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— Debate de orientacéo

Envia-se em anexo, a atengdo das delegacdes, uma nota informativa da Presidéncia para nortear o

debate de orientacdo a realizar no Conselho EPSCO (Saude) de 21 de junho de 2024 sobre o

sistema de incentivos no ambito do pacote Medicamentos proposto.
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ANEXO

Sistema de incentivos no Ambito do pacote Medicamentos propeosto: vias a seguir para

alcancar um acordo no Conselho

Em 26 de abril de 2023, a Comissao apresentou propostas de revisao da legislagdo farmacéutica

da UE: uma proposta de diretiva que estabelece um codigo da Unido relativo aos medicamentos! e
uma proposta de regulamento que estabelece procedimentos da Unido para a autorizagdo ¢ a
supervisao de medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem a Agéncia
Europeia de Medicamentos? («pacote Medicamentosy). Estes atos legislativos constituirdo o quadro
regulamentar da UE para todos os medicamentos para uso humano, simplificando ou revogando a
atual legislagcdo farmacéutica, e baseiam-se no artigo 114.°, n.° 1, e no artigo 168.°, n.° 4, alinea c),

do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

Um dos principais objetivos das propostas visa garantir o acesso a medicamentos inovadores e a
pregos acessiveis em todos os Estados-Membros, protegendo simultaneamente a competitividade e
a atratividade da UE para a inovacdo no setor farmacéutico. A «vertente incentivos» no ambito do
pacote (proposta da Comissao) inclui, nomeadamente, um sistema modulado de prote¢ao dos dados
regulamentares e do mercado em que os periodos de prote¢dao sao concedidos com base no
cumprimento de determinadas condicdes (o que se reflete no quadro dos medicamentos o6rfaos com

exclusividade de mercado):

J O periodo de protecao regulamentar dos dados ou «PRD» de base (proibi¢ao de
referéncia a dados do dossié€ por outro requerente) ¢ reduzido para seis anos, mas pode
ser prorrogado por:

- dois anos — quando o medicamento for fornecido continuamente em quantidade
suficiente e nas apresentacdes necessarias para cobrir as necessidades dos doentes
em todos os Estados-Membros, a menos que tenha sido emitida uma derrogagao

(«incentivo ao acesso ao mercadoy);
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— seis meses — quando, no momento do pedido inicial de autorizagdo de introducao
no mercado, o requerente demonstrar que o medicamento responde a uma
necessidade médica nao satisfeita ou «UMN» («incentivo UMN»);

- seis meses, no caso dos medicamentos que contenham uma substancia ativa nova,
se os ensaios clinicos que apoiam o pedido inicial de autorizagdo de introdugao no
mercado utilizarem um comparador pertinente e baseado em dados concretos, em
conformidade com o parecer cientifico fornecido pela EMA («incentivo aos
ensaios clinicos comparativosy). Este incentivo ndo voltard a ser mencionado na
presente nota, uma vez que parece existir um solido acordo quanto ao seu mérito e
a sua concegao;

- um ano — no caso dos medicamentos ainda protegidos pelo PRD e para os quais ¢
obtida uma indicag¢do terapéutica adicional com um beneficio clinico significativo
(concedida apenas uma vez).

o O periodo PRD de um produto ¢ seguido de um periodo de prote¢do do mercado de dois
anos (proibi¢do de o produto ser colocado no mercado por outro requerente).

o Para os medicamentos 6rfaos, é concedido um periodo normal de exclusividade de
mercado de nove anos (prote¢do contra a colocagdo no mercado de medicamentos
semelhantes para a mesma indicacdo terapéutica), com uma prorrogacao de um ano para

os medicamentos Orfaos para necessidades médicas prementes e ndo satisfeitas.

Em especial, a modulagdo da duragao total do periodo do PRD, a correspondente redugdo do
periodo de base do PRD para seis anos, a introdu¢@o do incentivo ao acesso ao mercado e as
disposicdes relativas as necessidades médicas (prementes) nao satisfeitas representam um desvio
significativo do sistema atual, o que exige um debate politico aprofundado a nivel ministerial.

O objetivo especifico do presente documento ¢ propor uma «via a seguir», com base nas reagoes
dos Estados-Membros, no que diz respeito a estes importantes pontos de debate. No que toca ao
incentivo ao acesso ao mercado, que ¢ fundamental para a reformulacdo do sistema, apresentamos

quatro opgdes diferentes.
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Convidamos os ministros a exprimirem os seus pontos de vista quanto a esta via e a indicarem qual

a opcao estratégica para o «incentivo ao acesso ao mercado» que preferem. O debate deve incidir

sobretudo nos principios da reformulagdo do sistema e ndo nos pormenores. A nossa intengao ¢

definir os contornos dentro dos quais sera possivel um compromisso relativamente as novas regras

para a protecao regulamentar dos dados e do mercado e dar orientagdes ao grupo de trabalho

do Conselho.

Questoes a tratar

Com base nos debates a nivel técnico, a Presidéncia considera que a modulagdo dos periodos de

protecdo dos dados e do mercado, bem como os tipos de incentivos propostos pela Comissdo,

poderdo ser aceitaveis para o Conselho, desde que sejam resolvidas varias questoes:

Previsibilidade: os periodos totais de protecao dos dados e do mercado de cada produto
devem ser conhecidos dentro de um prazo adequado.

Transparéncia: os periodos de prote¢do dos dados e do mercado aplicaveis a um
determinado produto devem poder ser consultados publicamente.

Seguranga juridica: os critérios para a concessdo de um periodo de protecdo alargado
devem ser «mensuraveis» e claros, a fim de evitar a incerteza juridica e a utilizagdo
abusiva.

Comportabilidade dos pregos: a duragdo e os critérios para a prorrogacao do periodo de
protecdo devem assegurar uma boa relagdo qualidade/preco.

Impacto: os incentivos devem ser adequados a sua finalidade e alcangar resultados
concretos para os doentes.

Competitividade: a duragdo e os critérios para a prorrogacao do periodo de prote¢ao
devem conferir a UE atratividade suficiente para a inovaga@o e o investimento,
assegurando simultaneamente uma concorréncia suficiente no mercado.

Encargos para as autoridades e as empresas: a reformulacdo do sistema de incentivos

deve ser adaptada e proporcionada em termos de encargos.
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Modulagio dos periodos regulamentares de protecio dos dados: proposta de via a seguir

(Pergunta A)

A modulagdo da prote¢ao dos dados e do mercado ¢ considerada um instrumento importante para
incentivar as empresas a cumprir os principais objetivos de saude publica. Com base nos debates
do Grupo, a Presidéncia propde manter esta modulagdo como um «principio» orientador para as
negociagdes, mas entende que ¢ demasiado cedo para tomar uma decisdo quanto a duracdo da
redu¢do do periodo do PRD de base (de oito para seis anos na proposta da Comissao e de oito para
sete anos € meio na posicao do Parlamento Europeu). A duragao especifica dos periodos de
protecdo associados aos incentivos (e, consequentemente, o tempo da redugdo da prote¢io basica)
deve ser proporcional a conce¢io dos respetivos incentivos pela qual se venha a optar. Por
conseguinte, a Presidéncia propde que o debate incida, em primeiro lugar, na concegdo e finalidade
dos incentivos ¢ ainda nao propde alteragdes a duragao dos periodos de protecao ou a redugao do

periodo de PRD de base.

A fim de evitar que o sistema modulado tenha um impacto desproporcionado nos or¢gamentos da
saude (acessibilidade dos pregos), varios Estados-Membros apelaram a um limite maximo para os
periodos totais de prote¢do dos dados e do mercado. Por conseguinte, a Presidéncia propde a
introdugao de um limite maximo de 11 anos de protecdo dos dados e do mercado, que devera
continuar a ser considerado «concorrencial» quando comparado com outros sistemas. A questao de
saber se o sistema de «vales RAM» e o ano de protecao dos dados a eles associado devem ou nao

ser incluidos neste limite maximo deve ser abordada no debate sobre os proprios vales.

A Presidéncia considera que parte da solugdo para alcangar uma maior previsibilidade consiste em
atribuir a uma indicacao terapéutica adicional um ano de prote¢do do mercado em vez de um ano de
protecao regulamentar dos dados. Para estes produtos, as empresas de medicamentos genéricos

poderdo iniciar os seus preparativos para a entrada de genéricos no mercado um ano antes.

A fim de alcangar a transparéncia e facilitar a entrada de genéricos no mercado, deve ser criado
um registo publico que permita consultar os periodos de prote¢dao dos dados e do mercado

aplicaveis aos produtos.

No que diz respeito aos medicamentos 6rfaos, a Presidéncia considera que a proposta de estabelecer
um periodo bésico de exclusividade de mercado de nove anos, com mais um ano para «necessidades

médicas elevadas ndo satisfeitas», estabelece o justo equilibrio.
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Incentivo ao acesso a0 mercado: quatro opcoes para a via a seguir (Pergunta B)

Um dos objetivos fundamentais do pacote ¢ garantir o acesso a medicamentos (inovadores) em
todos os Estados-Membros. A principal questdao consiste em saber se tal deve ser alcangado através
de um «incentivo ao acesso ao mercado» ou, em alternativa, através da obrigagao (dissociada do
sistema modulado/dos incentivos) de as empresas envidarem determinados esforgos em termos de
abastecimento. No entanto, qualquer incentivo ou obrigacao deve ser eficaz, exequivel,

proporcionado e previsivel.

As quatro op¢des a seguir apresentadas visam cumprir estes requisitos. As trés primeiras opgdoes
implicam uma «definicdo» gradualmente mais fraca do «esfor¢o» que a empresa deve empreender
para receber o incentivo no ambito do sistema modulado. A quarta opgdo «dissocia» a questdo do

acesso da estrutura de incentivos e formula uma solugdo proposta em termos de obrigagao.

As trés primeiras opc¢des tém em comum dois «requisitos basicos». Em primeiro lugar, o sistema
deve funcionar segundo o principio da participagdo voluntaria: o Estado-Membro deve apresentar
um pedido a uma empresa dentro de um determinado prazo, indicando que deseja que o produto
seja colocado no seu mercado e que deseja receber um pedido de fixag@o de precos e reembolso
(P&R) (ver infra). A vantagem, em comparagdo com a situagao atual, ¢ que os Estados-Membros
tém assim margem de manobra no contacto com as empresas fornecedoras de produtos que desejam
ver comercializados. Além disso, o principio da participagdo voluntaria garante que os encargos
tanto para as empresas como para as autoridades sejam reduzidos ao minimo. Em segundo lugar,
se um Estado-Membro apresentar um pedido, a empresa terd de apresentar um pedido de fixacao
de P&R. A apresentacdo (e subsequentes negociagdes) deve ser feita «em condigdes razoaveisy,

o que devera garantir que a apresentagdao ndo € uma questao burocratica ou ndo vinculativa e que €
adequada e rigorosa. Tem como vantagem o facto de a empresa ser incentivada a encetar um
didlogo sério com o Estado-Membro e a comprometer-se de boa-fé a encontrar um resultado viavel

para as negociagdes do pedido de fixacdo de P&R.

10034/24 jve/CM/vp 6
ANEXO LIFE.5 LIMITE PT



A fim de evitar que a condicdo de candidatura ou de obtenc¢ao de uma decisdo positiva sobre o
pedido de fixacdo de P&R (tal como mencionado nas trés primeiras opcdes) limitasse
involuntariamente o ambito do incentivo (ndo abrangendo todos os produtos), poderia considerar-se
a possibilidade de alargar a condicao e incluir todos os produtos financiados pelo sistema publico
(«coberturay). Deste modo se asseguraria que, para além dos produtos para os quais existe um
pedido ou decisdo de fixacdo de P&R, também poderiam ser incluidos produtos obtidos através de

contratos publicos (por exemplo, por hospitais) ou através de um acordo de entrada no mercado.

A primeira op¢ao acrescenta a estes dois requisitos basicos as seguintes condi¢oes cumulativas:

a) O resultado da negociagdo do pedido de fixacdo de P&R ¢ positivo. S6 quando existe
um acordo ¢ que a empresa pode beneficiar da protecao que lhe esta associada. Isto
conferiria uma grande margem de manobra ao Estado-Membro. Tem igualmente a
vantagem da objetividade.

b) A empresa apresenta um plano pormenorizado de acesso a0 medicamento no mercado
do Estado-Membro. Este plano exige algum esforgo, uma vez que teria de conter
previsoes para a producgao, as cadeias de abastecimento, a distribuicao, etc. Podem ser
estabelecidos critérios especificos que este plano deve satisfazer. A titulo facultativo, o
plano poderia ser sujeito a aprovacao do Estado-Membro (o Estado-Membro sabe quais
as quantidades de que a populagdo necessita e a necessidade de aprovacao daria também
ao Estado-Membro mais margem de manobra).

c) O produto ¢ langado e fornecido no Estado-Membro em conformidade com o plano de
acesso. A concessao da protecdo associada apenas quando existe efetivamente uma

oferta esta proxima da 16gica da proposta da Comissao.

A segunda op¢do ndo inclui a obrigagdo de efetivamente introduzir o produto no mercado e de o
fornecer. A protecdo associada ¢ concedida quando estiverem cumpridos os requisitos e condig¢des
basicos a) e b) mencionados na primeira op¢do. A filosofia subjacente a esta opg¢do € que a empresa
seja obrigada a envidar esforgos/assumir compromissos significativos para o abastecimento.
Embora a prestacdo em si mesma nao seja necessaria para que a empresa receba a prote¢ao
associada, havera uma situagdo em que sera emitida uma decisdo positiva de fixacdo de P&R e
desenvolvido um plano de acesso. Deste modo se poderiam criar condi¢des suficientes para o

abastecimento efetivo (mas sem garantir que venha a ter lugar).
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A terceira opg¢do exige apenas que a empresa cumpra os dois requisitos basicos acima referidos.
Além disso, a empresa deve partilhar informagdes sobre as medidas que tomou para disponibilizar o

produto no respetivo Estado-Membro.

Todas as condi¢des devem estar preenchidas no prazo de dois ou, no caso de algumas entidades,
trés anos apods a concessdo da autorizacao de introdugdo no mercado, o que devera assegurar a

previsibilidade.

(Devem aplicar-se as mesmas condi¢des ao incentivo de acesso ao mercado de um ano de

exclusividade de mercado para os medicamentos 6rfaos).

A gquarta opc¢do, ou «op¢do dissociaday, teria por objetivo obter um acesso a escala da UE, ndo

através de um incentivo ao periodo de PRD, mas através de uma estrutura de obrigagdes. Poderiam

ser previstas varias modalidades destas obrigagdes, incluindo — mas ndo exclusivamente — a
obrigacdo de apresentar um pedido de fixacdo de P&R e de negociar em condigdes razoaveis

num Estado-Membro que apresente um pedido (de acordo com a posi¢do do Parlamento Europeu).
Esta quarta op¢ao teria também de ser considerada em paralelo com a avaliagdo da duragdo do

periodo de PRD de base.

Incentivo a responder as necessidades médicas nao satisfeitas e necessidades médicas

prementes nao satisfeitas de medicamentos orfaos: alteracoes propostas (Pergunta C)

A existéncia de um incentivo UMN poderia ser adequada num sistema modulado, desde que fosse
possivel obter maior seguranca juridica na aplicacao dos critérios necessarios para beneficiar do
incentivo. Para evitar litigios, os critérios utilizados para identificar produtos que destinados a
resolver uma UMN devem ser objetivos € mensuraveis. Além disso, o incentivo deve ser adequado

a sua finalidade e proporcionar uma boa rela¢do custo-beneficio.

Como primeiro passo para resolver estas questdes, o critério de comparacao pode ser alargado para
além dos medicamentos (tratamentos, diagnostico). Além disso, o cumprimento do critério da
eficacia do medicamento deve, sempre que possivel, ser apoiado por provas provenientes de ensaios
clinicos comparativos. Por ultimo, a EMA deve ser obrigada a elaborar, com a participagdo de
varios intervenientes, orientagdes para a aplicagdo do artigo. A mensurabilidade e a objetividades

devem ser tratadas em especificagdes adicionais dos indicadores constantes dessas orientacdes.
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Foi também objeto de debate a questao de saber se deve automaticamente considerar que os
medicamentos 6rfaos respondem a uma UMN, tal como a Comissao prop0s. Isto significaria que
todos os produtos 6rfaos beneficiariam automaticamente do incentivo UMN de seis meses de PRD
adicionais (para além do regime de exclusividade de mercado para os medicamentos 6rfaos),

mesmo quando estes produtos ndo cumprem os critérios UMN.

No que diz respeito aos medicamentos 0rfaos e ao incentivo para produtos que respondem a

uma UMN premente, as questoes e as potenciais solugdes sao semelhantes as acima referidas.
Perguntas para o debate:

A. Concorda com um sistema modulado de incentivos? Concorda com as condi¢des
(registo, limitagdo maxima, modulagdo de um ano com prote¢do do mercado, reducao

do periodo de PRD de base) mencionadas no presente documento?

B.  Concorda que os incentivos devem ser utilizados como a via a seguir para melhorar o
acesso? Que opcao (conjunto de condigdes) descrita no presente documento apoiaria?
Se ndo apoia nenhuma, em que condigdes concordaria com uma possivel solucdo para a

questao do acesso?

C.  Aceita um incentivo UMN (para medicamentos normais e 6rfaos) em determinadas
condi¢des? Concorda com as condi¢des estabelecidas no presente documento para esse

tipo de sistema e que outras condi¢des gostaria de ver acrescentadas?
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