel crucial na cadeia de valor farmaceéutica,
frequentemente enquanto pioneiras € motores da inovacao;

Aumentar a resiliéncia: prevengdo da escassez de medicamentos, cadeias de abastecimento
seguras, medicamentos sustentdveis, mecanismos de preparagdo e resposta a situacoes de
crise

120. Recorda que a autonomia estratégica aberta da UE est4 ligada a disponibilidade
constante e suficiente de medicamentos em todos os Estados-Membros; reitera, a este
respeito, as recomendacdes formuladas na sua resolugdo de 17 de setembro de 2020
sobre a escassez de medicamentos; insta a Comissao, os Estados-Membros e a EMA a
desenvolverem um sistema de alerta precoce para a escassez de medicamentos, com
base numa plataforma digital europeia inovadora, convivial, transparente e centralizada
para o intercambio de informacdes e dados sobre a escassez e centrada nos problemas
de abastecimento; considera que esse sistema deve ser capaz de determinar o volume
das existéncias de medicamentos, bem como a procura, e fornecer dados capazes de
detetar, prever e prevenir a escassez de medicamentos; insta, além disso, a Comissdo a
incrementar a colaboracao entre os setores publico e privado e a monitorizar a obrigagao
que incumbe a todas as partes interessadas na oferta de fornecer informacdes atempadas
e transparentes sobre a disponibilidade de medicamentos, a procura de medicamentos,
as atividades de comércio paralelo, as proibi¢des de exportagdo e as distor¢des do
mercado, sem encargos regulamentares e administrativos indevidos;

121. Solicita a Comissao que crie um mecanismo para salvaguardar a transparéncia nas
cadeias de producdo e de abastecimento em caso de emergéncia e ndo s0; salienta, a este
respeito, a importancia de controlar e combater os produtos farmacéuticos falsificados;

122. Sublinha que o setor farmacéutico continua a ser um importante pilar industrial, bem
como um propulsor em termos de criagcdo de emprego; salienta a importancia de criar
empregos de qualidade na UE ao longo de toda a cadeia de valor farmacéutico e no
dominio médico, incluindo os profissionais de satde, com o apoio do instrumento Next
Generation EU; solicita a Comissao que proponha medidas para promover o emprego ¢
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o reforco de competéncias no setor farmacéutico e médico em todos os Estados-
Membros da UE, a fim de facilitar o equilibrio geografico, de ndo perder bons
profissionais e de criar oportunidades de emprego em toda a UE;

123. Insta a Comissao e os Estados-Membros a elaborarem estratégias inovadoras e
coordenadas e a refor¢arem o intercaimbio de boas praticas em matéria de gestao de
stocks; considera que a EMA ¢ o organismo mais adequado para ser designado como
autoridade reguladora com a missao de prevenir a escassez de medicamentos a nivel da
Unido durante as crises, mas também em circunstancias normais;

124. Exorta a Comissdo a alargar o mandato da EMA, por forma a poder monitorizar a
escassez de medicamentos, mesmo fora de situagdes de crise sanitaria, e a velar por que
disponha dos recursos necessarios;

125. Reitera o seu apelo a Comissao e aos Estados-Membros para que garantam que os
titulares de autorizag¢des de introducao no mercado e os distribuidores por grosso
cumpram os requisitos da Diretiva 2001/83/CE, a fim de assegurar o fornecimento
adequado e continuo de medicamentos e de velar por que respeitem as obrigagdes de
notifica¢do em caso de interrupg¢ao temporaria ou permanente do abastecimento, e
clarifiquem estas obrigacdes para garantir que os titulares de autorizagdes de introdugao
no mercado sinalizem situagdes de escassez de medicamentos dentro dos prazos
estabelecidos; salienta a necessidade de aplicar sangdes dissuasivas e proporcionadas
em caso de incumprimento destas obrigagdes legais, em conformidade com o quadro
legislativo em vigor;

126. Insiste em que a obrigagdo de servigo publico, conforme estabelecida no artigo 81.° da
Diretiva 2001/83/CE, nao ¢ suficiente para garantir o abastecimento adequado da UE no
seu conjunto; solicita a Comissdo que aplique as recomendagdes do Grupo Diretor
Executivo sobre escassez de medicamentos causada por eventos importantes, a fim de
prevenir e atenuar as perturbagdes em termos de aprovisionamento durante a pandemia
e para além dela;

127. Recorda que as causas profundas da escassez de medicamentos devem ser abordadas e
solucionadas com urgéncia, tendo em conta as ligagdes entre a cadeia de abastecimento
e os problemas a nivel da produgao;

128. Exorta, por conseguinte, a Comissdo a garantir que a revisao da legislagdo farmacéutica
geral assenta numa boa compreensdo das causas profundas da escassez de
medicamentos; salienta a necessidade de a industria farmacéutica da Unido dispor de
uma cadeia de abastecimento diversificada e de um plano de atenuacao dos riscos de
escassez de medicamentos para gerir eventuais vulnerabilidades e riscos para a cadeia
de abastecimento; salienta, porém, que € necessario por em marcha politicas sistémicas
sustentaveis antes de utilizar quaisquer requisitos regulamentares desproporcionados,
obrigacdes de fornecimento, san¢des ou reservas mal concebidas que fragmentem o
mercado unico ou ameacem a sustentabilidade econdémica dos produtos, o que pode
levar a mais escassez;

129. Considera importante que o mercado unico de medicamentos seja salvaguardado e que
as restri¢des injustificadas a importacdo e a exportagdo, passiveis de prejudicar o

mercado unico e a acessibilidade dos precos, sejam evitadas e combatidas pela
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130.

131.

132.

133.

134.

135.

Comissao, caso ocorram; exorta a Comissao a avaliar os impactos negativos do
comércio paralelo no que diz respeito a escassez de medicamentos nos Estados-
Membros e, se necessario, a dar uma resposta adequada a estes problemas, tomando as
medidas necessarias para garantir que os medicamentos chegam atempadamente a todos
os doentes da UE;

Exorta a Comissao a utilizar todos os meios a sua disposi¢do para impedir a entrada de
produtos médicos de contrafacdo no mercado, uma vez que estes produtos sao
frequentemente de baixa qualidade, perigosos para a saude e tém um impacto
econdmico importante;

Observa que € necessario conceder assisténcia técnica aos Estados-Membros para a
correta aplicagdo do Sistema Europeu de Verificagdo de Medicamentos;

Congratula-se igualmente com o facto de a Comissdo continuar a acompanhar as fusdes
de empresas farmacéuticas, a fim de evitar distor¢des da concorréncia;

Pede a Comissao que pondere a possibilidade de criar uma reserva europeia de
emergéncia para medicamentos essenciais sujeitos a um risco elevado de escassez, nos
moldes do mecanismo RescEU, para atenuar a sua escassez recorrente;

Recorda que a escassez de medicamentos tem um impacto direto na satide e seguranca
dos doentes e na continuagao do seu tratamento, em particular no que respeita as
populagdes vulneraveis, como as criangas, os 1dosos, as gravidas, as pessoas com
deficiéncia, os doentes com doengas cronicas ou cancro e as pessoas numa UCI;

Exorta a Comissao a elaborar uma defini¢ao harmonizada de «escassez» e a normalizar
os requisitos de informagao nos Estados-Membros, por forma a permitir uma
cooperacao mais estreita e um intercambio refor¢ado de dados em toda a Europa;

Espaco Europeu de Dados de Saude, dados relativos a saude e RGPD

136.

137.

138.

Congratula-se com a iniciativa de criar uma infraestrutura digital interoperavel para o
espaco europeu de dados de saude, que iré coligir dados reais, explorar todo o potencial
dos dados reais e do acesso a terapias raras e assegurar um acesso equitativo,
transparente e ndo discriminatério aos dados em toda a Europa; sublinha que uma
interpretagdo harmonizada do Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados*® (RGPD)
em todos os Estados-Membros da UE ¢ a pedra angular de tais iniciativas;

Solicita que a Comissao coopere com os Estados-Membros para garantir a aplicacao
plena e harmonizada do RGPD no que diz respeito a realiza¢do da investigacao clinica
em toda a UE;

Salienta a necessidade de promover a utilizacdo de dados de satide em plena
conformidade com o RGPD; considera ainda ser da maior importancia permitir e
promover a fiabilidade e a inovag¢do de dados no dominio da saude digital, o que podera

20 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais ¢ a livre circulagdo desses
dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE, JO L 119 de 4.5.2016, p. 1.
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139.

140.

141.

142.

143.

144.

ser viabilizado através da educacao e do reforgo de capacidades dos reguladores, da
industria e dos doentes;

Destaca a necessidade de promover tanto a utilizagao primaria como a utilizagdo
secundaria de dados agregados relativos a satde e a necessidade, a este respeito, de uma
defini¢do mais clara de utilizacao de dados secundarios e por comparagdo com a recolha
de dados primarios;

Salienta que, devido a natureza sensivel dos dados de saude, a Comissao e todas as
agéncias competentes devem salvaguardar e garantir que as suas operagdes de
tratamento respeitam, no que se refere a protecdo de dados, os principios da licitude,
lealdade, transparéncia, limita¢do da finalidade, minimizacao dos dados, exatidao,
limitagdao da conservacao, integridade e confidencialidade; real¢a ainda que os Estados-
Membros e os organismos da UE devem respeitar rigorosamente os principios da
prote¢do de dados, tal como previstos no artigo 27.° do Regulamento (UE) 2018/17252!,
determinando, ao mesmo tempo, medidas de seguranga técnicas ou organizativas
adequadas, em conformidade com o artigo 33.° do referido regulamento;

Recorda o papel essencial que as novas tecnologias, a digitalizacdo e a inteligéncia
artificial (IA) podem desempenhar, ao permitir aos investigadores dos laboratorios
europeus trabalhar em rede e partilhar os seus objetivos e resultados, respeitando
plenamente o quadro europeu de prote¢ao de dados; insta a Comissao a apoiar medidas
que favoregam a ciéncia aberta, a fim de acelerar a partilha de dados e de resultados de
investigacdo na comunidade cientifica na Europa e no estrangeiro;

Salienta a necessidade de desenvolver redes de dados federadas europeias com o
objetivo de contribuir para a otimizagdo da investigacdo, do desenvolvimento e da
prestacdo de cuidados de satide; sublinha a importancia da partilha de dados e da
acessibilidade dos dados na exploracao de todo o potencial da inteligéncia artificial no
campo dos cuidados de saude, em simultaneo com o estabelecimento de requisitos
¢éticos solidos e de regras claras em matéria de responsabilidade; recusa a
comercializa¢do destes dados e assinala a necessidade urgente de agir contra a venda
destes dados, entre outros, a industria farmacéutica, a seguros de satde, a empresas
tecnologicas e aos empregadores;

Considera que a interligagdo e a interoperabilidade das infraestruturas de computagdo de
alto desempenho com o espaco europeu de dados de saude assegurariam a
disponibilidade de grandes conjuntos de dados de satide de alta qualidade, que sdo de
importancia crucial para a investigacdo e tratamento de patologias, especialmente
doengas raras e doencas pediatricas;

Apoia a adaptacdo dos quadros em vigor para a aceitabilidade da tomada de decisoes e a
adocdo de tecnologias de inteligéncia artificial, por forma a abrir uma via ao
desenvolvimento, a adogao e a implementacdo da inteligéncia artificial nos sistemas de

21 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a
protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituigdes e pelos
orgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, ¢ que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e
a Decisdo n.° 1247/2002/CE, JO L 295 de 21.11.2018, p. 39.
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saude com base na inclusdo, nas capacidades e na confianga;

Didlogo estruturado com os intervenientes

145.

146.

147.

148.

149.

Reconhece as multiplas causas da escassez e, por conseguinte, a importancia de garantir
o envolvimento dos fabricantes e de outras partes interessadas da cadeia de
abastecimento, a fim de prevenir e gerir a escassez de medicamentos;

Apoia a Comiss@o nos seus esforcos para estabelecer um didlogo estruturado com os
intervenientes relevantes na cadeia de valor farmacéutico, as autoridades publicas, as
organizagdes ndo governamentais de doentes e operantes no dominio da satde, os
profissionais de saude, incluindo farmacéuticos, e a comunidade de investigagdo, como
um dos instrumentos para fazer face as causas profundas da escassez de medicamentos e
as deficiéncias na cadeia mundial de fabrico e abastecimento de medicamentos
essenciais, matérias-primas farmaceéuticas, produtos intermédios e principios
farmaceéuticos ativos, bem como identificar oportunidades de inovagdo; exorta a
Comissdo a garantir uma representagdo equilibrada das partes interessadas;

Insta a Comissao, os Estados-Membros e as partes interessadas a definirem, o mais
rapidamente possivel, com base neste didlogo estruturado, um roteiro politico claro e
ambicioso para assegurar € modernizar as capacidades existentes em matéria de fabrico
de medicamentos, de tecnologia e de principios farmacéuticos ativos na Europa;

Considera que, para além do didlogo estruturado sobre a produgdo e a cadeia de
abastecimento, ¢ igualmente necessario um féorum politico farmacéutico de alto nivel
mais alargado, que retna decisores politicos, reguladores, entidades pagadoras,
organizagdes de doentes, representantes da industria e outras partes interessadas
relevantes na cadeia de abastecimento na saude, a fim de partilhar os ensinamentos
retirados da situagdo de emergéncia da COVID-19 e de criar um quadro estratégico
eficaz para prevenir situagdes de escassez a longo prazo, permitir o acesso dos doentes a
medicamentos, reduzir os atrasos e garantir a competitividade e a inovacao;

Destaca o papel valioso das farmécias comunitarias e reconhece a sua valiosa
contribui¢do durante a pandemia, prestando de forma continua um servigo essencial e de
qualidade; salienta que os farmacéuticos sao fonte de informagao independente, fiavel e
solida; sugere um papel mais ativo dos farmacéuticos nas atividades de
farmacovigilancia para avaliar e fazer um acompanhamento da eficicia dos
medicamentos e convida os Estados-Membros a inclui-los nos seus programas de satde,
de assisténcia e de investigacdo; pede maior reconhecimento das farmacias que
desenvolvem a sua atividade no meio rural, fixando populacdo e zelando pelo bem-estar
dos cidadaos.

Medicamentos sustentdveis e respeitadores do ambiente

150.

Destaca a necessidade de a industria farmacéutica ser respeitadora do ambiente e neutra
em termos de clima ao longo dos ciclos de vida dos medicamentos, a par da garantia de
acesso a tratamentos farmacéuticos seguros e eficazes para os doentes; insta a Comissao
a reforcar as inspegdes e as auditorias ao longo de toda a cadeia de producdo, em
especial fora da Unido; exorta a Comissdo a garantir normas de sustentabilidade
ambiental de qualidade para os principios ativos farmacéuticos importados de paises
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151.

152.

153.

154.

155.

156.

157.

terceiros; solicita a Comissao que combata o problema dos residuos farmacéuticos
domésticos mediante medidas destinadas a reduzir as embalagens e a dimensao dos
recipientes, a fim de garantir que ndao sejam maiores do que o necessario, garantindo ao
mesmo tempo um manuseamento comodo e seguro para os doentes ou consumidores
com mobilidade limitada, e a adaptar as receitas médicas as necessidades terap€uticas
reais; insta a Comissao a considerar o potencial dos folhetos eletronicos como
ferramenta complementar dos atuais instrumentos de informacao em versao papel para
reduzir a utilizagdo de papel nas embalagens, mantendo, no entanto, igual acesso a
informacgdes importantes; reconhece as medidas ja tomadas pela industria farmacéutica,
como, por exemplo, a iniciativa «Gestao farmacoecoldgicay;

Considera que o Pacto Ecologico Europeu constitui uma grande oportunidade para
incentivar os fabricantes de medicamentos a participar no plano de recuperagao
ecologica adotando uma produgdo que respeite as normas ambientais e ecologicas;

Salienta que os residuos farmacéuticos devem ser tratados em conformidade com os
objetivos e as metas da economia circular; considera que a industria farmacéutica deve
ter os mesmos requisitos € normas em matéria de embalagens e gestao de residuos que
outros setores; exorta a Comissao a criar um quadro uniforme para as embalagens que
tenha em conta a facilidade de utilizacao e as caracteristicas da industria;

Exorta a Comissao a elaborar orientagdes claras sobre o papel da politica de contratagdo
publica na promogao de produtos farmacéuticos mais ecoldgicos;

Exorta a Comissao a dar resposta aos pedidos formulados pelo Parlamento Europeu na
sua resolucdo de 17 de setembro de 2020 respeitantes a uma abordagem estratégica aos
produtos farmacéuticos no ambiente, em particular no sentido de rever a legislagcdo
farmacéutica para reforgar os requisitos de avaliagdo de risco ambiental e as condi¢des
de aprovagdo e utilizagdo de medicamentos, desde que a autorizagdo de introdu¢do no
mercado ndo seja atrasada nem recusada apenas por motivos de impacto ambiental
adverso; solicita a Comissao que acelere o processo de recuperagao do atraso no que
respeita a avaliacdo dos riscos ambientais dos medicamentos para uso humano que
foram autorizados antes de 2006, sempre que ndo estejam disponiveis;

Recorda que informagdes como o impacto dos produtos farmacéuticos na agua, o
comportamento ambiental e a degradabilidade tém um papel fundamental na gestao dos
riscos e que este tipo de informagao deve ser transparente e disponibilizada a todas as
partes interessadas relevantes; congratula-se com os esfor¢os da Comissao para resolver
o problema dos produtos farmacéuticos no ambiente; salienta a necessidade de
prosseguir e intensificar esses esfor¢cos, nomeadamente no tocante a investimentos em
tecnologias que oferecem solugdes mais eficazes para a eliminac¢do dos produtos
farmacéuticos das aguas residuais, a avaliagdo do impacto ambiental dos medicamentos
veterinarios, o desenvolvimento de acompanhamento continuo e a partilha de dados
sobre eventuais fontes significativas deste tipo de poluicao;

Insiste em que a estratégia farmacéutica para a Europa deve ter em conta os objetivos do
Plano de a¢dao da UE: Rumo a polui¢do zero no ar, na agua e no solo;

Apoia a aplicagdo do «principio do poluidor-pagador» a fim de incrementar a
responsabilidade da industria farmacéutica pela poluicao que € suscetivel de gerar;
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158.

159.

Insta os Estados-Membros e a Comissao a apoiarem a investigacao, o desenvolvimento
e a inovag¢do no dominio dos produtos farmacéuticos que sejam igualmente eficazes
para os doentes e intrinsecamente menos nocivos para o ambiente;

Salienta a importancia do investimento na procura de novas metodologias alternativas,
nao baseadas em animais, para o desenvolvimento de farmacos, sem reduzir o nivel de
protecdo da satide humana e sem prejuizo da inovagdo no dominio dos produtos
farmacéuticos;

A UE ¢é lider mundial no dominio dos cuidados de saude

160.

l161.

162.

Insta a Comissao a facilitar em maior medida o acesso da industria farmacéutica da UE,
incluindo PME, aos mercados mundiais, gragas a condi¢des de concorréncia equitativas
e a um quadro regulamentar solido e claro que promova as mais elevadas normas de
qualidade e seguranca a nivel internacional e que facilite acordos comerciais que
favorecam a competitividade baseada na inovacao, a fim de tornar o setor farmacéutico
um pilar estratégico da UE; insta a Comissdo a velar por que os acordos comerciais
contribuam para melhorar o acesso a medicamentos seguros, eficazes e a pregos
acessiveis na UE e em paises terceiros; salienta a importincia de eliminar as barreiras ao
comeércio e barreiras nao tarifarias em paises terceiros e de garantir um acesso justo aos
mercados internacionais para as empresas que operam na UE;

Solicita a Comissao que facilite os acordos entre a EMA e as agéncias reguladoras de
paises terceiros sobre a prevencao de situagdes de emergéncia e a coordenagdo das
respostas a estas ultimas, no pleno respeito pelas mais elevadas normas da UE em
matéria de protecao de dados pessoais; exorta a Comissdo a colaborar com os membros
da Organiza¢do Mundial do Comércio a fim de facilitar o comércio de produtos de
saude, aumentar a resiliéncia das cadeias de abastecimento mundiais através de um
acesso estavel as matérias-primas e contribuir para uma resposta eficaz em caso de
emergéncia sanitaria;

Reitera o seu compromisso de continuar a trabalhar com a Comissao € com a
Organizacdo Mundial da Saude com o objetivo de normalizar quadros regulamentares
eficazes, seguros, eficazes e sustentaveis para os medicamentos € de melhorar o acesso
a medicamentos a nivel mundial e a respetiva acessibilidade em termos de pregos;

Patentes e acordo TRIPS

163.

Assinala que a prote¢do por patente ¢ um incentivo fundamental para que as empresas
invistam na inovagao e produzam novos medicamentos; observa, simultaneamente, que
o efeito de exclusdo das patentes pode limitar a oferta no mercado e reduzir o acesso a
medicamentos, bem como a produtos farmacéuticos; salienta que deve ser alcangado um
equilibrio entre o incentivo a inovagao através do efeito de exclusdo das patentes e a
garantia do acesso aos medicamentos e a protecdo da satde publica; recorda que uma
empresa que comercialize um medicamento pode beneficiar de exclusividade de dados
por um periodo de oito anos a contar da primeira autorizagdo de introdu¢do no mercado,
nos termos do artigo 14 .°, n.° 11, do Regulamento (CE) n.° 726/2004; insta a Comissao
a propor uma revisao deste regulamento, para prever a possibilidade de autorizar
temporariamente a concessao de licengas obrigatorias em caso de crise sanitaria, a fim
de permitir a produgdo de versdes genéricas de medicamentos dos quais depende a vida

RR\1242837PT.docx 33/65 PE681.109v03-00

PT



PT

dos doentes; recorda que esta ¢ uma das flexibilidades de satide publica no dominio da
protecdo de patentes ja incluidas no Acordo TRIPS da OMS e que esta flexibilidade foi
reiterada na Declaragdo de Doa, de 2001; insta a Comissdo a assegurar que a aplicagdo
dos acordos de comércio livre (ACL) da UE nio interfira com a possibilidade de
recorrer as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS e a fornecer orientagdes aos
Estados-Membros, a fim de incentivar o licenciamento voluntario em vez do
licenciamento obrigatdrio imediato; salienta que os acordos de comércio livre ndo se
devem centrar exclusivamente na aplicagdo das normas de propriedade intelectual em
paises terceiros, mas devem ter em conta o impacto nos medicamentos genéricos e
biossimilares na UE e em paises terceiros e garantir a coordenacdo ao nivel das normas
regulamentares;

164. Encarrega o seu presidente de transmitir a presente resolucao ao Conselho e a
Comissao.
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Devido a crise da COVID-19, a satde passou a ocupar um lugar de maior destaque na agenda
da Unido Europeia, mas também na lista das principais preocupagdes dos nossos cidadaos.
Segundo um recente inquérito Eurobaroémetro sobre o futuro da Europa (Eurobarémetro
Especial n.° 500), os «riscos relacionados com a satde» estdo em terceiro lugar entre os
principais desafios mundiais a superar pela UE, imediatamente a seguir as questdes ligadas as
alteragdes climaticas e ao ambiente e quase em pé de igualdade com o terrorismo. A relatora
considera que uma Unido Europeia da Saude forte ¢ essencial para reforcar os nossos sistemas
de saude e fazer face a futuras crises sanitarias.

A Europa ¢ lider mundial na luta contra as alteragdes climaticas e na atengdo dada ao planeta,
e agora, apos a COVID-19, surge a oportunidade de fazer da Europa e dos seus sistemas
nacionais de satide publica de acesso universal lideres mundiais no dominio dos cuidados de
saide. Ao longo deste ano, foram langados os primeiros pilares para a construgdo da Unido
Europeia da Saude, com a estratégia de vacinagdo contra a COVID-19, o refor¢co do ECDC e
da EMA, a criagdo da HERA e da sua incubadora, o novo programa autonomo «UE pela
Satde», o plano europeu de luta contra o cancro, que, juntamente com a estratégia em apreco,
da inicio a década da saude e da investigagdo na Europa, reforcando ndo apenas a dimensao
econdmica, mas também a dimensao social da Unido Europeia.

A Europa demonstrou grande resiliéncia e forca durante a crise sanitaria, mas também foram
expostas as fragilidades dos nossos sistemas de satide. Com base nos ensinamentos retirados da
pandemia de COVID-19, a relatora insta a Unido a reforcar a sua politica de saude e o seu
quadro de seguranc¢a, a fim de melhorar a preparagdo e responder melhor as necessidades
médicas dos cidadaos europeus; a relatora destaca a necessidade de colocar os doentes no centro
de todas as politicas de satide e de garantir um acesso justo e equitativo aos cuidados de satde.

A estratégia farmacéutica para a Europa tem quatro objetivos principais:

1. Assegurar o acesso dos doentes a medicamentos a precos acessiveis e dar resposta a
necessidades médicas ndo satisfeitas, nomeadamente nos dominios da resisténcia aos
antimicrobianos, do cancro e das doencas raras;

2. Promover a competitividade, a inovagao e a sustentabilidade da industria farmacéutica da UE
e o desenvolvimento de medicamentos de elevada qualidade, seguros, eficazes e ecologicos;

3. Melhorar os mecanismos de preparacdo e de resposta a situagdes de crise e abordar a questao
da seguranca do abastecimento;

4. Garantir que a UE tenha uma voz forte no mundo, promovendo elevados niveis de qualidade,
eficacia e seguranca.

A nova estratégia farmacéutica ¢ um dos pilares da Unido Europeia da Saide e a relatora esté
convicta de que, se for plenamente executada, pode dar resposta as fragilidades hd muito
existentes no dominio dos medicamentos, como, por exemplo, a acessibilidade dos pregos, o
acesso € a escassez, apoiar a investigacdo em funcdo das necessidades dos doentes e dos
sistemas de saude e reforcar e inovar a industria farmacéutica. A nova estratégia pode contribuir
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para a criagdao de um sistema farmacéutico da UE preparado para o futuro e resiliente as crises;
a vitalidade do setor farmacéutico ndo s6 ¢ fundamental para a satide e o emprego na Unido,
como também ¢ necessaria para reforcar a sua autonomia estratégica, especialmente na
sequéncia do aumento dos riscos de pandemia e da fragilidade das cadeias de abastecimento.

A relatora salienta que os doentes podem beneficiar dos progressos cientificos e da
transformagao digital, uma vez que sdo fundamentais para melhorar os cuidados de saude de
ponta, e sublinha que as terapias genéticas e celulares, a medicina personalizada, as
nanotecnologias, a Tultima geracdo de vacinas, bem como a saide em linha com
supercomputacao, a inteligéncia artificial e uma estrutura interoperavel para o espago europeu
de dados de satde com «Mais de um milhdo de genomasy trardo enormes beneficios em termos
de investigacdo, prevengdo, diagndstico precoce, tratamento e pds-tratamento de todas as
doengas.

Embora os programas de investigacdo da UE estejam entre os melhores do mundo, a relatora
apela a um maior investimento na investigagdo sobre doencas raras, cancros pediatricos,
doencas neurodegenerativas e resisténcia aos antimicrobianos.

A Unido Europeia dispde de um quadro legislativo e regulamentar para os medicamentos
orfaos, com o objetivo de estimular a investigacdo e o desenvolvimento de medicamentos para
doengas raras. A recente avaliagdo pos em evidéncia um manifesto efeito positivo da legislagao;
no entanto, constatou também que hd margem para melhorias, uma vez que ainda ndo ha
tratamento para cerca de 95 % das doengas raras. A titulo de exemplo, refira-se que, em 2019,
a EMA autorizou 103 medicamentos 6rfaos e apenas metade chegou ao mercado, com um
atraso médio de dois anos. A relatora solicita, por conseguinte, que os prazos de aprovagado das
agéncias nacionais sejam reduzidos e alinhados pelos prazos de aprova¢do da EMA e que seja
garantido um acesso rapido e igual aos medicamentos em toda a Europa.

A fim de aumentar a investigacdo e o desenvolvimento de medicamentos para necessidades
terapéuticas ndo satisfeitas, a relatora insta a Comissdo a promover a criagdo de um quadro
europeu para orientar a execucao de planos e estratégias nacionais de luta contra as doencas
raras, 0s cancros pediatricos, as doengas neurodegenerativas e a resisténcia aos
antimicrobianos.

A utilizacdo indevida e excessiva de agentes antimicrobianos ¢ a principal causa do
desenvolvimento de organismos patogénicos resistentes aos medicamentos. A RAM representa
um grave problema de saude a nivel mundial e um sério risco para o bem-estar dos cidadaos
europeus e constituira um grande problema para os sistemas de satde e as sociedades da UE.
De acordo com os dados da OMS, morrem anualmente 33 000 pessoas na Europa por os
antibidticos terem deixado de ser eficazes. A OMS declarou que a RAM ¢ uma das dez
principais ameacas para a saude publica a nivel mundial que a humanidade enfrenta. A relatora
solicita, por isso, que a UE se dote de um guia terapéutico comum para os agentes
antimicrobianos.

A crise sanitaria pds igualmente em evidéncia a ameaga crescente da escassez de medicamentos
essenciais, tais como agentes antimicrobianos ou relaxantes musculares para intubagdo, que tém
sido tdo necessarios durante a pandemia e que, na sua maioria, nao sao produzidos na Europa,
devido ao seu baixo prego, causando escassez, falta de acesso e tensdes nos sistemas nacionais
de saude. Como referido, existem numerosos fatores responsaveis por esta escassez, como a
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grande dependéncia de paises terceiros em termos de principios ativos farmacéuticos, matérias-
primas quimicas e medicamentos. E necessario que a UE aumente a sua capacidade de
producdo, incentivando a sua industria, mas também que diversifique a sua cadeia de
abastecimento e assegure uma melhor coordenagdo das estratégias nacionais em matéria de
saude. A relatora congratula-se com a possibilidade de incentivar a producao europeia e de
adaptar os pregos ao valor dos beneficios terapéuticos dos medicamentos de primeira e grande
necessidade para a populagao.

A relatora insta a Comissao e os Estados-Membros a promoverem mais contratos publicos
europeus conjuntos, como foi feito para as vacinas contra a COVID-19, bem como
procedimentos de adjudicacdo de contratos inovadores que integrem critérios como: «fabricado
na Europa», a entrega em tempo Util, a producdo bioldgica, a seguranga e a continuidade do
abastecimento, ou, por exemplo, a iniciativa relativa aos grandes compradores («Big Buyersy),
langada no ambito da estratégia para as PME, e a «parceria para a inovagdoy», que permite a
colaboragdo entre os setores publico e privado para o desenvolvimento, o fabrico e a aquisi¢ao
de medicamentos. Tal medida facilitaria uma maior competitividade do mercado e seria de
especial interesse no caso dos medicamentos para situacdes de emergéncia e das necessidades
terapéuticas no satisfeitas. E necessario salvaguardar a transparéncia das cadeias de producio
e de abastecimento em caso de crise sanitaria.

A qualidade e a seguranca dos medicamentos e dos dispositivos médicos sao também cruciais
e, com base nos ensinamentos retirados da crise da COVID-19, a relatora sugere que a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) estude a possibilidade de alargar a aplicagdo das analises
continuas a outros medicamentos para situagdes de emergéncia, tal como fez no caso das
vacinas contra a COVID-19.

A relatora destaca a necessidade de apoiar os ensaios clinicos mais centrados nos doentes, bem
como de garantir um quadro que apoie uma concegdo inovadora dos ensaios clinicos. E
sublinhado que os ensaios pragmaticos, em que o tratamento ¢ utilizado como pratica corrente,
podem melhorar a participagdo dos doentes e a sua tolerancia ao tratamento, identificando a
dose 6tima e a sua utilizacdo em combinacdo com outros tratamentos. Devemos, pois, apoiar
iniciativas destinadas a melhorar os conhecimentos dos investigadores e das partes interessadas
sem fins lucrativos sobre a regulamentacdo, de modo a que as suas investigacdes e provas
possam ser utilizadas para reorientar medicamentos ndo protegidos por patente para novas
utilizagdes terap€uticas. Além disso, € necessario simplificar os requisitos da legislacdo, para
que a burocracia ndo constitua um obstaculo a investigagao.

A relatora realga a necessidade de analisar os novos métodos de fabrico em emergéncia, que
passam do fabrico industrial para um fabrico mais proximo do doente, aceleram o tempo de
producdo, reduzem os custos e facilitam o acesso mais generalizado, criando novos desafios em
termos de qualidade, inspecdo e controlo.

Nas ultimas décadas, os pregos dos medicamentos novos e inovadores aumentaram ao ponto de
se tornarem incomportaveis para muitos, o que pode aumentar as desigualdades no acesso aos
servigos de satide e sobrecarregar os sistemas nacionais de saude. A UE deve continuar a
facilitar um acesso mais rapido dos medicamentos genéricos e biossimilares ao mercado, uma
vez que estes podem ser uma opg¢do acessivel e economicamente comportavel para muitos
doentes e aliviar a pressao sobre 0s nossos sistemas de saude. A relatora apela a uma revisao
da legislagdo sobre os produtos farmacéuticos, com o objetivo de aumentar a concorréncia e
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estabilizar e equilibrar o sistema de fixagdo de precos.

A industria farmacéutica da UE deve manter um sistema europeu de propriedade intelectual
solido para incentivar a investigagdo e o desenvolvimento, bem como o fabrico na Unido
Europeia, e garantir que a Europa continue a ser inovadora e lider a nivel mundial. E essencial
dispor de um setor europeu da saude prospero e tecnicamente avangado e de uma comunidade
de investiga¢ao competitiva. Para tal, ¢ necessario um quadro regulamentar ambicioso, claro e
atualizado para as empresas europeias, bem como recursos especificos para a investigacao
cientifica e médica.

A industria farmacéutica deve ser respeitadora do ambiente e do clima ao longo de todo o ciclo
de vida dos medicamentos. A relatora insta a Comissao a reforcar as inspecgoes e as auditorias
ao longo da cadeia de producao e a garantir normas de qualidade e de sustentabilidade ambiental
para os principios ativos farmacéuticos, incluindo os importados de paises terceiros. Os
residuos farmacé€uticos suscitam igualmente sérias preocupagdes a que a Comissao deve fazer
face com medidas para reduzir as embalagens.

A relatora salienta a importancia de criar empregos de qualidade na Unido Europeia, ao longo
de toda a cadeia de valor farmacéutico, facilitando a manutencao de profissionais talentosos e
a mobilidade a nivel da UE, com o apoio do instrumento Next Generation EU.

A fim de melhor se prepararem para crises futuras, a EMA e outras agéncias reguladoras nao
europeias devem cooperar para melhorar a prevengao e coordenar as respostas a situagdes de
emergéncia. A Comissao deve igualmente colaborar com os membros da OMC para facilitar o
comércio de dispositivos médicos e com a OMS para contribuir para uma preparagdo € uma
resposta mais eficazes a emergéncias sanitarias.

Em conclusdo, esta estratégia tem por objetivo garantir que a politica farmacéutica da UE
permaneca ao servico da saude publica, tragando um rumo para a sua renovagao sustentavel a
nivel econdmico, ambiental e social, comporta a necessidade fundamental de recursos a longo
prazo e de participagao de todos.
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30.9.2021
PARECER DA COMISSAO DA INDUSTRIA, DA INVESTIGAGAO E DA ENERGIA

dirigido a Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranca Alimentar

sobre uma Estratégia Farmacéutica para a Europa
(2021/2013(INT))

Relator de parecer (*): Cristian-Silviu Busoi!

(*) Comissao associada — artigo 57.° do Regimento

ICristian-Silviu Busoi assumiu a responsabilidade pelo parecer, na sua qualidade de presidente da Comissdo
ITRE, na sequéncia da rentincia do relator inicial, Marc Botenga.
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SUGESTOES

A Comissdo da Industria, da Investigacdo e da Energia insta a Comissdo do Ambiente, da
Saude Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar
as seguintes sugestdes na proposta de resolu¢do que aprovar:

A. Considerando que a pandemia reafirmou os pontos fortes e as limitagcdes da atual gestao
das cadeias de valor e do acesso a medicamentos e vacinas; que a escassez de
medicamentos na UE ¢ um problema de longa data e que o nimero de incidentes
relacionados com esta escassez tem aumentado nos Estados-Membros nos ultimos anos;
que uma estratégia farmacéutica eficiente deve abranger medidas destinadas nao apenas
a atenuar a escassez de medicamentos, mas também a prevenir a ocorréncia de uma tal
situagdo, mediante a analise das suas causas profundas; que a autonomia estratégica
aberta da UE e a seguranca do abastecimento devem ser garantidas, nomeadamente,
pela diversificacdo das cadeias de abastecimento de medicamentos e medicamentos
essenciais, incluindo unidades de produgdo europeias e contratagao publica;

B.  Considerando que o acesso equitativo a medicamentos seguros, eficazes e a pregos
comportaveis ¢ um direito fundamental; que a plena concretizagdo deste direito exige
uma sociedade que coloque a saude em primeiro lugar; que a UE pode apoiar este
direito aplicando um quadro politico previsivel que, entre outros aspetos, fomente os
investimentos publicos e privados € uma industria farmacé€utica europeia baseada na
investigagdo, o que beneficiaria tanto a economia da UE como a sociedade no seu
conjunto; que a orientagcdo publica da investigagdo e da inovagao farmacéuticas deve
guiar-se exclusivamente por objetivos de satide publica, nomeadamente os relativos a
necessidades médicas ndo satisfeitas;

Principios gerais

1. Reitera que a saude ¢ um direito humano fundamental, inaliendvel e universal; entende,
por conseguinte, que a disponibilidade e a comportabilidade dos pregos dos
medicamentos constituem uma prioridade; sublinha a necessidade da disponibilidade
constante e suficiente de medicamentos a pregos comportaveis em todos os Estados-
Membros; sublinha que a UE pode apoiar esses aspetos aplicando um quadro politico
previsivel que garanta que os investimentos publicos e privados assegurem o acesso dos
pacientes aos medicamentos a precos comportaveis € beneficiem a sociedade no seu
conjunto;

2. Congratula-se com o reconhecimento, na estratégia farmacéutica, da necessidade de
garantir um acesso equitativo aos medicamentos e chama a ateng@o para a necessidade
de uma melhor comunicacao e planeamento entre as partes interessadas para alcangar
este objetivo; frisa que a industria farmacéutica ¢ um setor estratégico na Europa e deve
ser apoiada e organizada através de politicas industriais adequadas e solidas;

3. Afirma que a atual crise de COVID-19 demonstra a necessidade de uma melhor
cooperagdo europeia no setor da saude; insta a Comissao a assumir uma maior
responsabilidade pelo investimento e pela configuragao da inovagdo farmaceéutica;
realca que a investigagdo, a producdo e o uso de medicamentos devem pautar-se por
principios éticos que garantam uma abordagem centrada no paciente, que proteja a
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dignidade e a integridade do ser humano;

Solicita o forte envolvimento das associagoes de doentes e utilizadores finais, bem
como dos representantes dos profissionais de saude, na conce¢do e implementacao das
iniciativas da Unido que permitem a estratégia farmacéutica para a Europa;

Insta a Comissao a retirar todos os ensinamentos da gestdo da pandemia de COVID-19,
tendo em conta tanto os aspetos positivos dos procedimentos de contratagdo conjunta
como as suas dificuldades e limitagdes, com vista a preparar uma nova fase do processo,
a partilhar os ensinamentos retirados da situagdo da COVID-19 e a tirar conclusdes com
vista ao estabelecimento de um quadro politico pan-europeu eficaz destinado a prevenir
a escassez a longo prazo e a assegurar uma industria sustentavel e funcional que
continue a servir de catalisador para o acesso sustentavel aos medicamentos por parte
dos doentes e para a inovagao;

Solicita a Comissao que, para além do dialogo estruturado sobre as cadeias de produgao
e de abastecimento, pondere a criagdo de um forum farmacéutico especifico de alto
nivel orientado para a a¢do, com a participacao de representantes das autoridades
nacionais de saude e das institui¢des de seguranca social, decisores politicos,
reguladores, cientistas, sindicatos que representem os trabalhadores do setor,
associagoes de doentes e de utilizadores dos sistemas de saude publica, defensores da
saude publica, representantes do setor e outras partes interessadas da cadeia de
abastecimento de cuidados de satde e do setor dos cuidados de saude;

Insta a Comissao a assegurar a livre circulacdo de medicamentos no mercado interno da
UE e a aplicar medidas coordenadas a nivel da UE para garantir o direito de acesso aos
cuidados de satde, evitando assim restricdes temporarias a livre circulagdo de
medicamentos;

Apoia a Comissao no seu objetivo de conceber uma nova estratégia industrial da UE,
num esfor¢o para alcangar uma indistria mais competitiva e resiliente face aos choques
globais;

Autonomia estratégica aberta e cadeia de abastecimento

9.

10.

Sauda a nova estratégia farmacéutica europeia como uma nova oportunidade; reitera a
natureza estratégica da industria farmacéutica europeia para garantir a autonomia da UE
em caso de crise sanitaria ou de uma ameaga a biosseguranga; apela a uma estreita
cooperagdo e coordenacdo entre a Autoridade Europeia de Preparagao e Resposta a
Emergéncias Sanitarias (HERA), o Centro Europeu de Prevencao e Controlo das
Doengas (ECDC), a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e outras autoridades
publicas competentes que operam a nivel nacional e europeu;

Recorda a comunica¢ao da Comissao, de 5 de maio de 2021, intitulada «Atualizacao da
Nova Estratégia Industrial de 2020: construir um mercado tnico mais forte para a
recuperacdo da Europa» (COM(2021)0350), que analisa as dependéncias estratégicas da
UE, designadamente no que respeita a produ¢ao dos principios ativos farmacéuticos e
de outros produtos relacionados com a satde, o que pode sujeitar a UE a
vulnerabilidades e afetar os seus interesses fundamentais, e que refere a estratégia
farmacéutica como uma forma de dar resposta a estas questoes;
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Exorta a Comissao a resolver as restricdes comerciais injustificadas; recomenda que um
requisito fundamental da estratégia farmacéutica para a Europa deva ditar que o fluxo
de medicamentos responda as exigéncias dos pacientes € ndo se baseie em interesses
puramente comerciais; recomenda o estabelecimento de mais orientagdes da UE aos
Estados-Membros sobre a importacao e exportacdo de medicamentos através das
fronteiras; solicita medidas de salvaguarda adicionais para assegurar que os materiais e
ingredientes farmacéuticos que entram no mercado da UE sejam produzidos de acordo
com normas sociais e ambientais adequadas; convida a Comissdo a intensificar os seus
esforcos para conseguir uma industria mais resiliente face aos choques mundiais;

Recorda a necessidade crucial de a satide mundial e as cadeias de abastecimento
mundiais desenvolverem capacidades de produgdo e distribui¢do locais na UE e em
paises em desenvolvimento, nomeadamente em termos de investigacao,
desenvolvimento e produ¢ao no dominio farmacéutico e sempre em conformidade com
as normas sociais e o dever de diligéncia do setor; insta a Comissdo a utilizar as
estratégias industriais, de propriedade intelectual e farmacéuticas para colmatar as
lacunas persistentes na investigag¢ao e na produgdo de medicamentos através de
parcerias para o desenvolvimento de produtos e da criagdo de centros abertos de
investigagdo e produgao;

Entende que as unidades de fabrico de produtos farmacéuticos fazem parte das
infraestruturas sanitarias criticas da Europa; insta, por conseguinte, a Comissao e os
Estados-Membros a monitorizarem o investimento direto estrangeiro no setor; sugere a
aplicacdo do Programa Europeu para a Prote¢do das Infraestruturas Criticas ao setor das
infraestruturas de satude;

Insta a Comissdo, os Estados-Membros e outras partes envolvidas a definir o mais
rapidamente possivel um roteiro politico claro e ambicioso através de reformas
econdmicas, regulamentares e industriais para assegurar e modernizar as capacidades
existentes de fabrico de medicamentos, de tecnologia e dos principios ativos
farmacéuticos na Europa; convida a Comiss@o a propor uma estratégia que aborde a
concentracdo da produgdo de capacidade e apoie a descentralizagcdo com parceiros em
multiplos paises, a fim de distribuir riscos sistémicos, construir uma resiliéncia
sistematica no fabrico e fornecimento de medicamentos e vacinas essenciais, e refor¢ar
os bens comuns mundiais no dominio da saude;

Salienta que as pequenas e médias empresas (PME) desempenham um papel crucial na
cadeia de valor farmacéutica, frequentemente como pioneiras € motores da inovagao;
exorta a Comissao a manter um quadro regulamentar abrangente e previsivel que
fomente o investimento e a inovagao, especialmente das PME farmacéuticas europeias;
insta a Comissao a propor também medidas para incentivar uma maior inclusdo das
PME europeias na cadeia de abastecimento de medicamentos, tendo em conta o papel
fundamental que desempenham na investigacao e inovagao, bem como a sua capacidade
intrinseca para adaptar com celeridade a sua producdo, melhorando assim a capacidade
de resposta a choques inesperados;

Faz notar que o desenvolvimento de novos acordos de reconhecimento mutuo de
certificados de boas praticas de fabrico (BPF) e o alargamento do ambito dos existentes
(sobretudo em matéria de inspegdes e ensaios de lotes) com mais paises com normas de
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17.

fabrico elevadas poderiam facilitar a inclusdo numa cadeia de abastecimento de
produc¢do de unidades localizadas em paises terceiros sem renunciar as normas
europeias, o que permitiria uma maior capacidade de producdo em tempos de crise;

Destaca o potencial da concorréncia saudéavel e o risco de mercados ndo competitivos e
monopolistas, bem como a falta de normalizagdo que conduz a escassez na cadeia de
abastecimento, em particular no que diz respeito aos equipamentos de bioprocessamento
de utilizacao unica;

Autoridade Europeia de Preparacio e Resposta a Emergéncias Sanitdarias (HERA)

18.

19.

20.

21.

22.

Convida a Comissao e os Estados-Membros a afetarem um orgamento ambicioso e
previsivel a HERA, incluido no quadro financeiro plurianual durante sete anos, e cujo
objetivo passe por apoiar e guiar a investigacdo e o desenvolvimento para importantes
questdes de saude publica para as quais existam niveis insuficientes de financiamento
privado, bem como, em caso de crise sanitaria, acompanhar as empresas farmacéuticas
no plano operacional,;

Insta a Comissao a trabalhar no sentido de uma infraestrutura biomédica publica
europeia que abranja toda a cadeia de valor dos medicamentos e a desenvolver a
Autoridade de Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA); reconhece a importancia de
envolver todas as partes interessadas no desenvolvimento e atividades da HERA,
aproveitando as experiéncias positivas das parcerias publico-privadas durante toda a
pandemia da COVID-19;

Sauda o lancamento, em 17 de fevereiro de 2021, da incubadora HERA, centrada na
luta contra as variantes do virus da COVID-19;

Insta a Comissao, com base na experiéncia adquirida com a autorizagao de vacinas
contra a COVID-19, a trabalhar com a EMA para estudar a possibilidade de alargar a
aplicagdo das andlises continuas a outros medicamentos para situagoes de emergéncia;
solicita ainda a Comissdo que colabore com a EMA no sentido de desenvolver a
utilizacao das informacgdes eletronicas sobre os produtos para todos os medicamentos na
UE;

Insta a Comissao a reforgar a sua participagdo no apoio a protecao de infraestruturas de
saude criticas nos Estados-Membros e a comegar a aplicar o Programa Europeu para a
Protecdo das Infraestruturas Criticas no setor das infraestruturas de saude;

Prevenir situacoes de escassez

23.

Exorta a Comissdo a introduzir um sistema de alerta precoce a nivel da UE para
situacdes de escassez previstas e verificadas, envolvendo todos os intervenientes na
cadeia de abastecimento, desde fabricantes, distribuidores de servigos completos de
saude, de farmacéuticos e comunidades em linha a prescritores, autoridades
competentes nacionais e a EMA, para coordenagdo a nivel da UE; salienta que € crucial
haver uma comunicagdo atempada as partes interessadas afetadas para assegurar que as
necessidades dos pacientes sdo satisfeitas; exorta a Comissdo a tomar todas as medidas
necessarias para assegurar a transparéncia relativamente as cadeias de produgao e
abastecimento; convida a Comissao a desenvolver sinergias com os processos de
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

exploracdo do horizonte e mapeamento ja existentes através da EMA ou dos esquemas
de cooperagdo voluntdria entre paises ja existentes;

Observa que os mercados de medicamentos ndo competitivos, entre os quais os
genéricos, podem causar um rapido aumento dos precos dos medicamentos; incentiva a
Comissao a adotar incentivos € a promover reformas juridicas e regulamentares no
mercado farmacéutico, de modo a evitar uma manipulagdo facil do mercado que
provoque um rapido aumento dos precos dos medicamentos, aumentando o risco de
escassez de medicamentos e deixando doentes sem tratamentos criticos em momentos
de necessidade;

Convida a Comissao e os Estados-Membros a aumentarem o investimento publico em
medicamentos genéricos e biossimilares, a fim de poupar custos, estimular a inovagao e
aumentar a concorréncia no mercado; frisa a necessidade de estabelecer condi¢des
rigorosas, incluindo em matéria de pregos, transparéncia e disponibilidade, para os
fundos publicos com base no principio do «retorno justo do investimento»;

Manifesta preocupacao pelo facto de continuarem a existir barreiras econoémicas €
industriais na cadeia de valor da produ¢do farmacéutica; insiste, com vista a atenuar as
falhas de determinados laboratérios farmacéuticos, na implementagao de uma
verdadeira estratégia industrial, que restabeleca condigdes conducentes a uma produgao
farmacéutica de proximidade; observa que uma estratégia farmacéutica da UE deve
servir para evitar certas praticas laboratoriais que podem ter um impacto negativo e que
as estratégias econdmicas dos laboratorios t€ém de assegurar cadeias de producao
solidas; considera que essa estratégia industrial farmacéutica a nivel europeu deve ser
colocada ao servico de uma efetiva estratégia de satde publica centrada no interesse dos
pacientes;

Insta a Comissao a identificar vulnerabilidades na cadeia de abastecimento mundial de
medicamentos criticos e a promover investimentos no fabrico, nas matérias-primas
farmacéuticas, nos produtos intermédios e nas substancias farmacéuticas ativas;

Solicita que a contratacdo conjunta da UE seja utilizada de forma mais sistematica e
com o intuito de assegurar um acesso equitativo € a pregos comportaveis a
medicamentos e dispositivos médicos importantes, nomeadamente em circunstancias
excecionais € perante ameacas sanitarias transfronteiri¢as extraordinérias, como a
pandemia de COVID-19; frisa que a contratagdo publica conjunta deve ter um dmbito
claramente definido, uma vez que podem existir novos antibidticos inovadores, novas
vacinas e medicamentos curativos e medicamentos para doengas raras, tendo
simultaneamente em conta a necessidade de uma combinacao mais equilibrada entre
investimentos publicos e privados e incluindo uma clara responsabilizagao dos
fabricantes, bem como a necessidade de flexibilidade suficiente para os Estados-
Membros, de acordo com as especificidades nacionais;

Convida a Comissdo a, no ambito da Diretiva 2014/24/UE relativa aos contratos
publicos, elaborar orientagdes para apoiar praticas sustentaveis em matéria de contratos
publicos favoraveis a todos os Estados-Membros no dominio farmacéutico e para incluir
nos critérios da proposta economicamente mais vantajosa, outros critérios que vao além
do prego, como a seguranca e a continuidade do fornecimento e uma produgao
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30.

31.

32.

respeitadora do ambiente;

Exige que as empresas farmacéuticas passem a estar obrigadas a notificar as autoridades
publicas competentes um plano que assegure a continuidade dos respetivos
fornecimentos e que lhes permita atenuar eventuais acontecimentos que perturbem a
cadeia de abastecimento;

Convida a Comissao e os Estados-Membros a encorajar a cooperacgao entre paises para
promover negociagdes conjuntas sobre os pregos dos medicamentos e/ou avaliagdes
conjuntas das tecnologias de satde (ATA);

Insta a Comissao a ponderar alteragdes regulamentares que exijam que a industria
farmacéutica assegure a diversificacdo da sua cadeia de abastecimento, identificando
uma alternativa operacional para cada componente da cadeia de abastecimento, e a por
em pratica um plano obrigatorio de atenuacdo do risco de escassez de medicamentos, a
fim de gerir eventuais vulnerabilidades da cadeia de abastecimento, bem como os riscos
inerentes a esta; salienta a necessidade de assegurar que sdo necessarias provas solidas,
baseadas em ensaios clinicos comparativos aleatdrios bem concebidos e bem
capacitados, com parametros significativos, para autoriza¢des de comercializacao;

Iniciativas e agoes relacionadas com a investigagdo e a inovagao

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Salienta que a investiga¢do e desenvolvimento ¢ fundamental para o desenvolvimento
de medicamentos, terapias e diagndsticos inovadores;

Destaca a importancia de uma industria farmacéutica baseada na investigagao como
contributo essencial para salvaguardar a qualidade do fabrico e o fornecimento de
medicamentos a precos acessiveis, de modo a chegar a todos os pacientes necessitados,
reforgando a inovagao, a resiliéncia, a acessibilidade e a capacidade de resposta da
Unido e ajudando a enfrentar futuros desafios;

Entende que um didlogo constante entre as empresas farmacéuticas, as autoridades de
saude e os organismos pagadores ¢ indispensavel para alinhar as prioridades da
investigacao e desenvolvimento com as dos sistemas de saude;

Salienta que a investiga¢do e desenvolvimento na area dos medicamentos muitas vezes
nao conclui os ensaios clinicos e, portanto, ndo ha a aprovagao final dos medicamentos;

Exorta a Comissao a desenvolver mecanismos de informag¢ao, comunicagao ¢
aconselhamento adequados a fim de tornar a participagdo em projetos de inovacao a
nivel europeu mais acessivel, principalmente as PME e aos centros de investigagao;

Salienta que o investimento na investigagdo deve proporcionar tratamentos terapéuticos
eficazes aos pacientes com doengas raras e doengas cronicas, nomeadamente o cancro e,
em particular, os cancros pediatricos;

Convida a Comissao, no que respeita ao didlogo estruturado sobre a producao de
medicamentos e a aplicacdo da estratégia industrial, a propor incentivos e reformas —
tanto de mercado como regulamentares — que estimulem os investimentos na produg¢ado
de medicamentos destinados a reforgar a cadeia de produgao e a assegurar um
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

abastecimento mais adequado para os pacientes com cancro ou doengas raras;

Reconhece que ¢ necessdria uma analise mais aprofundada para examinar os limites do
atual sistema farmacéutico na UE e nos seus Estados-Membros, em especial no que se
refere ao impacto de determinados incentivos da legislacdo farmacéutica da UE, da
utilizacao desses incentivos pelos operadores economicos e das consequéncias para a
inovacao, disponibilidade, acessibilidade e precos acessiveis dos medicamentos em
beneficio dos pacientes, nomeadamente no que toca a solucdes inovadoras de
tratamento de doengas comuns que representem um pesado encargo para as pessoas €
para os sistemas de saude;

Destaca a importancia dos esforg¢os publicos no dominio da investigacdo e
desenvolvimento para a descoberta de novos tratamentos; salienta que as prioridades de
investigacdo devem dar resposta as necessidades de saude publica, e que o quadro
regulamentar deve facilitar o melhor resultado possivel para os pacientes e para a saude
publica; insta a Comissao e os Estados-Membros a promoverem uma trajetoria de
investigacao e desenvolvimento impulsionada pelas necessidades de saude publica e
médicas ndo satisfeitas, nomeadamente a investigagdo de novos agentes
antimicrobianos;

Congratula-se com o impacto do Regulamento (CE) n.® 141/2000, de 16 de dezembro
de 1999, relativo aos medicamentos orfaos e do Regulamento (CE) n.® 1901/2006, de 12
de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico; nota, contudo, que o
progresso cientifico e o investimento na investigacao tém sido insuficientes para dar
resposta as necessidades nao satisfeitas dos pacientes com doengas raras, cancros
pediatricos e doencas neurodegenerativas, para lidar com a resisténcia antimicrobiana
(RAM) ou para prevenir surtos de doengas infecciosas; insta a Comissao a apoiar um
quadro regulamentar que reforce os incentivos a investigacao e desenvolvimento de
medicamentos orfaos na UE, a fim de resolver eficazmente estas lacunas;

Insta a Comissao a incentivar a inovagado especificamente orientada para a crianga e
tendo esta como primeira prioridade, e a facilitar o reposicionamento dos medicamentos
em falta nos adultos quando existe um fundamento cientifico e pré-clinico;

Observa que a aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 141/2000 relativo aos medicamentos
orfaos e do Regulamento (CE) n.° 1901/2006 relativo a medicamentos para uso
pediatrico permitiu um aumento do numero de ensaios clinicos e de tratamentos
disponiveis contra doencas raras; chama a atencao da Comissao para o facto de uma
eventual proposta de revisdo destes dois regulamentos ter de salvaguardar um quadro de
incentivos estavel e previsivel, consagrando especial atencao ao limiar de prevaléncia;

Convida a Comissdo a promover o desenvolvimento da investiga¢do no dominio dos
medicamentos para a terapia da dor;

Sauda a publicacdo pela Comissao, em 5 de fevereiro de 2021, do Plano Estratégico
para as Aplicagcdes Médicas das Radiagdes Ionizantes (plano de agdo SAMIRA); insta a
Comissdo a, no contexto da revisdo da legislagdo farmacéutica, criar um quadro
regulamentar adaptado a implantacdo das tecnologias radiologicas e nucleares para fins
terap€uticos, € ndo apenas para efeitos de diagnostico;

PE681.109v03-00 46/65 RR\1242837PT.docx



47.

48.

Apela ao langamento de um projeto importante de interesse europeu comum no setor
farmacéutico, que exigird a determinagdo prévia das doencas ou tecnologias
contempladas;

Exorta a Comissao a propor o mais brevemente possivel um quadro juridico efetivo para
encorajar a inovacgao tendo em vista novos antibioticos através de incentivos
comparaveis aos que existem para os medicamentos 6rfaos ou pediatricos, ou de novos
incentivos inovadores para estimular a inovagao, a fim de trazer novos antibidticos para
o mercado;

Iniciativas em matéria de transparéncia

49.

50.

51.

52.

Insta a Comissdo a apoiar modelos de fixacdo de precos que tenham em conta os custos
reais de produgdo;

Encoraja a participagdo ativa de organizagdes e sociedades de saude publica,
associacoes de pacientes e de consumidores, bem como de sindicatos;

Exige um acompanhamento a longo prazo dos medicamentos colocados no mercado,
com vista a detetar eventuais efeitos secundarios nocivos € a avaliar a relagdo entre o
custo e a eficacia terapéutica;

Apela a cooperacao e comunicagdo entre peritos, cientistas, industria e todas as partes
interessadas no sentido de trocar pontos de vista e informagdes a fim de alcangar os
objetivos da estratégia farmacéutica;

Propriedade intelectual

53.

54.

55.

Solicita a Comissao que mantenha um quadro legislativo estavel e previsivel em matéria
de propriedade intelectual; apoia totalmente a proposta do plano de agdo para a
propriedade intelectual no sentido de aperfeigoar uma série de ferramentas de
propriedade intelectual existentes, preparando-as para a era digital; faz notar, no
entanto, que o interesse publico e a seguranca dos pacientes devem estar no centro de
todas as politicas de saude, a par do investimento e da investiga¢do; salienta, por
conseguinte, que a protecao por patente e a imposi¢ao do seu respeito devem ter em
devida conta os interesses da sociedade, nomeadamente a protecdo dos direitos humanos
e as prioridades em matéria de saude publica;

Sublinha que as patentes se destinam a oferecer alguma garantia de retorno do
investimento, mas o sistema de patentes ¢ também concebido para equilibrar os
interesses dos inventores com o interesse publico; recorda que a protecdo por patente
nao deve interferir com o direito a satde ou comprometer a acessibilidade e a
disponibilidade dos medicamentos, nem tampouco contribuir para aumentar as
disparidades entre os cidadaos;

Reconhece que uma politica que incentiva a inovagdo médica ¢ do interesse dos
pacientes e da sociedade em geral; sublinha a necessidade de assegurar uma utilizagao
inteligente da propriedade intelectual; recorda que os direitos de propriedade intelectual
permitem um extenso periodo de exclusividade que precisa de ser regulado,
monitorizado e implementado de forma cuidadosa e eficaz pelas autoridades
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56.

57.

competentes para que esses direitos ndao limitem a acessibilidade e disponibilidade de
medicamentos nem entrem em conflito com o direito humano fundamental a saude;

Congratula-se com as iniciativas da Comissao no sentido de fomentar a producao e o
investimento na Europa, bem como de simplificar e racionalizar os procedimentos
relevantes, de modo a fortalecer as capacidades europeias para que possa reagir
rapidamente a crises sanitarias; convida a Comissdo a estudar o desenvolvimento de
mecanismos excecionais para reagir rapidamente a crises sanitarias com base numa
andlise de impacto; ¢ de opinido que, perante tais crises, a Comissdo deve trabalhar num
quadro a longo prazo e elaborar um plano para a producdo de medicamentos ou vacinas;

Considera que as patentes e outras protecdes da propriedade intelectual servem para
assegurar a competitividade da industria farmacéutica e que um quadro juridico
multilateral para os direitos de propriedade intelectual devera proporcionar incentivos a
preparagdo para futuras pandemias; observa que o acesso equitativo a vacinas,
diagndsticos e tratamentos a pregos acessiveis a nivel mundial ¢ a inica forma de
atenuar o impacto econdmico e de saude publica a nivel mundial das emergéncias de
satde publica; frisa que a estratégia farmacéutica da UE deve ter em conta toda a cadeia
de abastecimento, designadamente as matérias-primas e produtos de saude e
medicamentos, a fim de melhorar o acesso mundial a produtos médicos a pregos
acessiveis e dar resposta aos condicionalismos globais de producao e a escassez de
abastecimento em situagdes de emergéncia de satide publica;

Eventual acdo regulamentar sobre medicamentos ndo patenteados

58.

59.

60.

61.

Salienta a importancia da inovacao continua, inclusive a inovagao nao protegida por
patentes, para responder as necessidades ndo satisfeitas dos pacientes; observa que o
reposicionamento de medicamentos ndo patenteados tem sido apresentado hd muito
tempo como uma forma rentavel e eficiente de desenvolver novos tratamentos; lamenta
que a falta de dados disponiveis ao publico tenha limitado o seu potencial; solicita a
Comissao que mantenha um acesso publico e simples as condi¢des das patentes ou
licengas, a informagdes sobre ensaios clinicos e pré-clinicos e a contributos publicos e
privados;

Apoia o projeto-piloto que visa a adog¢do de um quadro para a reutilizacao de
medicamentos ndo patenteados; exorta a Comissao a estimular a concorréncia,
adaptando o quadro regulamentar e estimulando os investimentos em medicamentos
orfaos e pediatricos ndo patenteados, incluindo para oncologia, cancros pediatricos,
doengas raras e doengas neuroldgicas;

Insiste em que o reposicionamento de medicamentos nao patenteados ndo conduza em
caso algum a um declinio na acessibilidade e que um aumento de precos anularia o
beneficio do baixo custo dos medicamentos nao patenteados, um dos principais pontos
de interesse do reposicionamento; salienta, portanto, a importancia do investimento
publico, da coordenagdo e da iniciativa;

Insta a Comissao e os Estados-Membros a desenvolverem novos modelos de fixagao de
precos e de reembolso de medicamentos cujas patentes tenham expirado, incluindo
genéricos, com o intuito de assegurar a plena concorréncia depois de expirados os
direitos de propriedade industrial, bem como de continuar a assegurar a comercializagao
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de medicamentos ainda mais consolidados na préatica clinica, essencial para os
pacientes;

Computacdo de alto desempenho e inteligéncia artificial

62.

63.

64.

65.

66.

Recorda o papel essencial que as novas tecnologias, a digitaliza¢do e a inteligéncia
artificial podem desempenhar, ao permitir aos investigadores dos laboratorios europeus
trabalhar em rede e partilhar os seus objetivos e resultados, respeitando plenamente o
quadro europeu de prote¢do de dados; insta a Comissao a apoiar medidas que favorecam
a ciéncia aberta, a fim de acelerar a partilha de dados e de resultados de investigacdo na
comunidade cientifica na Europa e no estrangeiro;

Destaca o potencial das solu¢des baseadas na inteligéncia artificial para reforgar a
resiliéncia e sustentabilidade dos sistemas de satide da UE, oferecendo terapias
inovadoras aos pacientes e um melhor diagnostico, utilizando dados do mundo real e
mantendo um controlo humano significativo; insiste em que as solugdes baseadas na A
tenham de incluir salvaguardas para prevenir qualquer forma de preconceito racial,
social ou de género; sublinha o potencial dos megadados para complementar os dados
dos ensaios clinicos e colmatar lacunas de conhecimento sobre os medicamentos, bem
como para ajudar a caracterizar melhor as doencas, os tratamentos e o desempenho dos
medicamentos nos sistemas de satde individuais.

Salienta a necessidade de desenvolver redes de dados federadas europeias com o
objetivo de contribuir para a otimiza¢ao da investigacdo, do desenvolvimento e da
prestacdo de cuidados de saude; sublinha a importancia da partilha de dados e da
acessibilidade dos dados na implementagdo de todo o potencial da inteligéncia artificial
no campo dos cuidados de satide, em simultaneo com o estabelecimento de requisitos
éticos robustos e de regras claras em matéria de responsabilidade; recusa a
comercializacao destes dados e assinala a necessidade urgente de agir contra a venda
destes dados, entre outros, a industria farmacéutica, a seguros de satde, a empresas
tecnologicas e aos empregadores;

Apela a aplicagdo pratica do Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados (RGPD) no
que diz respeito ao processamento de categorias especiais de dados para fins de
investigacdo no dominio da saude, em especial a minimizacao de dados, a limitagdo da
finalidade, a utilizagdo secundaria de dados, bem como a transferéncia de dados para
paises fora da UE, a fim de evitar restri¢des desnecessarias a investigagdo no dominio
da satde e a partilha transfronteiras de dados; reconhece o potencial dos dados de satde
para fazer avancgar os direitos humanos, mas solicita 8 Comissdo que assegure o pleno
cumprimento do RGPD quando trabalham com esse tipo de dados, e considera que as
colaboragdes de investigacdo com tecnologia ou outras empresas ndo permitam que 0s
agentes comerciais infrinjam os direitos humanos; salienta que a UE tem de construir
uma Unido Europeia da Satide mais forte, em particular através do apoio a uma
cooperagdo mais estreita na UE no ambito da investigacdo e desenvolvimento e da
partilha de dados relativos a saude; destaca que a partilha de dados se destina a fins de
investigacao;

Considera que a interligagdo e a interoperabilidade das infraestruturas de computagao de
alto desempenho com o espaco europeu de dados de satde assegurariam a
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67.

68.

69.

70.

71.

72.

disponibilidade de grandes conjuntos de dados de satde de alta qualidade, que sao
criticamente importantes para a investigagdo e tratamento de patologias, especialmente
doengas raras e doencas pediatricas;

Destaca a importancia de assegurar a protecdo dos dados pessoais, colhendo a0 mesmo
tempo os beneficios das tecnologias digitais nos setores farmacéutico e da saude;
salienta que as informagdes eletronicas sobre o produto devem complementar, mas ndo
substituir, o folheto informativo;

Sublinha que garantir um ambiente regulamentar adequado ¢ um elemento fundamental
para proteger a saude publica, proporcionar o acesso a medicamentos de alta qualidade e
contribuir para a prevengao das situagdes de escassez; frisa que a utilizagdo adequada de
sistemas de tecnologia da informacao melhoraré a eficacia da regulamentagdo em toda a
Europa; exorta, portanto, a Comissdo a otimizar o quadro regulamentar europeu,
harmonizando os projetos telemdaticos regulamentares, com destaque para a qualidade, a
interoperabilidade e a interdependéncia dos dados;

Incentiva a criacao de redes de dados federadas europeias enquanto contributo para a
otimizag¢do da investigacdo, do desenvolvimento e da prestacdo de cuidados de saude;
salienta a necessidade de estabelecer uma defini¢ao mais clara de utilizacao de dados
secundarios e de determinar em que medida difere da recolha de dados primarios;

Recorda que podem ser mobilizados varios programas europeus para financiar projetos
de investigagdo farmaceéutica, designadamente o Horizonte Europa, o InvestEU, o
Programa UE pela Satde e a politica de coesdao, bem como o programa Europa Digital,
para projetos centrados na implantagdo da inteligéncia artificial;

Sauda a vontade da Comissdo, tendo em conta a estratégia europeia para os dados, de
criar um espaco europeu de dados de saude e de criar uma infraestrutura de acesso a
dados de saude interoperaveis, a fim de facilitar a analise transfronteirica, segura e
anonima de tais dados, que serdo indispensaveis para a implantacdo da inteligéncia
artificial;

Apoia a adaptagdo dos quadros em vigor para a aceitabilidade da tomada de decisdes e a
adogdo de tecnologias de inteligéncia artificial, por forma a proporcionar uma via
através da qual a inteligéncia artificial possa ser desenvolvida, adotada e implementada
nos sistemas de satide mediante um ecossistema inclusivo, capacitativo e fiavel;

Aspetos da estratégia farmacéutica relacionados com o género e o emprego

73.

74.

Insta a Comissdo a assegurar o direito de acesso a saude como um dos principios
fundamentais do Pilar Europeu dos Direitos Sociais; entende que a plena concretizagdo
deste direito exige uma sociedade que coloque a satide em primeiro lugar;

Solicita que a estratégia farmacéutica da UE dé maior atengdo a todos os aspetos da
medicina especificos de cada género; realga a necessidade de refletir acerca da
diversidade da sociedade e das questdes especificas de género na fisiologia ao realizar
investigagdo sobre medicamentos, por forma a apoiar a investiga¢ao e desenvolvimento
de medicina especifica por género e assegurar que estas questdes sejam tidas em conta
ao conceder a autoriza¢do de comercializagao;
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75.

76.

77.

Insta as autoridades de satde e as empresas farmacéuticas a envidarem esforgos firmes
para combater os preconceitos de género persistentes e a garantirem que ¢ dada uma
atencao igual a fisiologia masculina e feminina na investigagao e no desenvolvimento;

Salienta a importancia de salvaguardar e criar empregos de qualidade ao longo de toda a
cadeia de valor farmacéutica, evitando as deslocalizagdes; exorta a Comissao a
promover a igualdade no emprego no setor farmacéutico; considera que o financiamento
publico, nomeadamente ao abrigo do NextGenerationEU, requer salvaguardas em
matéria de emprego; apela a diminuicdo dos despedimentos coletivos nas empresas que
distribuem dividendos aos acionistas;

Sublinha a necessidade da melhoria de competéncias, requalificacdo e re-especializagao
dos trabalhadores para carreiras nos cuidados de satde, a fim de conseguir uma melhor
preparacdo para potenciais situagdes de emergéncia e de crise; solicita a tomada em
consideragdo da educacao continua e da reconversao de trabalhadores ao longo de toda

a cadeia de valor, bem como o reforco das ofertas de formagao para especialistas da
CTEM;

Aspetos da estratégia farmacéutica relacionados com o ambiente

78.

79.

80.

81.

Solicita um maior financiamento para a investigagdo sobre o potencial impacto negativo
dos produtos farmacéuticos no ambiente e as liga¢des entre a presenga de
antimicrobianos no ambiente e o desenvolvimento e propagacdao da RAM; salienta que a
UE tem uma responsabilidade global em conter a RAM; convida a Comissdo a
maximizar as sinergias entre os fundos europeus e outros instrumentos e politicas da UE
nesta matéria;

Destaca a mais recente evolucao dos produtos farmacé€uticos para doencas e terapéuticas
especificas dos pacientes, envolvendo etapas de fabrico escrupulosas, e salienta a
necessidade de ter em conta a elevada sensibilidade para as condigdes ambientais e de
transporte e para as logisticas complicadas da cadeia de abastecimento; convida a
Comissao a maximizar as sinergias entre os fundos europeus e outros instrumentos e
politicas da UE por forma a apoiar a concecdo e operagdo de processos de fabrico e
solidas redes de distribuicao, assegurando um fabrico agil, de resposta rapida e
reprodutivel,;

Realga a necessidade de promover reformas e investimentos em tecnologias de
producdo de medicamentos (ambiental, digital, processo tecnologico e automatizagao)
necessarias para garantir a seguranga € a inovagao e proteger o ambiente, bem como a
necessidade de estimular investimentos em tecnologias de fabrico (nas areas da
ecologizagdo, digital, tecnologia de processos, automatizacdo) que sao importantes para
permitir as industrias da UE implementar inovagdes tecnologicas e satisfazer as
necessidades da sociedade em termos de seguranga, inovagao de valor acrescentado e
sustentabilidade;

Insta a Comissao a incluir a avaliagdo das propriedades ambientais da substancia ativa e
das normas ambientais na produc¢do no processo de autorizacao de comercializagdo, € a
rever os procedimentos de concurso a fim de recompensar o fabrico sustentavel, ético e
de qualidade;
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82.

83.

Exorta a Comissao a propor a inclusdo de normas ambientais, especialmente em matéria
de gestdo de residuos e dguas residuais, nas diretrizes das boas praticas de fabrico a
nivel internacional;

Insta as empresas farmacéuticas e os investigadores académicos a intensificarem os seus
esforcos de investigacado sobre as descargas de residuos médicos no ambiente; chama a
atencdo para a atual falta de conhecimento sobre o efeito desses residuos nas adguas e
nos solos, bem como sobre o seu impacto na satde humana, designadamente em termos
de RAM; apela a Comissao que, no contexto da revisdo da legislacdo farmacéutica,
reforce os requisitos aplicaveis as empresas farmac€uticas em matéria de avaliacao dos
riscos para o ambiente, e faga do estudo da resisténcia aos antimicrobianos e da
investigacao e desenvolvimento de novos antimicrobianos uma das suas prioridades;
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14.7.2021

PARECER DA COMISSAO DOS ASSUNTOS JURIDICOS

dirigido a Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar

sobre uma estratégia farmacéutica para a Europa
(2021/2013(IND))

Relatora de parecer: Luisa Regimenti

SUGESTOES

A Comissdo dos Assuntos Juridicos insta a Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da
Seguranga Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar as seguintes
sugestdes na proposta de resolugdo que aprovar:

1.

Salienta a necessidade e importincia de introduzir uma nova estratégia farmacéutica na
UE que esteja em conformidade com as competéncias da UE ao abrigo dos Tratados e
os principios da proporcionalidade e da subsidiariedade, a fim de estimular o
desenvolvimento das empresas da UE e de as tornar competitivas a nivel mundial,
impulsionando o progresso cientifico e garantindo uma melhor preven¢ao e preparagao
e uma resposta mais eficiente e rapida a futuras emergéncias sanitarias; apela a adogao
de decisdes e politicas proporcionadoras de solugdes que viabilizem o desenvolvimento
de um ecossistema industrial no setor farmacéutico, em que o equilibrio entre os varios
interesses em jogo seja devidamente tido em conta; exorta a Comissao a analisar
cuidadosamente quais os ensinamentos que devem ser retirados dos desafios colocados
pela pandemia de COVID-19 para efeitos da estratégia farmacéutica;

Recorda que a Unido Europeia tem por objetivo garantir o bem-estar dos cidadaos da
UE promovendo estilos de vida saudaveis, um acesso justo e equitativo a cuidados de
saude e a comercializacdo de medicamentos seguros, eficazes e a precos acessiveis no
mercado unico; salienta a necessidade de a UE elaborar futuras disposi¢des-quadro para
a aprovacao de regulamentacao sobre medicamentos, 0 acesso a0s mesmos € 0s
incentivos a inovagdo, acompanhada de politicas industriais enérgicas, em que a
atratividade e a previsibilidade das regras sejam consideradas fundamentais para a
inovagao, bem como para facilitar o acesso dos pacientes aos medicamentos;
congratula-se com a inten¢do da Comissdo de avaliar e rever o quadro de incentivos
existente; acredita que a estratégia farmacéutica da UE e as medidas legislativas devem
ajudar os criadores e fabricantes da UE a impulsionarem o progresso cientifico e
permanecerem competitivos a nivel mundial; recorda a necessidade de desenvolver
cadeias de produgdo no interior da UE através do desenvolvimento de um quadro
regulamentar racional e compativel entre Estados-Membros, com o objetivo de criar um
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sistema de aprovisionamento de medicamentos que abranja toda a cadeia de producao;
exorta a Comissdo a estimular a concorréncia criando um quadro regulamentar
adequado;

Salienta que a industria farmacéutica da UE foi gravemente afetada pela pandemia de
COVID-19; sublinha a sua forte dependéncia do aprovisionamento; apela a adocao de
medidas a longo prazo para consolidar a soberania industrial da UE, tornando-a mais
forte, mais integrada, mais localizada e mais robusta, a fim de evitar perturbagdes nas
cadeias de aprovisionamento;

Salienta que, para se reduzir a dependéncia da UE de fornecedores externos, garantir a
seguranca dos medicamentos e tornar a producdo na UE competitiva, parece necessario
criar condi¢des adequadas e incentivos financeiros para o setor, o que constituira um
argumento fundamental no contexto das decisdes de investimento na produgao de
principios ativos farmacéuticos, intermediarios € medicamentos prontos a usar;

Salienta que, na sua resolucdo de 10 de julho de 2020 sobre a estratégia da UE em
matéria de satde publica pos-COVID-1923, o Parlamento exortou a Comissio a «avaliar
o impacto dos incentivos relacionados com a propriedade intelectual na inovagao
biomédica» e «estudar alternativas eficazes e crediveis as prote¢des exclusivas para o
financiamento da I & D no dominio da medicina, como os iniimeros instrumentos
baseados em mecanismos de dissociacao»;

Salienta o importante papel desempenhado pelos investimentos publicosem [ & D e
exorta a Comissao e os Estados-Membros a assegurarem que os resultados da I & D
financiada por fundos publicos sejam totalmente transparentes, de modo a que as
condi¢gdes em matéria de patentes e licencas garantam um retorno dos investimentos
publicos em satide publica;

Realga ser fundamental apoiar a competitividade e a capacidade de inovagao do setor
farmacéutico da UE; exorta, neste contexto, a Comissao e os Estados-Membros a
introduzirem incentivos fiscais e financeiros que incentivem os fabricantes a
relocalizarem na UE a produg¢ao de principios ativos € medicamentos de importancia
estratégica para os cuidados de saude;

Considera que, para nos prepararmos para a proxima crise sanitaria mundial, sdo
urgentemente necessarias decisoes e politicas que resultem em solugdes que criem
resiliéncia a longo prazo na sociedade, e em particular conceber um ecossistema
industrial no setor farmacéutico em que o equilibrio entre os diferentes interesses em
jogo seja devidamente tido em conta a luz das circunstancias; considera que a
autonomia estratégica da UE tem de ser um objetivo fundamental para enfrentar a
escassez de medicamentos, a fim de garantir um melhor acesso dos pacientes aos
mesmos; recorda a Comunica¢do da Comissdo, de 5 de maio de 2021, intitulada
«Atualizagdo da Nova Estratégia Industrial de 2020: construir um mercado unico mais
forte para a recuperagdo da Europa» (COM(2021)0350), onde se afirma que a UE esta
estrategicamente dependente de paises terceiros para os principios ativos farmacéuticos
e outros produtos relacionados com a satde, o que pode torna-la vulneravel e afetar os

23 Textos aprovados, P9_TA(2020)0205.
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10.

11.

12.

13.

14.

seus interesses fundamentais, € que a estratégia farmacéutica abordard estas questoes;

Reitera a particular importancia da protecdo da propriedade intelectual na UE,
fundamental para garantir que nao depende de paises terceiros, bem como para o refor¢o
da sua autonomia estratégica no dominio farmaceéutico; salienta que os direitos de
propriedade intelectual promovem a acessibilidade, a inovacdo e a competitividade no
setor e melhoram a seguranca dos medicamentos e dos pacientes; observa que se deve
alcancar um equilibrio entre a prote¢ao da propriedade intelectual, o encorajamento da
inovagado, a garantia do acesso a medicamentos e a protecdo da satide publica; solicita
que o papel dos Estados-Membros seja reforgado através da melhoria da comunicagao e
da cooperagdo entre as institui¢des da UE, as autoridades nacionais, os profissionais de
saude, os fabricantes e as partes interessadas, com vista a identificar abordagens
comuns, em particular no que se refere aos desafios colocados pela pandemia de
COVID-19;

Salienta que na revisdo do sistema de incentivos e obrigagdes legais que apoia a
inovagao, a disponibilidade e a acessibilidade dos precos dos medicamentos em toda a
UE foi reconhecida a existéncia de uma relagdo com os direitos de propriedade
intelectual;

Incentiva o refor¢o do papel dos Estados-Membros através da colaboragdo e do
desenvolvimento de boas praticas com vista a identificar e combater as causas
profundas da escassez de medicamentos nos mercados da UE e, assim, eliminar os
obstaculos remanescentes a um acesso atempado e eficaz dos pacientes aos
medicamentos; salienta que a acessibilidade dos precos dos medicamentos continua a
constituir um desafio para os sistemas nacionais de saude; recorda que, em situagdes de
crise sanitaria ou de emergéncia, a introducao de alteragdes no regime de propriedade
intelectual € insuficiente para dar resposta as necessidades de curto prazo e que o
licenciamento obrigatdrio sé deve ser possivel em casos excecionais em que nao seja
possivel encontrar outra solugdo € em que um licenciamento obrigatorio pareca
justificado e necessario para aumentar efetivamente a capacidade de produgao;

Salienta que os regimes de licenciamento obrigatdrio devem fazer parte de uma acdo
mais vasta da UE para resolver o problema do acesso aos medicamentos; exorta a
Comissao a analisar as implicacdes juridicas e econdmicas das licengas voluntarias e
obrigatdrias e o seu potencial para resolver o problema da escassez de medicamentos na
UE;

Manifesta a sua preocupagao pelo facto de o acesso aos medicamentos continuar a ser
uma questao de prego; exorta a Comissao a obrigar os Estados-Membros a garantirem
uma maior transparéncia na informagao sobre os precos e a enfrentarem a questao dos
precos estratégicos, que tem como Unico objetivo obter beneficios econdmicos com
desvantagem para os pacientes;

Salienta que a I & D ¢ fundamental para o desenvolvimento de medicamentos, terapias
e diagnodsticos inovadores; destaca a importancia do investimento e do apoio facilitados
a investigacao na UE para criar um setor farmacéutico europeu pujante e tornar a UE
um lider no mercado mundial na melhoria dos medicamentos existentes e
desenvolvimento de novos, o que poderia, por conseguinte, induzir um aumento do
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15.

16.

17.

18.

19.

numero de patentes registadas nos Estados-Membros; destaca que uma das prioridades
deve ser o desenvolvimento de medicamentos em dominios nos quais as necessidades
ainda nao tenham sido colmatadas, tenham obtido uma resposta inadequada ou cujo
interesse comercial seja reduzido; salienta que a investigagdo publica se deve centrar,
em particular, em areas de baixo interesse comercial, como os medicamentos orfaos e
pediatricos e os destinados ao tratamento da resisténcia antimicrobiana (RAM); recorda,
a este respeito, o papel crucial desempenhado pela inteligéncia artificial e o seu
potencial como impulsionadora da investiga¢ao e desenvolvimento no setor
farmacéutico e da saude;

Destaca o papel fundamental da investigagao cientifica da UE no desenvolvimento de
novos produtos e tratamentos farmacéuticos, bem como a importancia de eliminar todos
os obstaculos desnecessarios, especialmente em caso de crise sanitria, a fim de permitir
que os investigadores encontrem solucdes cientificas quando existem condicionalismos
temporais e de eficiéncia com cariz excecional; apoia todos os incentivos juridicos ao
desenvolvimento de projetos inovadores de I & D, como 0 « VACCELERATEp®, e para
os tornar sustentaveis a longo prazo; incentiva a Comissdo a avaliar os resultados do
Repositorio de Acesso a Tecnologia COVID-19 (C-TAP) da Organizagao Mundial da
Sautde, para permitir uma partilha méxima de conhecimentos, direitos de propriedade
intelectual e dados relativos as tecnologias de saude relacionados com a COVID-19;

Exorta a Comissao a proceder a uma avaliagdo precoce do Regulamento (UE) 2019/933
relativo ao certificado complementar de protecao (CCP) para medicamentos, de modo a
que a eficacia da isengdo do CCP possa ser revista a luz das recentes circunstancias
excecionais € do objetivo de restabelecer condigdes equitativas a nivel mundial para os
fabricantes de medicamentos genéricos e biossimilares na UE; entende que esta
avaliagcdo deve também estudar o impacto da excecao na protecao do CCP sobre a
investigacao e fabrico de medicamentos inovadores na UE por parte de titulares de
certificados e ter em consideracdo o equilibrio entre os diferentes interesses em jogo, em
particular na satide publica, na despesa publica e, neste contexto, no acesso a
medicamentos na UE.

Salienta que o pleno aproveitamento do potencial das novas tecnologias inovadoras
depende igualmente da exploragdo adequada e do acesso aos dados de satude, o que
pode ajudar a acelerar a identificacdo de potenciais substancias ativas e apoiar o
desenvolvimento de novos medicamentos ou terapias; observa que a atual crise da
COVID-19 ja demonstrou que a partilha de dados ¢ util para acelerar a investigacao e
reforgar os sistemas de vigilancia da satide publica em toda a UE, com o objetivo de
salvar vidas;

Entende que o acesso seguro ¢ aberto a dados de satde interoperaveis deve ser
aumentado, no pleno respeito pelas regras da UE em matéria de protecdo de dados, e
incentiva o desenvolvimento de plataformas para monitorizar e fornecer informagdes
sobre a seguranga e a eficacia das vacinas apds o procedimento de autorizagao;

Apoia totalmente a proposta do plano de agdo da Comissao para a propriedade
intelectual no sentido de aperfeigoar uma série de ferramentas de propriedade intelectual
existentes, preparando-as para a era digital, incluindo a melhoria dos certificados
complementares de prote¢dao (CCP) para medicamentos patenteados, entre outros;
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

Chama a atenc¢ao para as diferencas de validade das patentes e dos CCP nos varios
Estados-Membros; salienta, neste contexto, a importancia de estabelecer sem demora o
sistema de patente unitéria, a fim de criar um balcdo Uinico para a protegao e aplicagao
das patentes em toda a UE, eliminando a fragmentag¢do do mercado de patentes e
eventuais obstaculos a investigacao e inovagao;

Salienta a importancia de uma concorréncia oportuna e saudavel para proporcionar um
acesso equitativo aos medicamentos; exorta a Comissao a avaliar cuidadosamente o
impacto real que qualquer proposta de um CCP unitario ou unificado teria nos
medicamentos genéricos e biossimilares e no acesso equitativo dos pacientes aos
tratamentos;

Exorta a Comissao a assegurar uma aplicagao uniforme e eficiente das condi¢des para
aceitagdo de providéncias cautelares, incluindo a proporcionalidade; recomenda que a
Diretiva relativa a aplicacao da propriedade intelectual seja aplicada de forma coerente
na UE no que diz respeito as indemnizag¢des concedidas a empresas concorrentes em
caso de atraso em concursos que nao abranjam patentes;

Salienta que a propriedade intelectual desempenha um papel fulcral na expansao e no
crescimento das pequenas e médias empresas (PME), que sdo penalizadas pela falta de
conhecimento dos procedimentos e pela falta de divulgacdo ou publicidade inadequada
das oportunidades que lhes sdo oferecidas; solicita que se torne mais eficaz o sistema de
propriedade intelectual para as PME através de medidas destinadas a simplificar os
procedimentos de registo da propriedade intelectual (por exemplo, uma reforma da
legislacdo da UE em matéria de desenhos industriais), a melhorar o acesso a
aconselhamento estratégico em matéria de propriedade intelectual e a facilitar a
utilizagdo da propriedade intelectual como alavanca para o acesso ao financiamento;
salienta a necessidade de dedicar mais recursos a nivel europeu a luta contra praticas
desleais e abusivas no mercado dos medicamentos; salienta, a este respeito, a
necessidade de criar novas linhas de financiamento para apoiar os esfor¢os de novas
empresas em fase de arranque e PME no dominio da biotecnologia médica;

Congratula-se com a iniciativa de lancar um projeto-piloto destinado a testar as
disposi¢des-quadro sobre novas indicagdes para medicamentos ndo patenteados e a base
para uma eventual agdo reguladora; salienta, a este respeito, a necessidade e a
importancia do contributo do setor e dos meios académicos e da sua participacao;

Recorda ser essencial continuar a desenvolver, melhorar e atualizar os quadros da UE
para a propriedade intelectual, a fim de garantir que as ideias e invengdes possam ser
desenvolvidas de forma eficaz e colocadas no mercado, em particular pelas PME e para
as PME; salienta a importincia de um sistema sélido, eficiente e equilibrado de prote¢ao
da propriedade intelectual e dos segredos comerciais, bem como a necessidade de uma
estratégia global coerente que garanta a prote¢do da inovagdo e o acesso equitativo a
mesma; exorta a Comissdo a utilizar todos os meios a sua disposi¢ao para impedir a
entrada de produtos de contrafagdao no mercado, a fim de proteger os titulares de direitos
de propriedade intelectual e os cidadaos da UE, uma vez que estes produtos sdo
frequentemente de baixa qualidade, perigosos para a saude e tém um impacto
econdmico importante, com perdas estimadas em, pelo menos, 10 mil milhdes de euros
para o setor farmacéutico da UE e 37 000 postos de trabalho; observa que a assisténcia
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técnica aos Estados-Membros € necessaria para a correta aplicacao do Sistema Europeu
de Verificagdo de Medicamentos; sublinha a necessidade de assegurar uma utilizagao
inteligente da propriedade intelectual e de melhor combater o seu roubo, uma vez que as
politicas inteligentes neste dominio sdo essenciais para ajudar as empresas a crescer,
criar postos de trabalho e proteger e desenvolver o que as torna nicas e competitivas;

26. Lamenta que os Estados-Membros sejam menos atraentes do que outros paises quando
se trata da investigacdo e desenvolvimento no setor farmaceéutico; salienta que a UE se
deve centrar no desenvolvimento de capacidades adequadas de producao de principios
ativos, matérias-primas ¢ medicamentos, permitindo assim reduzir a dependéncia de
fontes externas; recorda a necessidade de voltar a produzir os medicamentos mais
essenciais na UE; exorta, por conseguinte, a Comissado a dar prioridade a producao
farmacéutica de vacinas na UE e permitir que os Estados-Membros possam celebrar
contratos publicos com os varios laboratorios farmacéuticos da UE que produzem
vacinas, a fim de evitar a escassez de doses e garantir a seguran¢a das pessoas na UE
durante uma crise; incentiva a simplificacdo dos procedimentos e a redugdo dos
encargos, a fim de promover o desenvolvimento de novos produtos para o mercado;
apela a adocao de medidas para melhorar as interagdes entre as operagdes ao longo de
toda a cadeia de valor e para gerar um investimento estratégico na investigagao,
desenvolvimento, fabrico e distribui¢ao de medicamentos e dispositivos médicos na UE;

27. Salienta que investir em investiga¢do e desenvolvimento ¢ um esforco dispendioso e de
alto risco; sublinha que as patentes se destinam a oferecer alguma garantia de retorno do
investimento, mas o sistema de patentes ¢ também concebido para equilibrar os
interesses dos inventores com o interesse publico; reitera, portanto, que as empresas
farmacéuticas precisam de direitos de propriedade intelectual, e portanto de patentes,
para alcancarem lucros e continuarem a inovar também para beneficio dos
consumidores e dos pacientes;

28. Salienta que a I & D de ensaios clinicos de medicamentos ¢ muito raramente concluida
com éxito e que, por conseguinte, a I & D ndo resulta na aprovag¢ao final do
medicamento;

29. Sublinha que os sistemas de patentes em todo o mundo sdo concebidos de forma a que,
durante um periodo especifico que abrange apenas a validade da patente, o inventor €
autorizado a explorar comercialmente a sua patente. Apds esse periodo, a invengdo pode
ser livremente explorada por qualquer pessoa;

30. Observa que, na maior parte dos casos, as inovagdes radicais no setor farmacéutico sao
impulsionadas pelas PME; salienta a importancia de criar quadros juridicos e
operacionais adequados que permitam agilizar e flexibilizar o setor, para que as reservas
possam ser rapidamente reconstituidas com base nas necessidades dos pacientes de cada
pais e utilizando estratégias regionais de aprovisionamento, e salienta a necessidade de
criar solug¢des regulamentares para facilitar estratégias de producao e distribuicao
flexiveis e modulaveis; salienta a necessidade de encetar um didlogo com o setor a fim
de encontrar solugdes viaveis que aumentem a sua capacidade conjunta para prevenir a
escassez; exorta a Comissdo a desenvolver, com o menor custo possivel, uma
plataforma digital como ponto de contacto entre os Estados-Membros que preste
informagdes e assegure a comunicagdo e o aconselhamento aos Estados-Membros, para
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31.

32.

33.

34.

35.

que estes possam participar em projetos de inovacao a nivel nacional e da UE; insta,
neste contexto, os Estados-Membros a partilharem as suas praticas para promover a
inovacao;

Salienta, por ultimo, a importancia para as empresas europeias em setores estratégicos,
como o setor farmacéutico, da liberdade contratual em matéria de concessao de licengas,
protecdo e aplicagdo equilibrada dos direitos de propriedade intelectual, inclusive nos
paises terceiros onde exercem as suas atividades; exorta a Comissdo a desenvolver e
aplicar medidas e instrumentos novos e adicionais para este fim e a melhorar os
instrumentos existentes, como o Servigo de Assisténcia nos Direitos de Propriedade
Intelectual destinado as PME. exorta a Comissao a tornar facilmente acessiveis ao
publico as condi¢des que regem o sistema de patentes e licenciamento e a fornecer
informagdes sobre ensaios clinicos e pré-clinicos e contributos publicos e privados;

Sugere que a Comissao acompanhe atentamente o mercado farmacéutico e a protecao
dos dados farmacéuticos, nomeadamente com vista a melhorar o acesso a medicamentos
genéricos e biossimilares, oferecer tratamentos a pregos acessiveis a um grande nimero
de pacientes e obter poupangas nas despesas de saude através do efeito positivo da
concorréncia sobre os precos; salienta que os medicamentos genéricos sao
frequentemente produzidos por empresas regionais com menor capacidade de
resisténcia aos problemas de aprovisionamento e turbuléncia do mercado; exorta a
Comissdo a promover solugdes juridicas que promovam a competitividade no dominio
da producao de medicamentos genéricos € mantenham simultaneamente um equilibrio
juridico adequado entre medicamentos genéricos e medicamentos inovadores; apoia
uma maior concorréncia nos medicamentos genéricos e biossimilares, combinada com
um mecanismo adequado de protecdo do mercado; salienta que uma eventual revisdo da
chamada isen¢do Bolar, que permite a realizagdo de ensaios sobre produtos patenteados
para apoiar pedidos de autorizag@o de introducdo no mercado de medicamentos
genéricos e biossimilares sem ser considerada uma violacdo dos direitos das patentes ou
dos CPP para medicamentos, s6 pode ocorrer apds uma exaustiva avaliagdo de impacto;

Recorda a Comissao que os Estados-Membros estdo mandatados para estabelecerem as
suas proprias prioridades no que se refere a processos inovadores para o fabrico de
novos antibioticos; regista a necessidade de facilitar o acesso a novos antibidticos, ao
mesmo tempo que mantém o acesso aos antigos;

Observa que a inovacgao ultrapassa em muito a legislacdo; convida a Comissao a
introduzir uma certa flexibilidade na legislagdo para responder, de forma mais célere e
eficaz, as novas necessidades do mercado e a procura de produtos.

Salienta, por ultimo, que ¢ da maior importancia que a UE fale com uma s6 voz que seja
forte no cendrio mundial.
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