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Proposta de regulamento
Artigo 40-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragao

Artigo 40.°-A
Artigo 40.°-A

Criagao e papel do Mecanismo Europeu
de Medicamentos

1. E criado 0 Mecanismo Europeu de
Medicamentos (MEM).

2. As principais missoes e
responsabilidades do MEM sdo as
seguintes:

(a) Definir uma visdo a longo prazo para
as prioridades em matéria de saude em
nome do interesse publico a nivel da
Unido, sob a forma de um roteiro
estratégico com um conjunto de projetos
de investigagdo e desenvolvimento com
fins especificos; durante a elaboracdio do
roteiro estratégico, 0 MEM deve encetar
uma consulta transparente com as partes
interessadas pertinentes, incluindo as
comunidades cientificas, as autoridades
de saude publica da Unido, as
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organizacoes de doentes e de
consumidores e as agéncias pertinentes
estabelecidas ao nivel da Unido;

(b) Estabelecer, com cardter prioritdrio,
uma carteira de projetos prioritarios de
investigacdo e desenvolvimento no
dominio farmacéutico que abordem, pelo
menos, as seguintes dreas terapéuticas:

i) o desenvolvimento de antimicrobianos
prioritarios previstos na «Lista de agentes
patogénicos prioritarios da OMS para a
I&D de novos antibioticos», e
especificamente os classificados com
prioridade 1 (importdncia critica) ou 2
(elevada), ou tendo prioritariamente em
conta qualquer lista equivalente de
agentes patogénicos prioritarios adotada a
nivel da Unido;

ii) o desenvolvimento de medicamentos
para grandes necessidades médicas ndo
satisfeitas, nos termos do artigo 70.°, n.° 1,
do presente regulamento, e para
necessidades médicas ndo satisfeitas, nos
termos do artigo 83.° da [Diretiva
2001/83/CE revistal, em especial no caso
de doencas que ndo sejam suficientemente
abordadas pelo setor privado e para as
quais ndo seja provavel que as acoes de
investigacdo e desenvolvimento privadas
proporcionem medicamentos e terapias;

iii) o desenvolvimento de medicamentos
pelos quais o setor privado cobra precos
excessivos e que ndo tém alternativas ou
genéricos ou tém alternativas ou
genéricos incomportadveis;

Or. en
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