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Assunto:

Pacote Medicamentos:

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece um codigo da Uniao 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

o Regulamento (CE) n.° 1901/2006

— Relatorio intercalar

Envia-se em anexo, a atencao das delega¢cdes, um relatédrio intercalar sobre as propostas referidas

em epigrafe, que serd apresentado no Conselho EPSCO (Saude) de 21 de junho de 2024, tendo em

vista convidar o Conselho a dele tomar nota.
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O referido relatério 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 andlise das propostas referidas em epigrafe.
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ANEXO

Informacdes da Presidéncia sobre os progressos alcancados na analise da revisao

do pacote Medicamentos
I. CONTEXTO

1.  Em 26 de abril de 2023, a Comissao adotou uma proposta de revisio 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! e uma diretiva que estabelece um codigo
da Uni#o 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 doencas 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.

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

impacto ambiental do ciclo de vida dos medicamentos.
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Em 24 de outubro de 2023, o Comité das Regides enviou uma decisdo fundamentada de nao

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

local desta proposta®. Em 25 de outubro de 2023, o Comité Econdémico e Social Europeu

aprovou o seu parecer sobre as propostas*.

O Senado do Parlamento da Republica Checa apresentou uma resolugao sobre o regulamento

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

O Senado romeno apresentou um parecer, em que suscitava davidas 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 avaliagdes globalmente

positivas das propostas, manifestando simultaneamente duvidas relativamente a determinados

aspetos dos textos.

A Presidéncia sueca organizou uma reuniao do Grupo dos Produtos Farmacéuticos e

Dispositivos Médicos, dedicada a apresentagdo do pacote Medicamentos pela Comissao.

A Presidéncia espanhola organizou duas reunides do Grupo, dedicadas a analise da avaliagao

de impacto, a apresentacdo do parecer do Comité Econdémico e Social Europeu e a

subsequente troca de pontos de vista.

No Parlamento Europeu, ¢ responsavel pelo dossi€ a Comissao do Ambiente, da Saude Publica e
da Seguran¢a Alimentar (EVNI). Os relatores sao Tiemo Wdlken (S&D, Alemanha) para o

regulamento, e Pernille Weiss (PPE, Dinamarca) para a diretiva. A Comissao ENVI adotou o
seu relatorio sobre ambas as propostas legislativas em 19 de marco de 2024, o qual foi votado

em sessao plenaria em 10 de abril de 2024.
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II. PONTO DA SITUACAO DURANTE A PRESIDENCIA BELGA

7. Durante a Presidéncia belga, terdo sido realizadas dezanove reunides do Grupo até a data

do Conselho e estdo previstas mais duas antes do final da Presidéncia. Realizaram-se debates
aprofundados principalmente sobre a «vertente escassez», constituida por disposi¢des do
regulamento e da diretiva relativas a gestdo da escassez e a seguranca do abastecimento de
medicamentos. O Grupo debateu igualmente a «vertente incentivos», que consiste nas
modulagdes regulamentares de prote¢ao dos dados e do mercado, incentivos para medicamentos
orfaos e pediatricos e quadros adaptados, incluindo as disposi¢des relacionadas com os
ambientes de testagem da regulamentagdo. A partir de junho, o Grupo comecou a debater a
«vertente autorizagdes», concentrando-se nos artigos pertinentes do capitulo II da proposta de

diretiva e no capitulo II da proposta de regulamento, bem como nas defini¢des conexas.

8. No que diz respeito a vertente escassez, com base na andlise das propostas feita pela Comissao,

nas observagoes escritas das delegagdes e com base nos debates sobre varios textos revistos
havidos no Grupo, a Presidéncia belga apresentou ao Grupo, em 21 de maio de 2024, um

texto revisto’ sobre esta vertente.
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9. O texto visa abordar as principais questdes levantadas pelas delegagdes durante a analise das
propostas a nivel técnico: introduz a possibilidade de os Estados-Membros estabelecerem um
sistema de notificagao para determinados medicamentos que sacm dos seus mercados e
tomarem medidas para prevenir ou minimizar a escassez, salvaguardando simultaneamente a
livre circulagdo e o mercado interno, com base nas informacdes de que dispéem e com vista a
garantir um abastecimento estavel e seguro de medicamentos; clarifica a relagdo entre as
notificacdes gerais e as notificagdes relacionadas com a gestao da escassez a efetuar pelos
titulares das Autorizagdes de Introducao no Mercado (AIM) e adapta determinados prazos de
notificagdo; descreve mais pormenorizadamente, para os medicamentos criticos relativamente
aos quais os titulares das AIM tencionam retirar a autorizagao de introducao no mercado, o
procedimento para propor a transferéncia da autorizagao de introdu¢ao no mercado para
terceiros; introduz a possibilidade de a Comissdo impor sanc¢des financeiras aos titulares
das AIM pela ndo notificacdo de uma decisdo de cessacdo definitiva ou suspensdo temporaria
da comercializagdo, ou de revogagdo definitiva da autorizacdo de introdugdo no mercado de
um medicamento; da prioridade a criagdo, pelos titulares das AIM, de planos de prevengao da
escassez (SPP) para os produtos constantes da lista da Unido de medicamentos criticos,
deixando simultaneamente aos Estados-Membros a op¢ao de solicitar SPP para outros
medicamentos; clarifica as responsabilidades da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA),
do Grupo Diretor sobre Ruturas de Medicamentos no ambito da Agéncia, e da Comissao no
ambito do tratamento de situagdes criticas de escassez que suscitam preocupac¢ao na Unido; e
reforga a clareza no que diz respeito a interagdo entre as listas nacionais de medicamentos

criticos e a lista da Unido de medicamentos criticos.

10. Na sequéncia dos ultimos debates sobre a vertente escassez realizados no Grupo em 21 de maio

de 2024, o Comité de Representantes Permanentes, na reuniao de 29 de maio de 2024, tomou
nota de um novo texto revisto sobre esta vertente, do ponto da situacdo e dos principios

debatidos até a data, bem como das restantes questoes em aberto nele contidas.

11. No que diz respeito a vertente incentivos, a Presidéncia apresentou dois textos revistos, que

visavam abordar as principais questdes levantadas pelas delegacdes durante a andlise das
propostas a nivel técnico, incluindo o incentivo ao acesso ao mercado, a concessao de
determinados incentivos ao abrigo da protecao do mercado, em vez de periodos de protecao
de dados, as condig¢des aplicaveis aos produtos que dao resposta a necessidades médicas nao

satisfeitas e a isen¢do da protecdo dos direitos de propriedade intelectual.
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12.

I1I.

13.

No que diz respeito a vertente autorizacdes, a Presidéncia deu inicio a analise pormenorizada

das propostas e prevé apresentar um primeiro texto revisto a nivel técnico antes do final de junho.

CONCLUSAQO

A Presidéncia belga considera que o ultimo texto revisto sobre a vertente escassez, debatido
pelo Coreper em 29 de maio de 2024, ¢ um texto equilibrado, em resultado do éxito dos
trabalhos no Grupo, embora reconhega que ainda ha questdes em aberto. As questdes

pendentes a resolver dizem respeito:

no regulamento: ao ambito dos produtos aos quais seria aplicavel a obrigacao de dispor
de um SPP; a fundamentagao e as regras aplicaveis ao sistema de notificagdo para os
medicamentos que saem dos mercados nacionais; aos limites e as condigdes para o
exercicio das competéncias de execugado atribuidas a Comissdo para melhorar a
seguranca do abastecimento de medicamentos; ao dmbito da obrigacdo de oferecer a
transferéncia das autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos retirados do
mercado; ao papel da EMA e dos seus organismos especializados no sistema de
governacdo da seguranca do abastecimento; a questdo de saber se a EMA deveré estar
habilitada a solicitar informagdes adicionais sobre medicamentos criticos diretamente as
farmacias; a questdo de saber se a EMA devera publicar uma compilago das listas de
medicamentos criticos identificados pelos Estados-Membros; a possibilidade de
derrogar, por razdes de seguranc¢a nacional, as disposi¢des que estabelecem um sistema
de notificacdo para certos medicamentos que saem dos mercados nacionais, para os

produtos autorizados pelos Estados-Membros por razdes de satide publica;

na diretiva: aos intervenientes aos quais os titulares das AIM seriam obrigados a
assegurar niveis adequados de existéncias e o fornecimento continuo; ao possivel
conflito entre as disposicdes relativas ao acesso das autoridades nacionais as instalagdes

dos grossistas e o direito constitucional em determinados Estados-Membros.
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14. Quanto a vertente incentivos, a Presidéncia belga considera que as principais questdes
pendentes sdo a interagdo entre a protecao regulamentar dos dados e a prote¢ao do mercado, o
principio da modulagdo dos incentivos, bem como os incentivos especificos, em especial o
relativo ao lancamento no mercado, ¢ a interpretacao de necessidades médicas nao satisfeitas
(prementes). As principais questdes relativas a esta vertente serdo abordadas durante o debate

de orientacdo no Conselho EPSCO (Saude) de 21 de junho de 2024.

15. Os debates sobre a vertente autorizacdes foram abertos em junho pela Presidéncia belga.
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