ASEBIO te cuenta

EL “SI” DEL PARLAMENTO EUROPEQ
A LA REFORMA DE LA LEGISLACION
FARMACEUTICA PONE EN RIESGO
LA INNOVACION BIOTECNOLOGICA,
SINO SE INTRODUCGEN MEJORAS

Parlamento Europeo ha adoptado las propuestas para renovar la Legislacion Farmacéutica
General de la Union Europea (GPL, por sus siglas en inglés) presentada el 26 de abril de 2023,
con el objetivo de fomentar la innovacion y mejorar la seguridad del suministro, la accesibilidad
y la asequibilidad de los medicamentos. El paquete legislativo, que cubre los medicamentos de
uso humano, comprende una nueva Directiva (aprobada con 495 votos a favor, 57 en contray 45
abstenciones) y un Reglamento (adoptado con 488 votos a favor, 67 en contray 34 abstenciones).

Desde AseBio consideramos que, tras la negociacion
de las enmiendas, se han producido mejoras en relacién
con la propuesta original de la Comision Europea, pero
estas contintan siendo insuficientes para la proteccion,
desarrollo e impulso de la innovacién biotecnoldgica en
Europa.

La versién votada por el Parlamento Europeo de la GPL
no serd positiva para la industria biotecnolégica europea
y, probablemente, conducird a una reduccién del potencial
de inversion para la innovacién europea, asi como una
disminucion en los niveles de maduracion de las innova-
ciones por las trabas a la colaboracion, tal y como hemos
advertido con anterioridad.

Una situacion que nos lleva a un escenario ain mas pre-
ocupante en el que los pacientes europeos veran reducido
el acceso a medicamentos innovadores en comparacion
conotras regiones, ya que lasinnovaciones biotecnoldgicas
han sentado las bases del presente y futuro del tratamiento
de muchas enfermedades, como demuestra el hecho de
que el 68% de los medicamentos que actualmente estan
en desarrollo a nivel global son biotecnolégicos.

La biotecnologia ha transformado radicalmente el des-
cubrimiento de nuevos farmacos: mas de 300 medica-
mentos biotecnoldgicos han sido aprobados hasta la
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fecha para alrededor de 250 indicaciones. Ademas, se
cuenta con un millar de moléculas en distintas fases de
investigacién en todo el mundo con el objetivo de hallar
nuevos principios activos terapéuticos o nuevas aplicacio-
nes para los ya existentes.

La biotecnologia ha permitido grandes avances para
mejorar y proteger la salud de las personas, y es respon-
sable del extraordinario impulso que ha experimentado a
lo largo de los Ultimos afios en dreas como las terapias
avanzadas, la medicina personalizada, el diagndstico
avanzado, desarrollo de vacunas, la lucha contra la resis-
tencia antimicrobiana o el descubrimiento de nuevos far-
macos y opciones terapéuticas que han revolucionado el
tratamiento de enfermedades.

“La GPL supone una oportunidad para mejorar el marco
regulatorio actual y dotar a la Unién Europea de herra-
mientas efectivas que la sitien como lider en innovacion,
y garantizar un acceso mas rapido a los medicamentos
innovadores para los pacientes europeos’, declara lon
Arocena, director general de AseBio.

“El problema es que la GPL no estd alineada con la visién
de la Comision Europea que ha sefialado a la biotecnolo-
gia como una de las deep tech trascendentales para el
futuro de la Unién Europea y su autonomia estratégica.
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Esta reforma pone en riesgo la innovacion biotecnologia
en Europa, responsable de hasta dos tercios de las innova-
ciones biomédicas. Esperamos que se abra un didlogo que
permita mejorar las propuestas y que la GPL empodere las
innovaciones biotecnoldgicas europeas, especialmente en
el caso de las pequefas y crecientes empresas del sector”,
concluye Arocena.

Cambios en los periodos reglamentarios de
proteccion de datos para impulsar la innovacion

Con el objetivo de incentivar la innovacion, los eurodipu-
tados desean introducir un periodo minimo reglamentario
de proteccion de datos (durante el cual otras empresas
no pueden acceder a los datos del producto) de siete afios
y medio, ademas de dos afios de proteccion del mercado
(durante los cuales no se pueden vender productos genéri-
cos, hibridos o biosimilares), a partir de la autorizacion de
comercializacion.

En este sentido, las empresas farmacéuticas podrian
optar a periodos adicionales de proteccion de datos en
aquellos casos en los que el farmaco responda a una nece-
sidad médica no satisfecha (12 meses mas), si se estén
efectuando ensayos clinicos comparativos sobre el pro-
ducto (seis meses mds), y si una parte significativa de la
investigacion y el desarrollo del producto se lleva a cabo
en la Unién Europea y, al menos en parte, en colaboracién
con entidades de investigacion de la Union Europea (seis
meses mas). Los eurodiputados también quieren fijar un
limite para el periodo combinado de proteccion de datos
de ocho afios y medio.

Podria concederse una proérroga Unica (doce meses
mas) del periodo de proteccién del mercado de dos afios,
sila empresa obtiene una autorizacién de comercializacién
para una indicacion terapéutica adicional que proporcione
beneficios clinicos significativos en comparacién con las
terapias existentes.

Los medicamentos huérfanos (desarrollados para tratar
enfermedades raras) se beneficiarian de hasta once afios
de exclusividad en el mercado si abordan una “necesidad
médica importante insatisfecha”.

Priorizar la lucha contra la
resistencia a los antibioticos

Con el objetivo de impulsar la investigacion y el desa-
rrollo de nuevos antimicrobianos, los eurodiputados quie-
ren introducir recompensas de entrada en el mercado y sis-
temas de pago por objetivos (por ejemplo, apoyo financiero
en fase inicial cuando se alcancen determinadas metas de
1+D antes de la aprobacion para el mercado).

Estos se complementarian con un modelo de suscrip-
cién a través de acuerdos voluntarios de adquisicion con-
junta para fomentar la inversion en antimicrobianos.

El Parlamento apoya la introduccién de un “bono de
exclusividad de datos transferibles” para los antimicro-
bianos prioritarios, que prevé un maximo de doce meses
adicionales de proteccién de datos para un producto auto-
rizado. El bono no podria utilizarse para un producto que ya
se haya beneficiado de la maxima proteccién reglamenta-
ria de datos y podria transferirse una vez a otro titular de la
autorizacion de comercializacion.
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