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- Dezbatere de orientare

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor o nota de informare din partea presedintiei menita sa
ghideze dezbaterea de orientare referitoare la sistemul de stimulente din pachetul farmaceutic

propus, care va avea loc in cadrul Consiliului EPSCO (Séanatate) din 21 iunie 2024.
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ANEXA

Sistemul de stimulente din pachetul farmaceutic propus: modalititi de a ajunge la un acord in

cadrul Consiliului

La 26 aprilie 2023, Comisia a prezentat propuneri de revizuire a legislatiei UE in domeniul
farmaceutic: o propunere de directiva de instituire a unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele
de uz uman! si o propunere de regulament de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care
reglementeaza Agentia Europeand pentru Medicamente? (denumite in continuare ,,pachetul””). Acestea
vor constitui cadrul de reglementare al UE pentru toate medicamentele de uz uman, simplificand sau
abrogand legislatia farmaceutica actuala, si se Intemeiaza pe articolul 114 alineatul (1) si articolul 168

alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Unul dintre principalele obiective ale propunerilor este de a asigura accesul la medicamente
inovatoare si la preturi accesibile in toate statele membre, protejand in acelasi timp competitivitatea
si atractivitatea UE pentru inovare in sectorul farmaceutic. ,,Grupul tematic al stimulentelor” din
cadrul pachetului (propunerea Comisiei) contine, printre altele, un sistem modulat de protectie
normativa a datelor si a pietei, in care se acorda perioade de protectie pe baza indeplinirii anumitor
conditii (acest lucru se reflecta in cadrul privind medicamentele orfane cu exclusivitate pe piata):

. protectia normativa a datelor (,,PND”) de baza (interdictia ca un alt solicitant sd faca

referire la datele din dosar) este redusa la sase ani, dar poate fi prelungita cu:
- doi ani — atunci cadnd medicamentul este furnizat in mod continuu intr-o cantitate
suficienta si In prezentarile necesare pentru a acoperi nevoile pacientilor din toate

statele membre, cu exceptia acordarii unei derogari (,,stimulent pentru accesul pe

pia(a”);
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- sase luni — atunci cand, la momentul cererii initiale de autorizatie de introducere
pe piatd, solicitantul demonstreaza cd medicamentul raspunde unei nevoi medicale
nesatisfacute (,,stimulent pentru a raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute™);

- sase luni — pentru medicamentele care contin o substanta activd noua, in cazul in
care trialurile clinice care sustin cererea initiald de autorizatie de introducere pe
piatd utilizeaza un comparator relevant si bazat pe dovezi, in conformitate cu
consilierea stiintifica furnizatd de EMA (,,stimulent pentru trialurile clinice
comparative”). Acest stimulent nu este mentionat mai departe in prezenta nota,
deoarece se pare cd existd un consens important in ceea ce priveste atat fondul, cat
si conceptia sa;

- un an — pentru medicamentele care sunt Inca protejate de PND si pentru care se
obtine o indicatie terapeutica suplimentara cu un beneficiu clinic semnificativ (se
acorda o singura datd).

o Perioada de PND a unui medicament este urmata de o perioada de protectie a pietei de
doi ani (interzicerea introducerii pe piatd a medicamentului de catre un alt solicitant).

o Pentru medicamentele orfane, se acorda o perioada standard de exclusivitate pe piata de
noud ani (protectie fatd de medicamentele similare pentru aceeasi indicatie terapeutica
care sunt introduse pe piatd), cu o prelungire de un an pentru medicamentele orfane care

raspund unei nevoi medicale majore nesatisfacute.

In special modularea duratei totale a perioadei de PND, reducerea aferenta a perioadei de bazi a
PDR la sase ani, introducerea stimulentului pentru accesul pe piata si dispozitiile privind nevoile
medicale (majore) nesatisfacute reprezinta o abatere semnificativa de la sistemul actual, ceea ce
necesitd o dezbatere politica aprofundata la nivel ministerial. Obiectivul specific al prezentului
document este de a propune o ,,cale de urmat”, pe baza feedbackului primit din partea statelor
membre, cu privire la aceste principale puncte de discutie. In ceea ce priveste stimularea accesului
pe piatd, care este esentiala pentru reconfigurarea sistemului, prezentdm patru optiuni diferite din

care sd alegem.
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Invitdm ministrii sd isi exprime opiniile cu privire la aceasta cale de urmat si sa indice optiunea de
politica privind ,,stimularea accesului pe piatd” pe care o preferd. Dorim sa ne concentram asupra
principiilor pentru reconfigurarea sistemului, si nu asupra detaliilor. Ne propunem sd definim
contururile care sa faca posibil un compromis cu privire la noi norme pentru protectia normativa a

datelor si a pietei si sd oferim orientari grupului de lucru al Consiliului.

Aspecte supuse analizei

Pe baza dezbaterilor la nivel tehnic, presedintia considerd cad modularea perioadelor de protectie a
datelor si a pietei, precum si tipurile de stimulente propuse de Comisie ar putea {i acceptabile pentru
Consiliu, cu conditia sa fie abordate o serie de chestiuni:

- Previzibilitate: perioadele totale de protectie a datelor si a pietei pentru un medicament
ar trebui sa fie cunoscute intr-un interval de timp adecvat.

- Transparenta: perioadele de protectie a datelor si a pietei care se aplica unui anumit
medicament ar trebui sa poata fi consultate in mod public.

- Securitate juridica: criteriile pentru acordarea unei perioade prelungite de protectie ar
trebui sa fie ,,masurabile” si clare, pentru a evita lipsa securitatii juridice si utilizarea
gresita.

- Accesibilitate financiara: durata si criteriile de prelungire a perioadei de protectie ar
trebui sa asigure un raport bun costuri-beneficii.

- Impact: stimulentele ar trebui sa fie adecvate scopului si sd aducd rezultate tangibile
pentru pacienti.

- Competitivitate: durata si criteriile de prelungire a perioadei de protectie ar trebui sa
facd ca UE sa fie suficient de atractivd pentru inovare si investitii, asigurand totodata o
concurenta suficienta pe piata.

- Sarcina pentru autoritati si Intreprinderi: reconfigurarea sistemului de stimulente ar

trebui sa fie adaptat si proportionat in ceea ce priveste sarcina.
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Modularea perioadelor de protectie normativa a datelor: cale de urmat propusa (intrebarea A)

Modularea protectiei datelor si a pietei este considerata drept un instrument important pentru a
stimula intreprinderile sa Indeplineasca obiective esentiale in domeniul sanatatii publice. Pe baza
discutiilor din cadrul grupului de lucru, presedintia propune mentinerea acester moduldri ca
,principiu” director pentru negocieri, dar considera ca este prea devreme pentru a decide cu privire
la durata reducerii perioadei de PND de baza (de la 8 la 6 ani 1n propunerea Comisiei si de la 8 la
7,5 ani 1n pozitia Parlamentului European). Durata specifica a perioadelor de protectie cuplate cu
stimulentele (s1, prin urmare, durata reducerii protectiei de bazd) ar trebui sa fie proportionala cu
conceperea finald a stimulentelor respective. Prin urmare, presedintia propune sa se pund accentul
in primul rand pe conceperea si scopul stimulentelor si nu propune inca modificari ale duratei

perioadelor de protectie sau ale reducerii perioadei de PND de baza.

Pentru a evita ca sistemul modulat sa aiba un impact disproportionat asupra bugetelor pentru
sanatate (accesibilitate financiard), mai multe state membre au solicitat o plafonare a protectiei
totale a datelor si a pietei. Prin urmare, presedintia propune sa se introduca un plafon de 11 ani de
protectie a datelor si a pietei, care ar trebui considerat in continuare ,,competitiv”’ in comparatie cu
alte sisteme. Intrebarea daci ,,voucherul pentru rezistenta la antimicrobiene” si protectia aferenta pe
o durata de un an a datelor ar trebui incluse 1n aceasta plafonare ar trebui sa fie abordata in cadrul

dezbaterilor despre respectivul voucher.

Presedintia considera cd o parte a solutiei pentru a obtine o mai mare previzibilitate este alocarea
unui an de protectie a pietei in loc de un an de protectie normativa a datelor pentru o indicatie
terapeutica suplimentara. Pentru aceste produse, intreprinderile care produc medicamente generice
isi vor putea Incepe pregatirile pentru intrarea pe piata a medicamentelor generice cu un an mai

devreme.

Pentru a asigura transparenta si a facilita intrarea pe piatd a medicamentelor generice, ar trebui
elaborat un registru public in care sd poata fi consultate perioadele de protectie a datelor si a pietei

care se aplica unui medicament.

In ceea ce priveste medicamentele orfane, presedintia considera ca propunerea de a avea o
perioada de exclusivitate de bazd de noua ani, cu Inca un an pentru ,,nevoi majore nesatisfacute”,

asigurd echilibrul potrivit.
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Stimulent pentru accesul pe piata: patru optiuni pentru o cale de urmat (intrebarea B)

Asigurarea accesului la medicamente (inovatoare) 1n toate statcle membre este un obiectiv esential
al pachetului. Intrebarea principala este daci acest lucru ar trebui realizat cu ajutorul unui
»stimulent pentru accesul pe piatd” sau prin impunerea unei obligatii asupra intreprinderilor
(disociata de sistemul modulat/de stimulente) de a depune anumite eforturi de aprovizionare sau de
favorizare a aprovizionarii. Cu toate acestea, orice stimulent sau obligatie ar trebui sa fie eficace,

realizabild, proportionala si previzibila.

Cele patru optiuni prezentate mai jos urmaresc indeplinirea acestor cerinte. Primele tre1 optiuni
implica o ,,definitie” din ce in mai putin riguroasa a ,,efortului” pe care intreprinderea ar trebui sa 1l
depunad pentru a primi stimulentul in cadrul sistemului modulat. A patra propunere ,,disociaza”
chestiunea accesului de structura stimulentelor si formuleaza o solutie propusa sub forma de

obligatie.

Primele trei optiuni au in comun douii ,,cerinte de bazi”. In primul rand, sistemul ar trebui sa
functioneze prin intermediul unui ,,opt-in” (optiune de participare): statul membru ar trebui sa
adreseze o cerere unei intreprinderi, Intr-un anumit termen, in care sa precizeze ca doreste sa obtina
medicamentul pe piata sa si sa primeasca o cerere de stabilire a preturilor si de compensare (a se
vedea mai jos). Pasul inainte in comparatie cu situatia actuald consta in faptul ca acest lucru le ofera
statelor membre marja de manevra de a contacta intreprinderile care fabrica un produs pe care-1
doresc comercializat. Mai mult decat atat, optiunea de participare garanteaza ca sarcina care revine
atat intreprinderilor, cat si autorititilor rimane la un nivel minim. In al doilea rand, daca un stat
membru adreseaza o cerere, Intreprinderea trebuie sa prezinte o cerere de stabilire a preturilor si de
compensare. Prezentarea (si negocierile ulterioare) ar trebui efectuata in ,,conditii rezonabile”; acest
lucru ar trebui sa asigure ca@ prezentarea nu este un exercitiu pur formal sau lipsit de constrangeri, ci
cd este adecvata si serioasa. De data aceasta, pasul inainte consta in faptul cd intreprinderea este
stimulata sa aiba un dialog serios cu statul membru, angajandu-se cu buna credintd sa gaseasca un

rezultat viabil al negocierilor privind stabilirea preturilor si compensarea.
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Pentru a face astfel incat conditia de a solicita stabilirea preturilor si compensarea sau de a obtine o
decizie pozitiva in aceasta privinta (astfel cum se mentioneaza in primele trei optiuni) sd nu limiteze
in mod neintentionat domeniul de aplicare al stimulentului (neacoperind toate medicamentele), s-ar
putea avea in vedere extinderea conditiei si includerea tuturor medicamentelor care sunt finantate
. . - 5 . .
prin sistemul public (,,acoperire”). Acest lucru ar garanta ca, pe langd medicamentele pentru care
existd o cerere sau o decizie 1n privinta stabilirii preturilor si a compensarii, ar putea f1 incluse si
medicamentele obtinute prin achizitii publice (de exemplu, de catre spitale) sau printr-un acord de

intrare pe piata.
Prima optiune adauga apoi la aceste doua cerinte de bazd urmatoarele conditii cumulative:

a.  Rezultatul negocierilor privind stabilirea preturilor si compensarea este pozitiv.
Intreprinderea poate beneficia de protectia aferentd numai in cazul in care existd un
acord. Acest lucru ar oferi o importantd marja de manevra statului membru. Prezinta, de
asemenea, avantajul obiectivitatii.

b.  Intreprinderea prezinti un plan detaliat de acces al medicamentului pe piata statului
membru. Acest plan presupune eforturi, deoarece ar trebui sa contind planuri privind
productia, lanturile de aprovizionare, distributia etc. Ar putea fi elaborate criterii
specifice pe care sa le indeplineasca acest plan. Optional, planul ar putea fi supus
aprobarii de catre statul membru (statul membru stie ce cantitati sunt necesare pentru
populatie, iar necesitatea aprobdrii ar conferi, de asemenea, o marja de manevra
suplimentara statului membru).

c.  Medicamentul este eliberat si furnizat in statul membru in conformitate cu planul de
acces. Acordarea protectiei aferente numai atunci cand exista o aprovizionare efectiva

nu se indeparteaza de logica din propunerea Comisiei.

A doua optiune nu include obligatia de a elibera si de a furniza efectiv medicamentul pe piata.

Protectia aferentd se acorda atunci cand sunt indeplinite cerintele si conditiile de baza de la literele (a)
si (b) mentionate la prima optiune. Logica care sta la baza acestei optiuni este aceea ca intreprinderea
trebuie sd depunad eforturi semnificative si sa se angajeze In mod semnificativ in ceea ce priveste
aprovizionarea. Desi, in sine, aprovizionarea nu este necesara pentru ca intreprinderea sa beneficieze
de protectia aferentd, va exista o situatie In care va exista o decizie pozitiva in materie de stabilire a
preturilor si de compensare si in care se va elabora un plan de acces. Acest lucru ar putea fi suficient

pentru a pune bazele aprovizionarii efective (fard a garanta insa aprovizionarea finald).
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A treia optiune impune doar intreprinderii sd indeplineascd cele doua cerinte de baza mentionate

mai sus. In plus, intreprinderea ar trebui sa comunice informatii despre masurile pe care le-a luat

pentru a pune la dispozitie medicamentul in statul membru respectiv.

Toate conditiile ar trebui sa fie indeplinite in termen de doi ani sau, pentru unele entitati, in termen
de trei ani de la acordarea autorizatiei de introducere pe piata. Acest lucru ar trebui sa asigure

previzibilitatea.

(Aceleasi conditii ar trebui sa se aplice in cazul stimulentului pentru accesul pe piata de un an de

exclusivitate pe piatd pentru medicamentele orfane).

Cea de a patra optiune sau ,,optiunea disociatd” ar urmari obiectivul de a obtine acces la nivelul UE,

nu printr-un stimulent pentru PND, ci printr-o obligatie-structura. Ar putea fi avute in vedere mai
multe modalitati ale acestei obligatii, inclusiv, printre altele, obligatia de a depune o cerere de
stabilire a preturilor si de compensare si de a desfasura negocieri, din motive intemeiate, intr-un stat
membru care ar formula o cerere (in conformitate cu pozitia Parlamentului European). Aceasta a
patra optiune ar trebui, de asemenea, sa fie luatd in considerare in paralel cu evaluarea duratei

perioadei de PND de baza.

Stimulent pentru a raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute si unor nevoi medicale majore

nesatisficute in cazul medicamentelor orfane: modificari propuse (intrebarea C)

Un stimulent pentru a raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute ar putea sa isi aiba locul intr-un
sistem modulat, cu conditia s se poata obtine o mai mare securitate juridica in aplicarea criteriilor
pentru primirea stimulentului. Pentru a evita litigiile, aceste criterii de identificare a medicamentelor
care raspund unei nevoi medicale nesatisfacute ar trebui si fie obiective si masurabile. In plus,

stimulentul ar trebui sa fie adecvat scopului si sa ofere un raport bun costuri-beneficii.

Ca prim pas in abordarea acestor probleme, criteriul comparatiei poate fi extins, pentru a nu se
limita la medicamente (sa includa tratamentele, diagnosticul). Indeplinirea criteriului efectului ar
trebui, in plus, si fie sustinuti de dovezi din studii clinice comparative, acolo unde este posibil. In
cele din urma, EMA ar trebui sa fie obligata sa elaboreze, in colaborare cu mai multi actori,
orientari cu privire la aplicarea articolului. Specificatiile suplimentare ale indicatorilor din aceste

orientari ar trebui sd abordeze caracterul masurabil si obiectivitatea.
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Posibilitatea de a se considera in mod automat cd medicamentele orfane raspund unei nevoie
medicale nesatisfacute, astfel cum a propus Comisia, a fost pusi in discutie. Acest lucru ar Insemna
ca tuturor medicamentelor orfane li se acorda in mod automat stimulentul pentru a raspunde unei
nevoi medicale nesatisfacute, de o perioada suplimentara de sase luni de PND (pe langa regimul de
exclusivitate pe piata pentru medicamentele orfane), chiar si atunci cand aceste produse nu

indeplinesc criteriile de raspuns la o nevoie medicald nesatisfacuta.

In ceea ce priveste medicamentele orfane si stimulentele pentru produsele care raspuns la o nevoie

medicald majora nesatisfacuta, problemele si solutiile potentiale sunt similare cu cele de mai sus.
Intrebari pentru dezbatere:

A.  Puteti fi de acord cu un sistem modulat de stimulente? Sunteti de acord cu conditiile
(registru, plafonare, modulare de un an cu protectia pietei, reducerea PND de bazd)

mentionate in prezentul document?

B.  Sunteti de acord ca stimulentele ar trebui utilizate drept cale de urmat pentru
imbunatatirea accesului? Ce optiune (set de conditii) descrisd in prezentul document ati
putea sustine? Daca nu exista, 1n ce conditii ati putea fi de acord cu o posibila solutie

pentru problema legata de acces?

C.  Puteti fi de acord cu un stimulent pentru a raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute
(pentru medicamentele normale si orfane) Tn anumite conditii? Sunteti de acord cu
conditiile stabilite in prezentul document pentru un astfel de sistem si ce eventuale

conditii suplimentare ati dori sa existe?
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