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- Dibattitu ta' orjentazzjoni

Id-delegazzjonijiet isibu fl-Anness nota ta' informazzjoni mill-Presidenza biex tmexxi d-dibattitu ta'
orjentazzjoni dwar is-sistema ta' inc¢entivi fi hdan il-pakkett farmacewtiku propost waqt il-Kunsill

EPSCO (Sahha) fil-21 ta' Gunju 2024.

10034/24 he/ACA/cg 1
LIFE.5 LIMITE MT



ANNESS

Sistema ta' incentivi fi hdan il-pakkett farmacewtiku propost: triq 'il quddiem biex jintlahaq

qbil fil-Kunsili

Fis-26 ta' April 2023, il-Kummissjoni pprezentat proposti ghal revizjoni tal-legizlazzjoni
farmacewtika tal-UE: proposta ghal Direttiva li tistabbilixxi kodi¢i tal-UE relatat mal-prodotti
medic¢inali! u proposta ghal Regolament i jistabbilixxi 1-pro¢eduri tal-UE ghall-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni tal-prodotti medicinali u r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini
(EMA)? (minn hawn 'il quddiem "il-pakkett"). Dawn ser jikkostitwixxu I-qafas regolatorju tal-UE
ghall-medicini kollha ghall-uzu mill-bniedem, i jissimplifika jew ihassar il-legizlazzjoni
farmacewtika attwali u huma bbazati fuq 1-Artikolu 114(1) u I-Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar

il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

Wiehed mill-objettivi ewlenin tal-proposti huwa li jigi zgurat 1-a¢cess ghal medi¢ini innovattivi u
affordabbli fl-Istati Membri kollha filwaqt li jigu protetti l-kompetittivita u l-attraenza tal-UE ghall-
innovazzjoni fis-settur farmacewtiku. Ir-"raggruppament ta' incentivi" fi hdan il-pakkett (proposta
tal-Kummissjoni), jinkludi, fost affarijiet ohra, sistema modulata ta' data regolatorja u protezzjoni
tas-suq li fiha jinghataw perjodi ta' protezzjoni abbazi tal-issodisfar ta' ¢erti kundizzjonijiet (dan
huwa rifless fil-qafas orfni b'eskluzivita tas-suq):

o I1-perjodu ta' protezzjoni regolatorja tad-data jew "RDP" bazika (projbizzjoni ta'

referenza ghad-data tad-dossier minn applikant iehor) jitnaqqas ghal sitt snin, izda jista'

Jigi estiz:

- b'sentejn — meta l-prodott jigi fornut kontinwament fi kwantita suffi¢jenti u fil-
prezentazzjonijiet mehtiega biex ikopru I-htigijiet tal-pazjenti fl-Istati Membri

kollha, sakemm ma tkunx inharget rinunzja ("in¢entiv ghall-access ghas-suq");
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- b'sitt xhur — meta fiz-zmien tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni inizjali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, l-applikant juri li I-medicina tindirizza htiega medika mhux
issodisfata jew "UMN" ("in¢entiv UMN");

- b'sitt xhur — ghall-medi¢ini li jkun fihom sustanza attiva gdida, meta I-provi
klini¢i li jappoggaw l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni inizjali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juzaw komparatur rilevanti u bbazat fuq l-evidenza
fkonformita mal-pariri xjentifi¢i pprovduti mill-EMA ("incentiv ta' provi klinici
komparattivi"). Dan l-in¢entiv ma jissemmiex aktar f'din in-nota peress li jidher li
hemm gbil gawwi kemm dwar il-mertu tieghu kif ukoll dwar it-tfassil tieghu;

- b'sena — ghall-medic¢ini li ghadhom protetti mill-RDP u li ghalihom tinkiseb
indikazzjoni terapewtika addizzjonali b'benefi¢¢ju kliniku sinifikanti (tinghata
darba biss).

o Il-perjodu RDP ta' prodott huwa segwit minn perjodu ta' protezzjoni tas-suq ta' sentejn

(projbizzjoni milli jigi introdott il-prodott fis-suq minn applikant iehor).

o Ghall-prodotti medi¢inali orfni, jinghata perjodu standard ta' eskluzivita tas-suq ta' disa'
snin (protezzjoni minn prodotti medic¢inali simili ghall-istess indikazzjoni terapewtika
introdotti fis-suq), b'estensjoni ta' sena ghal medic¢ini orfni bi htiega medika gholja

mhux issodisfata.

B'mod partikolari I-modulazzjoni tat-tul totali tal-perjodu RDP, it-tnaqqis tal-perjodu tal-RDP
bazika ghal sitt snin 1i jakkumpanjah, l-introduzzjoni tal-inc¢entiv ghall-access ghas-suq, u d-
dispozizzjonijiet dwar il-htigijiet medici (gholjin) mhux issodisfati jirrapprezentaw devjazzjoni
sinifikanti mis-sistema attwali li tehtieg diskussjoni politika fil-fond fil-livell ministerjali. L-ghan
specifiku ta' dan id-dokument huwa li jipproponi "triq 'il quddiem", ibbazata fuq feedback mill-
Istatt Membri, fir-rigward ta' dawn il-punti ta' diskussjoni ewlenin. Dwar l-in¢entiv ghall-access
ghas-suq, li huwa ¢entrali ghat-tfassil mill-gdid tas-sistema, ahna nipprezentaw erba' ghazliet

differenti minn fejn ghandna naghzlu.

10034/24 hc/ACA/cg 3
ANNESS LIFE.5 LIMITE MT



Nistiednu lill-ministri jesprimu l-fehmiet taghhom dwar din it-triq 'il quddiem, u jindikaw liema

ghazla politika jippreferu fir-rigward tal-"in¢entiv ghall-ac¢ess ghas-suq". Irridu niffukaw fuq il-

prin¢ipji tat-tfassil mill-gdid tas-sistema, mhux fuq id-dettalji. Ghandna I-ghan li niddefinixxu I-

parametri li fihom huwa possibbli li jintlahaq kompromess dwar regoli godda ghal data regolatorja

u protezzjoni tas-suq, u naghtu direzzjoni lill-grupp ta' hidma tal-Kunsill.

Kwistjonijiet li ghandhom jigu indirizzati

Abbazi tad-diskussjonijiet fil-livell tekniku, il-Presidenza tqis li I-modulazzjoni tal-perjodi ta'

protezzjoni tad-data u tas-suq, kif ukoll it-zipi ta' in¢entivi proposti mill-Kummissjoni, jistghu jkunu

accettabbli ghall-Kunsill dment li jigu indirizzati ghadd ta' kwistjonijiet:

Prevedibbilta: il-perjodi totali ta' protezzjoni tad-data u tas-suq ghal prodott ghandhom
ikunu maghrufa f'perjodu ta' Zmien xieragq.

Trasparenza: il-perjodi ta' protezzjoni tad-data u tas-suq li japplikaw ghal ¢ertu prodott
ghandhom ikunu konsultabbli pubblikament.

Certezza legali: il-kriterji ghall-ghoti ta' perjodu estiz ikunu jistghu jitkejlu u ghandhom
ikunu c¢ari, biex tigi evitata l-in¢ertezza legali u l-uzu hazin.

Affordabbilta: it-tul tal-estensjoni tal-perjodu ta' protezzjoni u I-kriterji ghaliha
ghandhom jizguraw valur ghall-flus.

Impatt: 1-in¢entivi ghandhom ikunu adatti ghall-iskop taghhom u jiksbu rizultati
tangibbli ghall-pazjenti.

Kompetittivita: it-tul tal-estensjoni tal-perjodu ta' protezzjoni u l-kriterji ghaliha
ghandhom jaghmlu 1ill-UE attraenti bizzejjed ghall-innovazzjoni u l-investiment,
filwagqt li jizguraw kompetizzjoni sufficjenti fis-sugq.

Piz ghall-awtoritajiet u I-kumpaniji: it-tfassil mill-gdid tas-sistema ta' incentivi ghandu

jkun imfassal apposta u proporzjonat mil-lat ta' piz.
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Modulazzjoni tal-perjodi tal-protezzjoni regolatorja tad-data: triq 'il quddiem proposta

(Mistogsija A)

[I-modulazzjoni tal-protezzjoni tad-data u tas-suq hija meqjusa bhala ghodda importanti biex il-
kumpaniji jigu inCentivati jissodisfaw l-objettivi ewlenin tas-sahha pubblika. Abbazi tad-
diskussjonijiet fil-grupp ta' hidma, il-Presidenza tipproponi li din il-modulazzjoni tinzamm bhala
"prin¢ipju" gwida ghan-negozjati, izda tqis li huwa kmieni wisq biex tittiched dec¢izjoni dwar it-tul
tat-tnaqqis flI-RDP bazika (minn 8 ghal 6 snin fil-proposta tal-Kummissjoni u minn 8 ghal 7.5 snin
fil-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew). It-tul specifiku tal-perjodi ta' protezzjoni akkoppjati mal-
incentivi (u konsegwentement it-tul tat-tnaqqis fil-protezzjoni bazika) ghandu jkun preporzjonat
ghat-tfassil eventwali tal-incentivi rispettivi. Il-Presidenza ghalhekk tipproponi li 1-ewwel tiffoka
fuq it-tfassil u 1-ghan tal-in¢entivi u ghadha mhix ged tipproponi bidliet ghat-tul tal-perjodi ta'
protezzjoni jew ghat-tnaqqis tal-RDP bazika.

Sabiex jigi evitat li s-sistema modulata jkollha impatt sproporzjonat fuq il-bagits tas-sahha
(affordabbilta), diversi Stati Membri appellaw ghal limitu massimu tal-protezzjoni totali tad-data u
tas-suq. [l1-Presidenza ghalhekk tipproponi l-introduzzjoni ta' limitu massimu ta' 11-il sena ta'
protezzjoni tad-data u tas-suq, li xorta ghandu jitqies bhala "kompetittiv" meta mqabbel ma' sistemi
ohra. Jekk il-"voucher AMR" u s-sena wahda ta' protezzjoni tad-data marbuta mieghu ghandhomx
jigu inkluzi jew le f'dan il-limitu massimu ghandu jigi trattat fid-diskussjoni dwar il-voucher

innifsu.

I1-Presidenza tqis li parti mis-soluzzjoni biex tinkiseb prevedibbilta akbar hija billi tigi allokata
sena ta' protezzjoni tas-suq minflok sena wahda ta' protezzjoni regolatorja tad-data ghal

indikazzjoni terapewtika addizzjonali. Ghal dawn il-prodotti, il-kumpaniji generici ser ikunu jistghu

Sabiex tinkiseb it-trasparenza u jigi ffacilitat id-dhul generiku, ghandu jigi zviluppat registru
pubbliku li fih ikunu jistghu jigu kkonsultati I-perjodi ta' protezzjoni tad-data u tas-suq li japplikaw
ghal prodott.

Fir-rigward tal-prodotti medicinali orfni, il-Presidenza tqis li I-proposta li jkun hemm perjodu
baziku ta' eskluzivita tas-suq ta' disa' snin, b'sena ohra ghal "htigijiet gholjin mhux issodisfati"

tilhaq il-bilanc it-tajjeb.
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Incentiv ghall-access ghas-suq: erba' ghazliet ghat-triq 'il quddiem (Mistogsija B)

L-izgurar tal-a¢¢ess ghal medicini (innovattivi) fl-Istati Membri kollha huwa objettiv ewlieni tal-

1o

pakkett. Il-mistogsija ewlenija hija jekk dan ghandux jinkiseb permezz ta' "in¢entiv ghall-access
ghas-suq" jew, alternattivament, permezz ta' obbligu fuq il-kumpaniji (dizakkoppjat mis-sistema
modulata/ta’ in¢entivi) biex jaghmlu ¢erti sforzi biex ifornu/favur il-forniment. Kwalunkwe in¢entiv

jew obbligu, madankollu, ghandu jkun effettiv, implimentabbli, proporzjonat u prevedibbli.

L-erba' ghazliet ipprezentati hawn taht ghandhom 1-ghan 1i jissodisfaw dawn ir-rekwiziti. L-ewwel
tliet ghazliet jimplikaw "definizzjoni" aktar dghajfa tal-"isforz" li I-kumpanija ghandha tiehu schem
fih biex tirc¢ievi l-in¢entiv fis-sistema modulata. Ir-raba' ghazla "tifred" il-kwistjoni tal-a¢cess mill-

istruttura tal-in¢entivi u tifformula soluzzjoni proposta mil-lat ta' obbligu.

L-ewwel tliet ghazliet ghandhom Zewg "rekwiziti bazi¢i" komuni. L-ewwel nett, is-sistema
ghandha tahdem permezz ta' "inkluzjoni fakultattiva": 1-Istat Membru ghandu jaghmel talba lil
kumpanija f'perjodu ta' zmien specifiku, fejn jindika li jixtieq ikollu il-prodott fis-suq tieghu u
jixtieq jir¢ievi applikazzjoni ta' pprezzar u rimborz (P&R) (ara hawn taht). Il-pass 'il quddiem meta
mqabbel mas-sitwazzjoni attwali huwa li dan isahhah il-pozizzjoni tal-Istati Membri meta
jikkuntattjaw kumpaniji li minnhom jixtiequ li jigi kkummer¢jalizzat prodott. Barra minn hekk,
"inkluzjoni fakultattiva" tizgura li 1-piz kemm ghall-kumpaniji kif ukoll ghall-awtoritajiet jinzamm
flivell minimu. It-tieni nett, jekk Stat Membru jressaq talba, il-kumpanija hija mehtiega tipprezenta
applikazzjoni ta' P&R. Il-prezentazzjoni (u n-negozjati sussegwenti) ghandhom isiru b"'termini
ragonevoli"; dan ghandu jizgura li I-prezentazzjoni ma tkunx ezercizzju ta' sempli¢i formalita jew
mhux vinkolanti, izda jkun adegwat u serju. Il-pass 'il quddiem hawnhekk huwa li I-kumpanija tigi

incentivata biex tidhol fi djalogu serju mal-Istat Membru, u timpenja ruhha in bona fede 11 ssib ezitu

fattibbli ghan-negozjati ta' P&R.
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Sabiex jigi evitat li I-kundizzjoni li ssir applikazzjoni ghal jew li tinkiseb dec¢izjoni dwar P&R (kif
imsemmi fl-ewwel tliet ghazliet) tillimita b'mod mhux intenzjonat l-ambitu tal-in¢entiv (li ma
jkoprix il-prodotti kollha), ghandu jigi kkunsidrat it-twessigh tal-kundizzjoni u jigu inkluzi I-
prodotti kollha li huma ffinanzjati permezz tas-sistema pubblika ("kopertura"). Dan jizgura li,
flimkien mal-prodotti li ghalihom hemm applikazzjoni jew de¢izjoni dwar P&R, ikunu jistghu jigu
inkluzi wkoll prodotti miksuba permezz tal-akkwist pubbliku (ez. minn sptarijiet) jew permezz ta'

ftehim dwar dhul fis-suq.

L-ewwel ghazla mbaghad izzid ma' dawn iz-zewg rekwiziti bazi¢i 1-kundizzjonijiet kumulattivi Ii
gejjin:

a.  L-ezitu tan-negozjati ta' P&R huwa pozittiv. Il-kumpanija tista' tir¢ievi I-protezzjoni
assocjata f'kaz biss li jkun hemm ftehim. Dan isahhah b'mod qawwi 1-pozizzjoni tal-Istat
Membru. Ghandu wkoll il-vantagg ta' oggettivita.

b.  Il-kumpanija tipprezenta pjan ta' ac¢ess dettaljat ghall-prodott medicinali fis-suq tal-
Istat Membru. Dan il-pjan jehtieg sforz peress li jehtieg li jkun fih pjanijiet dwar il-
produzzjoni, il-ktajjen tal-provvista, id-distribuzzjoni, e¢¢. Jistghu jigu zviluppati
kriterji specific¢i li ghandhom jintlahqu minn dan il-pjan. Fuq bazi fakultattiva, il-pjan
jista' jkun soggett ghall-approvazzjoni mill-Istat Membru (I-Istat Membru jaf liema
kwantitajiet huma mehtiega ghal liema popolazzjoni, u 1-htiega ta' approvazzjoni
ssahhah addizzjonalment wkoll il-pozizzjoni tal-Istat Membru).

c.  Il-prodott jigi rilaxxat u fornut fl-Istat Membru skont il-pjan ta' ac¢ess. L-ghoti ta'
protezzjoni assocjata biss meta jkun hemm provvista reali huwa qrib il-logika tal-

proposta tal-Kummissjoni.

It-tieni ghazla ma tinkludix rekwizit li I-prodott jigi effettivament rilaxxat u fornut fis-suq. 1l-
protezzjoni assocjata tinghata meta jigu ssodisfati r-rekwiziti bazi¢i u I-kundizzjonijiet (a) u (b)
imsemmija fl-ewwel ghazla. Il-filosofija sottostanti ta' din 1-ghazla hija li I-kumpanija hija mehtiega
taghmel sforzi/impenji sinifikanti lejn il-provvista. Ghalkemm il-provvista fiha nnifisha mhijiex
mehtiega ghall-kumpanija biex tir¢ievi l-protezzjoni assoc¢jata, ser ikun hemm sitwazzjoni li fiha
jkun hemm dec¢izjoni pozittiva dwar P&R, u li fiha jkun gie Zviluppat pjan ta' ac¢ess. Dan jista'
jistabbilixxi b'mod suffi¢jenti 1-bazijiet ghall-provvista reali (izda minghajr ma jiggarantixxi

provvista eventwali).
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It-tielet ghazla tehtieg biss li I-kumpanija tissodisfa z-zewg rekwiziti bazi¢i msemmija hawn fugq.
Barra minn hekk, il-kumpanija ghandha tikkondividi informazzjoni dwar il-passi li hadet biex

taghmel il-prodott disponibbli fl-Istat Membru rispettiv.

Il-kundizzjonijiet kollha ghandhom jigu ssodisfati fi zmien sentejn jew, ghal xi entitajiet, tliet snin

wara l-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Dan ghandu jizgura I-prevedibbilta.

(L-istess kundizzjonijiet ghandhom japplikaw ghall-in¢entiv ghall-a¢cess ghas-suq ta' sena ta'

eskluzivita tas-suq ghall-prodotti medi¢inali orfni).

Ir-raba' ghazla, jew "ghazla mhux marbuta" ikollha I-ghan Ii tikseb ac¢ess ghall-UE kollha, mhux

permezz ta' in¢entiv tal-RDP, izda permezz ta' struttura ta' obbligi. Jistghu jigu previsti diversi

modalitajiet ta' dan 1-obbligu, inkluz - izda mhux limitat ghal - obbligu li titressaq applikazzjoni
ghal P&R u ta' negozjar fuq bazi ragonevoli fi Stat Membru li jaghmel talba (skont il-pozizzjoni tal-
Parlament Ewropew). Din ir-raba' ghazla tkun tehtieg ukoll i tigi kkunsidrata b'mod parallel mal-

evalwazzjoni tat-tul tal-perjodu tal-RDP bazika.

Incentiv ghal htiega medika mhux issodisfata jew htigijiet gholjin mhux issodisfati ghal

Prodotti Medic¢inali Orfni: modifiki proposti (Mistogsija C)

Incentiv ghal UMN jista' jkollu postu f'sistema modulata dment li tkun tista' tinkiseb aktar ¢ertezza
il-kriterji ghall-identifikazzjoni ta' prodotti li jindirizzaw UMN ghandhom ikunu oggettivi u jistghu
jitkejlu. Barra minn hekk, I-in¢entiv ghandu jkun adattat ghall-iskop tieghu u jipprovdi valur ghall-
flus.

Bhala l-ewwel pass fl-indirizzar ta' dawn il-kwistjonijiet, il-kriterju ta' tqabbil jista' jigi estiz lil hinn
mill-prodotti medicinali biss (trattamenti, dijanjozi). Barra minn hekk, 1-issodisfar tal-kriterju ta'
effett ghandu jkun appoggat b'evidenza minn provi klini¢i komparattivi, fejn possibbli. Fl-ahhar
nett, -EMA ghandha tkun obbligata thejji linji gwida, li fl-izvilupp taghhom ghandha tinvolvi
ghadd ta' atturi, dwar l-applikazzjoni tal-artikolu. Specifikazzjonijiet ulterjuri tal-indikaturi fdawn

il-linji gwida ghandhom jindirizzaw il-mizurabbilta u l1-oggettivita.

10034/24 hc/ACA/cg 8
ANNESS LIFE.5 LIMITE MT



II-kwistjoni dwar jekk il-prodotti medi¢inali orfni ghandhomx jitqiesu awtomatikament bhala li
jindirizzaw UMN, kif propost mill-Kummissjoni, kienet soggetta ghal diskussjoni. Dan ikun ifisser
li I-prodotti orfni kollha jinghataw awtomatikament I-in¢entiv ghal UMN ta' sitt xhur addizzjonali
ta' protezzjoni RDP (minbarra r-regim ta' eskluzivita tas-suq ghall-ortni), anke meta dawn il-

prodotti ma jissodisfawx il-kriterji ta' UMN.

Fir-rigward tal-prodotti medic¢inali orfni u l-in¢entiv ghall-prodotti li jindirizzaw UMN gholja, il-

kwistjonijiet u s-soluzzjonijiet potenzjali huma simili ghal dawk ta' hawn fuq.
Mistogsijiet ghad-diskussjoni:

A.  Tistghu tagblu ma' sistema modulata ta' in¢entivi? Tagblu mal-kundizzjonijiet (registru,
limitu massimu, modulazzjoni ta' sena bi protezzjoni tas-suq, tnaqqis tal-perjodu tal-

RDP bazika) imsemmija f'dan id-dokument?

B.  Tagblu li l-in¢entivi ghandhom jintuzaw bhala t-triq 'il quddiem biex jittejjeb 1-access?
Liema ghazla (sett ta' kundizzjonijiet) deskritta f'dan id-dokument tistghu tappoggaw?
Jekk 1-ebda wahda, taht liema kundizzjonijiet tistghu tagblu ma' soluzzjoni possibbli

ghall-kwistjoni tal-access?

C.  Tistghu tagblu ma' in¢entiv ghal UMN (ghal medi¢ini normali u orfni) taht ¢erti
kundizzjonijiet? Tagblu mal-kundizzjonijiet ipprezentati f'dan id-dokument ghal sistema

bhal din u x'kundizzjonijiet addizzjonali possibbli tixtiequ taraw?
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