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El futuro del medicamento en Europa, primeras reflexiones

La Comision publica su propuesta y se inicia la tramitacion de la reforma de la legislacion

Jfarmacéutica europea

Introduccién y objetivos

El 26 de abril la Comision publicod su propuesta
de revision de la legislacion farmacéutica euro-
pea. La iniciativa incluye una nueva Directiva
y un nuevo Reglamento, que revisan y sustitu-
ven la legislacién vigente (Directiva 2001/83/
CE y Reglamento 726/2004). Sin duda estamos
ante la reforma mas profunda de la normativa
europea en la materia de los Ultimos 20 afios.

La Comision ha presentado su propuesta sefia-
lando que los objetivos principales que persigue
son cuatro:

1. velar por que todos los pacientes tengan
acceso a medicamentos seguros, eficaces y
asequibles,

2. ofrecer un marco atractivo y favorable para
el desarrollo de nuevos medicamentos,

3. abordar la resistencia antimicrobiana; y

4. mejorar la sostenibilidad medioambiental
de los medicamentos.

En aras a lograr estos objetivos, algunas de las
principales medidas que se proponen son las
siguientes:

(i) modificacién sustancial del modelo de
proteccion regulatoria. Se contempla pasar
de un modelo con periodos de proteccion
esencialmente fijos a un modelo en el que
la proteccion finalmente obtenida depen-
derd de diversas variables.
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(i) simplificacion de diversos procedimientos
regulatorios;

(iii) creacién de un entorno reglamentario favo-
rable a la innovacién para el desarrollo de
nuevos medicamentos y el reposiciona-
miento de los existentes

(iv) introduccién de nuevos mecanismos para
el seguimiento de las situaciones de escasez
de productos por parte de las autoridades
nacionales y de la EMA.

(v) fomento de la investigacion en nuevos
antimicrobianos capaces de tratar los
microorganismos resistentes mediante la
introduccion de un incentivo en forma de
bono transferible (voucher).

A continuacién, compartimos algunas reflexio-
nes iniciales sobre la propuesta.

Cuestiones de procedimiento y de tiempo

En la Unidn Europea, el proceso legislativo es
largo y complejo, lograr que 27 Estados miem-
bros alcancen un acuerdo plenamente vincu-
lante es dificil.

¢Qué tiempos se manejaron en la Ultima reforma
sustancial de la legislacion farmacéutica europea
que se aprobd en marzo de 2004?

En aquella ocasion, el tiempo necesario para
aprobacion de la nueva normativa mediante fue
algo mas de dos afios. La Comision presentd su
propuesta en noviembre de 2001 y el texto final
se aprobd en marzo de 2004. A destacar que el
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primer informe del Parlamento Europeo no se
publicé hasta octubre de 2002, y que el Consejo
Europeo no adoptd su posicién comun hasta
septiembre de 2003. En el Parlamento Europeo,
la segunda lectura se hizo en diciembre de 2003.

Actualmente, el procedimiento de co-decision
en el cual participan activamente el Parla-
mento Europeo y el Consejo es algo mas agil.
Tras la publicacion de la propuesta de la Comi-
sidn, se inicia una tramitacion simultanea en el
Parlamento Europeo y en el Consejo, y cuando
cada uno de ellos haya revisado las enmien-
das propuestas y haya consensuado un texto,
comenzaran los llamados tridlogos: negociacio-
nes entre el Parlamento, el Consejo y la Comi-
sién para acordar un texto comun que después
ha de ser ratificado por separado. Este proceso,
por otro lado, quedara afectado por las eleccio-
nes al Parlamento Europeo de mayo de 2024.

En cuanto al plazo para incorporar las nuevas
normas al derecho interno, la propuesta prevé
gue la trasposicion de la Directiva y la entrada en
vigor del Reglamento se produzcan en un plazo
de 18 meses desde su aprobacion.

En base a todo ello es razonable pensar que las
nuevas normas no se aplicaran de forma efec-
tiva antes de mediados o finales de 2026.

Novedades en el periodo de proteccién
regulatoria

La propuesta de la Comisién, en este ambito,
plantea vincular el periodo de proteccion regu-
latoria a una combinacién de obligaciones e
incentivos de los titulares de autorizaciones de
comercializacién (“TAC”).

Se propone dejar atras el modelo de proteccion
regulatoria “de talla Unica” (el conocido como
8+2+1) y reducir el periodo de proteccién de
datos de 8 a 6 aflos como punto de partida.
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Ahora bien, el TAC podrd aumentar este periodo
de proteccion de datos en determinados supues-
tos. Entre ellos, que el medicamento (i) aborde
una situacion de necesidad médica insatisfecha
(unmet medical need); (ii) obtenga una autori-
zacion para una nueva indicacién terapéutica
demostrando un beneficio clinico significativo
respecto a terapias existentes; o (iii) se comer-
cialice en todos los Estados miembros en un
plazo de hasta 2 afios desde la obtencién de la
autorizacion de comercializacién. Cuando concu-
rra alguna de estas circunstancias el periodo de
proteccion de datos podra aumentar desde los 6
afios que se otorgan como escenario de partida
hasta los 10 afios.

Por otro lado, el periodo de exclusividad comer-
cial de dos afios se mantiene, de modo que el
periodo total de proteccién oscilard entre los 8
y los 12 afios.

Es posible que este sea uno de los temas sobre
los que se produzca un debate mas intenso en la
tramitaciéon de la nueva normativa. En 2001, la
Comision propuso un periodo inicial de protec-
cién de 10 afios; y el Parlamento Europeo en su
primera lectura debatié mas de 20 enmiendas
al respecto. En la tramitacién de la propuesta
actual es posible que se planteen diversas cues-
tiones relacionadas con la necesidad de dispo-
ner de un régimen que sea lo mas claro posible,
de garantizar un grado de seguridad juridica
razonable, de velar por reducir la litigiosidad en
esta materia.

Medicamentos huérfanos

La revisién no incluye cambios significativos en
los criterios para obtener la designacién como
huérfano.

Se propone una reduccién de la proteccion
regulatoria de los 10 afios actuales a 9 como
norma general. Ahora bien, las compafiias
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podrdn obtener periodos de proteccion adicio-
nales hasta un total de 13 afios en el caso de
qgue el producto trate una necesidad médica
altamente insatisfecha, se comercialice en todos
los Estados miembros, o se desarrollen nuevas
indicaciones para un medicamento huérfano ya
autorizado.

Se entenderd que un medicamento cubre una
necesidad médica altamente insatisfecha cuando
al menos una de sus indicaciones esta vinculada
a una enfermedad huérfana para la que (i) no
exista un método de diagndstico, prevencion
o tratamiento satisfactorio; o (ii) aun cuando
exista dicho método, el solicitante haya demos-
trado que dicho producto supone un excepcio-
nal avance terapéutico.

Por ultimo, se prevé una reduccion de la protec-
cion regulatoria a 5 afios -sin posibilidad de ser
ampliados- cuando la solicitud de autorizacion se
base en datos bibliograficos, dado que la innova-
cion generada por el medicamento se considera
menos significativa.

Incentivos para el desarrollo de antimicrobianos
y creacion de los voucher

A fin de luchar contra la resistencia antimicro-
biana (AMR), la Comisién propone la creacion
de vouchers, que daran el derecho de extender
1 afio la proteccién regulatoria de datos de cual-
quier medicamento que se hubiera autorizado
via procedimiento centralizado. Estos vouchers
podran ser transferibles.

El TAC, por otro lado, deberd comunicar su
intencion de ejercer este derecho a la exten-
sion durante los primeros 4 afios de proteccién
regulatoria de datos. Con ello se pretende que
las compafiias que estén interesadas en comer-
cializar versiones genéricas del producto puedan
prever la fecha de expiracién de la proteccion
regulatoria del medicamento de referencia. Esta
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medida aplicara hasta que hayan transcurrido 15
afios desde la entrada en vigor de la norma o se
hayan concedido 10 vouchers en la Unién. En la
versién previa de la propuesta, que no se llegd a
publicar, la Comisién podia proponer la amplia-
cién del numero de vouchers a otorgar o los
afios de vigencia de la medida sobre la base de la
experiencia adquirida. Si bien esta facultad se ha
eliminado del texto finalmente publicado, sigue
reflejada en los considerandos de la propuesta de
Reglamento.

La condicién de antimicrobiano prioritario se
dard si un medicamento cumple dos de los
tres requisitos siguientes: (i) que represente
una nueva clase de antimicrobianos; (ii) que su
mecanismo de accion sea claramente diferente
de cualquier otro antimicrobiano autorizado en
la Union Europea; vy (iii) que contenga un prin-
cipio activo no autorizado previamente en un
medicamento en la Unidn destinado a tratar una
infeccion multirresistente o una infeccién grave
potencialmente mortal.

Regulatory sandbox

Otra de las medidas propuestas por la Comi-
sion es la creaciéon de la llamada “regulatory
sandbox”. Se trata de una excepcién destinada
a proporcionar un entorno controlado para
probar soluciones innovadoras para el desarro-
llo de medicamentos cuando (i) no sea posible
desarrollarlos de conformidad con los requisitos
aplicables a los medicamentos debido a proble-
mas cientificos o reglamentarios; vy (ii) cuando
estas caracteristicas o métodos contribuyan
positivamente a la calidad, seguridad o eficacia
del medicamento o al acceso de los pacientes al
tratamiento.

Estamos ante un marco que permite la experi-
mentacion controlada de nuevos medicamentos
sin renunciar a las necesarias garantias regulato-
rias ni socavar la seguridad juridica. Esta medida
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facilitara las primeras fases de desarrollo de
nuevos productos, especialmente en el contexto
de la digitalizacion y la tecnologia disruptiva.

Una vez desarrollado el medicamento con
base en esta excepcion, se podra comercializar
Unicamente cuando haya sido autorizado de
acuerdo con los procedimientos establecidos
en la normativa europea para la autorizacion de
medicamentos de uso humano.

Obligaciones en materia de suministro

Otro de los grandes bloques de esta reforma se
refiere a las medidas dirigidas a las autoridades
nacionales y a los TAC en materia de suministro.
El objetivo es mantener el mercado suficiente-
mente abastecido y disponer de algunos instru-
mentos que permitan abordar los problemas de
suministro.

La propuesta desarrolla las facultades de la
EMA y, especialmente, del Grupo Director sobre
Escasez de Medicamentos (“MSSG”).

Se propone la creacion de una lista de medi-
camentos criticos, para los que se prevé una
accién coordinada a nivel europeo y sobre los
que el MSSG podrd formular recomendaciones
a los TAC, a los Estados miembros, a la Comision
y a otras entidades. También se propone la crea-
cién de una lista de desabastecimientos criticos
de medicamentos. En este caso, el MSSG podra
formular recomendaciones con medidas para su
resolucién o mitigacion a los mismos destinata-
rios que en el supuesto anterior, y también a los
representantes de los profesionales sanitarios.

Por otro lado, se propone instaurar la regla
de que los TAC, después de haber obtenido la
correspondiente autorizacién, deberdn elaborar
y mantener actualizado un Plan de Prevencién
de Desabastecimientos.
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Ademds, se propone modificar y regular de
forma mds exhaustiva los plazos y situaciones en
las que los TAC deberan notificar a las autorida-
des competentes su intencidn de cesar el sumi-
nistro de un medicamento. La actual normativa
europea recoge un unico plazo de dos meses,
independientemente de la causa del cese de
suministro. Con la nueva normativa, se propone
establecer los siguientes plazos:

(i) Paraelcese definitivo de la comercializaciéon
de un medicamento o para la suspension
definitiva de una autorizacion de comercia-
lizacion, el TAC deberd notificarlo con una
antelacion minima de 12 meses.

(i) Paralasuspension temporal de la comercia-
lizacion o para una interrupcién temporal
del suministro de un medicamento en un
Estado miembro, el TAC deberd notificarlo
con una antelacion minima de 6 meses.

Por ultimo, también se impone a los distribui-
dores mayoristas y otras personas juridicas que
estén autorizadas a suministrar medicamentos
al publico la obligacién de reportar a las auto-
ridades nacionales cualquier problema de sumi-
nistro.

Prospecto e informacidn al paciente

Los Estados miembros podran decidir si el pros-
pecto debe existir en formato papel, electrénico
o en ambos formatos. Sin embargo, la propuesta
de Directiva faculta a la Comisidon Europea a
adoptar, en un futuro, las medidas necesarias
para hacer obligatorio el prospecto electronico.

Se establece la obligatoriedad de que el nombre
del producto esté en idioma braille en todos
los medicamentos. Los prospectos deben estar
también a disposicién en braille.




