Jornal Econémico | Special Report
24.07.2026 IM.

P.01

O que vai mudar com o EU Pharma Package?
Toda alogica do mercado do medicamento ...
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O que areforma muda?
Toda alogica do mercado

EU Pharma Package = Um novo enquadramento para fazer com que o
setor seja mais competitivo, mas tambeém para o tornar mais responsavel.

Ricardo Santos Ferreira
rsferreira@medianove.com

pacote farmacéutico

europeu muda a 16gi-

ca econdmica do mer-

cado do medicamen-
to. Redesenha todo o ciclo de
vida, da autorizagdo de introdu-
¢ao no mercado a protecao regu-
lamentar, da entrada de gené-
ricos a gestao de ruturas. “O
EU Pharma Package ¢ a reforma
mais ambiciosa e abrangente da
legislagao farmacéutica da Uniao
Europeia nos ultimos vinte anos”,
resume Francisca Paulouro, socia
da VdA, ao Jornal Econdémico
(JE).

A proposta foi apresentada pela
Comissdo Europeia em abril
de 2023, o acordo politico entre
Parlamento Europeu e Con-
selho foi alcancado em dezem-
bro de 2025 e os textos de com-
promisso foram publicados em
mar¢o de 2026. A ado¢do formal
deverd ocorrer at¢ ao final deste
ano. A aplicagao serd decre-
tada mais tarde, mas o tempo
para empresas, reguladores, hos-
pitais e Estados se prepararem
escasseia.

A primeira alteracao estd nos
incentivos. A nova legislagao
mantém oito anos de protecao
de dados, mas reduz de dois para
um ano o periodo subsequen-
te de protecao de mercado. Esse
prazo pode voltar a aumentar se
o medicamento responder a uma
necessidade médica ndo satis-
feita, cumprir requisitos ligados
a ensaios clinicos compara-
tivos e apresentagao prioritaria
na Unido Europeia, ou obtiver
uma nova indicagao terapéuti-
ca com beneficio clinico signi-
ficativo. ‘A protecao de merca-
do poderd assim atingir trés anos
e o periodo global de protegao
regulamentar um mdximo de
11 anos”, explica Ricardo Rocha,
advogado principal da Abreu
Advogados.

A reforma tenta equilibrar dois
objetivos que raramente con-
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vivem sem tensao: premiar a ino-
vagao e acelerar o acesso. Para
a industria de investigacao, o
ponto critico ¢ a previsibili-
dade do retorno. Para os siste-
mas de saude, ¢ a entrada de
concorréncia quando termina a
protecao. Quem desenvolver
medicamentos em dreas de maior
necessidade clinica poderd ser
premiado. Quem nao o fizer terd
menos protecao.

O segundo eixo € a proprieda-
de industrial. A excec¢do Bolar
¢ alargada para permitir que fabri-
cantes de genéricos e biossi-
milares preparem, antes da cadu-
cidade da patente ou do cer-
tificado complementar de
protecao, 0S passos Necessarios
a entrada no mercado. No dia

Francisca Paulouro
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de Saude da VdA

Ricardo Rocha
Advogado principal
da Abreu Advogados

seguinte ao fim da exclusivida-
de, a concorréncia deve estar
pronta. Ricardo Rocha vé aqui
uma tentativa de “garantir, logo
que legalmente possivel, o aces-
so dos doentes aos medicamen-
tos com menor custo para os sis-
temas de saude”.

A escassez de medicamentos
passa a ter tratamento juridico
mais duro. As empresas terdo de
comunicar faltas mais cedo, pre-
parar planos de prevencao e atuar
perante situagdes criticas. Os
Estados poderao exigir forneci-
mentos suficientes quando este-
jam em causa medicamentos
protegidos e necessidades dos
doentes. A disponibilidade deixa
de ser problema logistico e passa
a obrigacdo regulatoria.

Nos antimicrobianos, a refor-
ma combina saude publica,
ambiente e incentivos econo-
micos. As empresas terdao de
avaliar o risco de resisténcia
antimicrobiana, incluindo na
avaliacdo ambiental. Para anti-
biodticos prioritdrios, o pacote
cria um voucher transferivel
que dd mais um ano de exclu-
sividade. Desenvolver novos
antibidticos ¢ necessario, caro
e pouco atrativo.

A simplifica¢gao administrati-
va € outro ponto central. Os pedi-
dos de autoriza¢ao passam a ser
apresentados eletronicamente
em formato comum e, em regra,
as autorizagoes de introducao
no mercado deixam de exigir
renovagoes periodicas. Abre-se
ainda espac¢o a ambientes de
teste para terapias inovadoras.
Francisca Paulouro sublinha que
as alteragoes “afetam pratica-
mente todo o ciclo de vida do
medicamento” e terao efeitos no
sistema portugués.

A dimensao ambiental fecha
o circuito. As empresas terao de
apresentar avaliagoes de risco
mais completas e medidas para
reduzir o impacto da produ-
¢ao, utilizagao e eliminacao dos
medicamentos, incluindo con-
taminagao da dgua e do solo.



