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Assunto: Pacote Medicamentos:

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece um codigo da Uni&o relativo aos medicamentos para uso
humano e que revoga a Diretiva 2001/83/CE e a Diretiva 2009/35/CE
Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece procedimentos da Unido para a autorizagao e a supervisao de
medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem

a Agéncia Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.° 536/2014 e que revoga

o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Regulamento (CE) n.° 141/2000 e

0 Regulamento (CE) n.° 1901/2006

— Relatério intercalar

Envia-se em anexo, a atencao das delega¢des, um relatdrio intercalar sobre as propostas referidas
em epigrafe, que serd apresentado no Conselho EPSCO (Saude) de 3 de dezembro de 2024, tendo

em vista convidar o Conselho a dele tomar nota.

O referido relatorio foi elaborado sob a responsabilidade da Presidéncia e em nada prejudica as
questdes que se revistam de um interesse especial para as diferentes delegacdes ou outras
observagoes por elas apresentadas. Nele se descreve o trabalho até agora realizado pelas instancias

preparatorias do Conselho e se faz o balanco da analise das propostas referidas em epigrafe.
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ANEXO

Informacdes da Presidéncia sobre os progressos alcang¢ados na analise da revisao
do pacote Medicamentos

CONTEXTO

Em 26 de abril de 2023, a Comissao adotou uma proposta de revisao da legislagdo
farmacéutica, que compreende um regulamento que estabelece procedimentos da Unido para a
autorizagao e a supervisao de medicamentos para uso humano e que estabelece regras que
regem a Agéncia Europeia de Medicamentos! € uma diretiva que estabelece um codigo da
Unifo relativo aos medicamentos para uso humano?. As duas propostas legislativas visam
adaptar e simplificar o atual quadro regulamentar, que compreende uma diretiva e trés
regulamentos que abrangem tanto a legislacdo geral como a legislacdo especifica em matéria
de medicamentos para doengas raras e para criangas. As propostas t€m por base os

artigos 114.°,n.° 1, e 168.°, n.° 4, alinea c), do Tratado sobre o Funcionamento da Unido

Europeia.

Os objetivos gerais das duas propostas legislativas consistem em garantir a qualidade, a
segurancga ¢ a eficacia dos medicamentos para os doentes da UE e harmonizar o mercado
interno. Visam especificamente: promover a inovacao e garantir o acesso a medicamentos
inovadores a pregos acessiveis; reforcar a seguranga do abastecimento de medicamentos e
fazer face a escassez; apoiar a inovagdo e a competitividade através da redugao da carga
regulamentar e da criagdo de um quadro regulamentar simplificado e flexivel; e reduzir o

impacto ambiental do ciclo de vida dos medicamentos.

Em 24 de outubro de 2023, o Comité das Regides enviou uma decisdo fundamentada de nao

elaboragdo de parecer a consulta sobre o regulamento devido a pouca relevancia regional ou

local desta proposta’. Em 25 de outubro de 2023, o Comité Econémico e Social Europeu

aprovou o seu parecer sobre as propostas*.
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4. O Senado do Parlamento da Republica Checa apresentou uma resolugdo sobre o regulamento

e a diretiva, nela suscitando duvidas relativamente a determinados aspetos do pacote. O

Senado romeno apresentou um parecer, em que suscitava dividas em matéria de

proporcionalidade e formula varias recomendagdes. O Conselho Federal alemao apoiou a

estrutura das propostas, mas também manifestou duvidas quanto a determinados aspetos. A

Camara dos Deputados italiana e o Senado italiano apresentaram avalia¢des globalmente

positivas das propostas, manifestando simultaneamente duvidas relativamente a determinados

aspetos dos textos.

5. No Parlamento Europeu, a Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranca

Alimentar (EVNI) foi designada responsavel pelo dossié. Os relatores sdo Tiemo Wdlken
(S&D, Alemanha) para o regulamento, e Dolors Montserrat (PPE, Espanha) para a diretiva. A
Comissao ENVI adotou o seu relatdrio sobre ambas as propostas legislativas em 19 de margo

de 2024, o qual foi votado em sessdo plenaria em 10 de abril de 2024.

6. A Presidéncia sueca organizou uma reunido do Grupo dos Produtos Farmacéuticos e

Dispositivos Médicos, dedicada a apresentagcdo do pacote Medicamentos pela Comissdo. A

Presidéncia espanhola organizou duas reunides do Grupo, dedicadas a analise da avalia¢ao de

impacto, a apresentacao do parecer do Comité Econdmico e Social Europeu e a subsequente

troca de pontos de vista. A Presidéncia belga organizou quinze reunides do Grupo, tendo-se
concentrado principalmente na «vertente escassez» e na «vertente autorizagdes», para além de
ter realizado um debate de orientacdo sobre a «vertente incentivos» no Conselho EPSCO

(Satude) de 21 de junho de 2024.
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II. PONTO DA SITUACAO DURANTE A PRESIDENCIA HUNGARA

7. A Presidéncia hungara organizou catorze reunides do Grupo dedicadas a este pacote,
repartidas por mais de 20 dias de negociagdo. Para além dos progressos alcancados durante a
Presidéncia belga®, realizaram-se debates aprofundados sobre: a «vertente incentivos», que
compreende as disposi¢des que regem as modulacdes regulamentares de prote¢ao dos dados e
do mercado, os incentivos para medicamentos orfaos e pediatricos, os quadros adaptados, as
disposig¢oes relacionadas com os ambientes de testagem da regulamentacdo e os incentivos ao
desenvolvimento de antimicrobianos prioritarios. Esta vertente foi debatida em seis grupos de
trabalho do Conselho, dela fazendo parte cinco textos de compromisso. Foram ainda debatidos
outros temas, de entre os quais: a «vertente autorizagdes», constituida por disposigdes relativas
as autorizagdes nacionais e centralizadas de introdugao no mercado (AIM); por medidas,
restricdes e variagdes posteriores a autorizacao de introdugdo no mercado; pela autorizagao
temporaria de introdugdo no mercado de emergéncia; pelo objeto e ambito de aplicagdo; pelas
disposi¢des que regem a Agéncia Europeia de Medicamentos; pela «vertente escassez», que
consiste em disposigdes relativas a gestdo da escassez e a seguranca do abastecimento de

medicamentos; e pelas disposi¢des relativas aos medicamentos 6rfaos e pediatricos.

8.  Com base na analise das propostas feitas pela Comissdo, nas observagdes apresentadas por
escrito pelas delegacdes e nos debates do Grupo, em certos casos tomando por base varios
textos revistos anteriores,, € a fim de abordar as principais questdes levantadas pelas

delegagdes, a Presidéncia hungara:

> 9557/24

14955/24 4
ANEXO LIFE.5 LIMITE PT



—  apresentou ao Grupo, em 13 de novembro de 2024, um novo texto revisto® sobre os
incentivos. Este foi o quinto texto de compromisso elaborado pela Presidéncia hungara
€ que visava: continuar a adaptar a modulagdo proposta dos periodos regulamentares de
protecdo de dados, a fim de oferecer incentivos significativos para apoiar a inovagao
baseada nas necessidades, reduzindo simultaneamente a complexidade do sistema
proposto e estabelecendo um prazo maximo para o periodo de protecdo; criar a
possibilidade de os Estados-Membros exigirem que os titulares de autorizacdes de
introdu¢@o no mercado disponibilizem e fornegam continuamente medicamentos nos
respetivos mercados, e estabelecer sancdes € a ndo aplicagao da protecdo do mercado
nos Estados-Membros afetados, nos casos em que tais requisitos ndo sejam cumpridos;
aumentar a transparéncia dos periodos de protecao dos dados e do mercado; clarificar as
condi¢des aplicaveis aos produtos que respondem a necessidades médicas nao
satisfeitas; especificar em mais pormenor as atividades e decisdes a que se aplica a
isen¢do da protegao dos direitos de propriedade intelectual (clausula Bolar); restabelecer
a atual duracdo de exclusividade de mercado para os medicamentos 6rfaos e eliminar o
conceito de grandes necessidades médicas ndo satisfeitas, a par das prorrogacdes
conexas da exclusividade de mercado; estabelecer disposi¢des para monitorizar a
eficacia do vale para os antimicrobianos prioritarios ¢ manter a respetiva validade,

limitando simultaneamente os potenciais custos associados a sua transferéncia;

—  apresentar ao Grupo, em 7 e 8 de outubro de 2024, um texto revisto’ sobre as
autorizagoes de introdug¢ao no mercado centralizadas, destinado a clarificar varios
aspetos relacionados com a autorizacao de introducao no mercado para procedimentos
regulamentares simplificados e mais ageis para os medicamentos inovadores, os
genéricos e biossimilares, a digitalizacdo e uma melhor utilizacdo dos dados, os ensaios
clinicos com OGM, o alinhamento das autorizagdes de emergéncia, das autorizagdes

condicionais e das autorizagdes tempordarias de introdu¢ao no mercado de emergéncia.

6 15044/24
7 13868/24
14955/24 5

ANEXO LIFE.5 LIMITE PT



- apresentar ao Grupo, em 7 ¢ 8 de novembro de 2024, um novo texto revisto® sobre as
autorizacdes nacionais de introdu¢do no mercado, com ¢ objetivo de: manter o atual
prazo para a conclusao dos procedimentos de concessdo de autorizagdes de introducao
no mercado por parte dos Estados-Membros; solicitar a apresentagdo de uma tradugao
de elevada qualidade do resumo das caracteristicas do medicamento, do rétulo e do
folheto informativo aos requerentes de autorizagdes nacionais de introdug¢do no mercado
no ambito dos procedimentos descentralizados e de reconhecimento mutuo; racionalizar
o trabalho do grupo de coordenagdo para os procedimentos descentralizados e de
reconhecimento mutuo e do Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CMUP) no
que diz respeito as posi¢des divergentes relativas aos referidos procedimentos, bem
como a harmonizag¢ao do resumo das caracteristicas do medicamento; clarificar as
condi¢des em que as deficiéncias da avaliagdo dos riscos ambientais podem implicar a
concessao de uma autorizacdo nacional de introdu¢do no mercado sujeita a condi¢des ou

a recusa dessa autorizagao;

— apresentar ao Grupo, em 7 ¢ 8 de novembro de 2024, um texto revisto® sobre as
autorizagoes, restrigoes e alteragdes posteriores a introdugdo no mercado, com o
objetivo de: esclarecer que a avaliacao dos riscos ambientais ndo faz parte do sistema de
gestdo de riscos; criar a possibilidade de reduzir os encargos associados a inspegdes
adicionais em caso de divergéncias de opinido entre os Estados-Membros quanto ao

cumprimento dos requisitos aplicaveis ao fabrico e as importagdes;

—  apresentar ao Grupo, em 7 e 8 de novembro de 2024, um texto revisto!® sobre as
autorizagdes temporarias de introducao no mercado de emergéncia, com o objetivo de:
exigir que os titulares das autorizagdes de introdu¢do no mercado substituam uma
autorizagdo temporaria de introdugao no mercado de emergéncia por uma autorizacao
de introdug@o no mercado normal ou condicional logo que tenham sido gerados dados
de apoio suficientes; dar aos Estados-Membros a flexibilidade necessaria para
autorizarem temporariamente a utilizacdo de produtos ndo autorizados a que se podem
também aplicar autorizagdes temporarias de introdugao no mercado de emergéncia;
estabelecer a relag@o entre a avaliacdo da autorizagdo temporaria de introdug@o no
mercado de emergéncia e a revisdo continua feita pelo Grupo de Trabalho sobre

Emergéncias prevista no regulamento relativo ao mandato alargado da EMA);
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? 15039/24
10 15042/24

14955/24 6
ANEXO LIFE.5 LIMITE PT



—  apresentar ao Grupo, em 12 de novembro de 2024, um texto revisto!! sobre a escassez,
com o objetivo de: clarificar as derrogacdes as disposigoes deste capitulo; realizar
progressos na definicdo do ambito dos planos de prevencdo da escassez, evitando
simultaneamente abordagens nacionais fragmentadas, tornando os planos de preven¢ao
da escassez aplicaveis apenas aos medicamentos identificados como criticos pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros que utilizam a metodologia da UE, e a
outros medicamentos, com base nas recomendacdes do Grupo Diretor sobre Ruturas de
Medicamentos (GDRM); estabelecer, para os medicamentos ndo sujeitos a obrigacdo de
dispor de um plano de prevencdo da escassez, a exigéncia de os titulares da autorizagao
de introdu¢do no mercado realizarem avaliagdes de risco regulares e documentadas dos
potenciais riscos da cadeia de abastecimento; clarificar os requisitos de notificagdo em
caso de comércio paralelo; definir os limites e as condigdes aplicaveis ao exercicio das
competéncias de execug¢do atribuidas a Comissdo para melhorar a seguranc¢a do

abastecimento de medicamentos;

— apresentar ao Grupo, em 21 de novembro de 2024, um texto revisto sobre o objeto € o
ambito de aplicacdo, com vista a uma futura aferi¢ao das classificagdes e a uma maior

harmonizacao das isengdes a legislacdo farmacéutica;

— apresentar, em 22 de novembro, um texto revisto sobre a governacao da EMA,
destinado a modernizar o sistema de avaliagdes cientificas e técnicas, assegurando
simultaneamente a realizacdo de avaliacdes de elevada qualidade numa base paritaria
nos Estados-Membros, nomeadamente no que diz respeito aos medicamentos de terapia
avangada e aos medicamentos 6rfaos e pediatricos, e apoiando também uma maior
representatividade dos doentes e dos profissionais de satde e reforcando os direitos de

voto dos Estados-Membros.

n 15067/24
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III. CONCLUSAO

9. A Presidéncia hungara considera que os ultimos textos revistos, que abrangem quase dois

tercos dos artigos do pacote farmacéutico, sdo equilibrados e constituem uma boa base para a

continuacao dos debates, embora reconheca que ainda ha questdes em aberto.

As principais questdes pendentes a resolver nas partes das propostas examinadas até a data
dizem respeito: a modulagdo dos incentivos, garantindo a todos os Estados-Membros um
acesso mais equitativo ao mercado e um fornecimento continuo de medicamentos inovadores;
a assegurar que as disposicoes combinadas da adesdao dos Estados-Membros ao procedimento
de reconhecimento mutuo e ao procedimento descentralizado, bem como da exigéncia de os
titulares das autorizagdes de introducdo no mercado disponibilizarem e fornecerem
continuamente medicamentos em determinados mercados, nao violem a liberdade de empresa
e sejam proporcionais aos objetivos visados; a assegurar a sustentabilidade dos custos gerados
para os sistemas de saude através da utilizacao do vale transferivel de exclusividade de dados,
concedido a antimicrobianos prioritdrios; a assegurar que as disposi¢des relativas a avaliacao
dos riscos ambientais ndo venham a afetar a disponibilidade de medicamentos bem

estabelecidos no mercado.

Além disso, o ambito de aplicagdo dos quadros adaptados e ambientes de testagem, a defini¢do de
«entidades sem fins lucrativosy, as san¢des da Unido relativas a determinadas obrigagdes de
notificacdo por parte dos titulares das autorizacdes de introducao no mercado, os limites e as
condig¢des do exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo para aumentar a
seguranga do abastecimento de medicamentos criticos, bem como o ato delegado relativo ao

plano de prevencao da escassez exigem uma analise juridica mais aprofundada.

10. E objetivo da Presidéncia hungara apresentar ao Grupo um primeiro texto revisto sobre os

medicamentos Orfaos e pediatricos na reunido de 29 de novembro e outros textos revistos

sobre as vertentes «escassez» € «incentivosy na reunidao de 9 de dezembro.

11. A Presidéncia hungara tem a inten¢do de prosseguir as negociagdes sobre a proposta e

apresentar um texto de compromisso revisto combinado que retina todas as partes das
propostas analisadas até a data, fazendo paralelamente um ponto da situagao, para que o
Comité de Representantes Permanentes o analise e dele tome nota na sua reuniao

de 18 de dezembro de 2024.
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