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EXPOSICAQO DE MOTIVOS*

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
o Contexto geral

Ao abrigo da legisacdo da Unido, os medicamentos sO podem ser introduzidos no mercado
apods a concessdo, pelas autoridades nacionais ou da UE competentes, de uma autorizacéo de
introducdo no mercado®. A legislagdo em vigor visa proteger a saide publica assegurando a
devida avaliacdo da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos antes de estes serem
postos a disposicdo dos doentes na Unido Europeia. Este quadro legidativo pretende
iguamente facilitar o comércio de medicamentos entre os Estados-Membros, em
conformidade com o principio dalivre circulacgo de mercadorias.

Nos termos do artigo 168.°, n.° 7, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, os
Estados-Membros sdo responsaveis pela organizacdo dos respetivos sistemas de salde e pela
prestacéo de servicos de salide e de cuidados médicos, bem como pela reparticéo dos recursos
gue Ihes sdo afetados. Neste contexto, cada Estado-Membro pode adotar medidas para gerir o
consumo de medicamentos, regular 0s respetivos precos ou instituir as condicfes do seu
financiamento publico. Um medicamento autorizado em conformidade com a legislagdo da
UE com base no seu perfil de qualidade, seguranca e eficacia pode, por conseguinte, ter de
satisfazer requisitos regulamentares suplementares a nivel dos Estados-Membros antes de
poder ser introduzido no mercado ou distribuido aos doentes no ambito do sistema nacional
de seguro de salde. Por exemplo, os Estados-Membros costumam avaliar a relag@o custo-
eficacia dos medicamentos autorizados, ou a sua eficacia relativa, bem como a eficécia a curto
e longo prazo, em comparagdo com outros medicamentos na mesma classe terapéutica, a fim
de determinarem o respetivo preco, o financiamento e a utilizagdo no ambito do seu sistema
de seguro de salde.

As medidas nacionais que visam controlar o financiamento dos medicamentos e gerir o seu
consumo no ambito dos sistemas de sallde s80 suscetiveis de criar obstéculos ao comeércio,
porque afetam a capacidade das empresas farmacéuticas de vender os seus produtos nos
mercados nacionais. A jurisprudéncia assente do Tribuna de Justica da Unido Europeia
reconhece o direito dos Estados-Membros de adotarem medidas dessa natureza com vista a
promover a estabilidade financeira dos seus sistemas de seguro de saiide’. No entanto, as
condi¢bes basicas de transparéncia dos procedimentos devem ser respeitadas, a fim de
garantir asua

* N.B. As disposicoes que foram introduzidas na proposta relativamente a proposta
inicial estdo indicadas a negrito—aieo e sublinhado. As disposicoes suprimidas da
proposta inicial encontram-seriscadas.

! Ver a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de
28.11/2004, p. 67), com a ultima redacdo que lhe foi dada, e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos
comunitarios de autorizacdo e de fiscalizagcdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p.1).

2 Ver, por exemplo: Processo 181/82 Roussel Laboratoria BV [1983] Col 3849; Processo 238/82 Duphar
€ 0. [1984] Col. 523; Processo C-249/88 Comissao/Bélgica[1991] Col 1-1275.
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compatibilidade com as regras do Tratado respeitantes a0 mercado Unico. Em especid, as
medidas de fixacdo de precos e reembolsos devem estar isentas de discriminacdo contra
medi camentos importados e basear-se em critérios objetivos e verificavel s independentemente
da origem dos medicamentos.

A Diretiva 89/105/CEE® codifica os requisitos minimos estabelecidos pelo Tribunal de
Justica. Foi adotada para dar aos operadores no mercado a possibilidade de verificar se as
medidas nacionais que regulam a formagéo do preco e o reembolso dos medicamentos néo
infringem o principio da livre circulacdo de mercadorias. Para o efeito, a diretiva estabelece
uma série de exigéncias processuais para garantir a transparéncia das medidas de fixacdo de
precos e reembolsos adotadas pelos Estados-Membros. Estas obrigagbes incluem prazos
especificos para as decisdes de fixacdo de precos e reembolsos (90 dias para a fixagdo de
precos, 90 dias para os reembol sos ou 180 dias para decisdes conjuntas de fixac&o de precos e
reembolsos). A diretiva exige ainda que as autoridades nacionais competentes apresentem
uma fundamentacdo de cada uma das suas decisdes, com base em critérios objetivos e
verificaveis, e facultem as empresas requerentes vias de recurso adequadas.

o Justificacao e objetivos da proposta

A Diretiva 89/105/CEE nunca foi alterada desde a sua adocdo. As suas disposi¢coes refletem
as condi¢cdes que vigoravam no mercado farmacéutico h4 mais de vinte anos. No entanto,
essas condicles sofreram, desde ent8o, profundas alteracdes, por exemplo, em virtude do
aparecimento de medicamentos genéricos que oferecem dternativas mais baratas aos
medicamentos existentes ou do desenvolvimento de medicamentos baseados na investigacéo
cada vez mais inovadores (se bem que geramente dispendiosos). Em paralelo, o aumento
sistemético da despesa publica em medicamentos nas Ultimas décadas incentivou o0s
Estados-Membros a divisar, a0 longo do tempo, sistemas de fixacdo de precos e reembolsos
cada vez mais complexos e inovadores.

Apesar do impacto positivo no mercado interno dos medicamentos que a Diretiva
89/105/CEE teve no passado, ha dados que atestam que, no contexto atual, 0s seus objetivos
ndo sdo ja plenamente concretizados.

- Em primeiro lugar, criou-se um fosso entre as disposi¢des da diretiva, que descrevem
0s principais tipos de procedimento de fixagdo de precos e reembolsos em vigor nos
anos oitenta e a gama muito mais vasta de medidas de contencdo de custos adotadas
hoje em dia pelos Estados-Membros. Apesar da interpretacéo extensiva da diretiva
pelo Tribunal de Justica®, a aplicaco das suas disposicdes nas legislagdes nacionais e
a efetiva aplicagdo dos seus principios, sobretudo pela Comissdo, tornam-se
particularmente dificeis. Esta situacdo ndo sd da azo a inseguranca juridica, como
também reduz a transparéncia das medidas nacionais de fixacdo de precos e
reembolsos, 0 gque se repercute negativamente no bom funcionamento do mercado
interno, em detrimento das empresas farmacéuticas e dos doentes europeus.

3 Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa a transparéncia das medidas
gue regulamentam a formagdo do preco das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua
inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de salide (JO L 40 de 11.2.1989, p. 8).

Processo C-424/99 Comissio das Comunidades Europeias contra Repdblica da Austria [2001] Col.
9285; Processo C-229/00 Comissdo das Comunidades Europeias contra Republica da Finlandia [2003]
Col. 5727; Processo C-317/05 Pohl-Boskamp, [2006] Col. 1-10611; Processos apensos C-352/07 a
C-356/07, C-365/07 a C-367/07 e C-400/07 Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite e 0., [2009] Col.
1-2495 per—registar; Processo C-62/09 Association of the British Pharmaceutical Industry contra
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, [2010] Col. 1-3603 per+egistar.
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- Em segundo lugar, os prazos para as decisdes de fixacdo de pregos e reembolsos
estabel ecidos na Diretiva 89/105/CEE tém sido sistematicamente ultrapassados pelos
Estados-Membros. Isto atrasa a introducdo no mercado dos medicamentos e,
conseguentemente, a disponibilidade de tratamentos Uteis para os doentes. Em 2009,
0 inquérito sobre a concorréncia no dominio do setor farmacéutico® realizado pela
Comissdo chamou a atencdo para o dever dos Estados-Membros de cumprir esses
prazos. O inquérito mostrou ainda que os atrasos injustificados na fixacdo de precos
e reembolsos dos medicamentos genéricos criam entraves ao acesso dos doentes a
medicamentos mais baratos e aumentam o0s encargos financeiros dos
Estados-Membros. Por conseguinte, a Comissao entendeu que os procedimentos de
fixagéo de pregos e reembolsos devem ser mais abreviados no que diz respeito aos
medicamentos genéricos. Além disso, o inquérito ao setor revelou que ainterferéncia
de aspetos relativos a patentes ou a seguranca nos processos de fixacdo de precos e
reembol sos pode atrasar consideravelmente o acesso a medicamentos genéricos mais
baratos.

Os objetivos e principios fundamentais da Diretiva 89/105/CEE permanecem inteiramente
vélidos no contexto atual. Por conseguinte, esta iniciativa visa adaptar a diretiva ao atua
guadro farmacéutico mantendo os seus principios fundamentais. A proposta tem por objetivo
geral esclarecer as obrigagOes processuais que incumbem aos Estados-Membros e garantir a
eficacia da diretiva na prevencdo de atrasos nas decisdes de fixac8o de pregos e reembolsos e
de obstaculos ao comércio de produtos farmacéuticos. A realizacdo destes objetivos ndo
afetara as politicas nacionais de seguranca social, salvo na medida do necessério para tornar
os procedimentos nacionais transparentes e garantir a eficacia da legislacdo relativa ao
mercado interno.

2. RESULTADOS DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E DAS
AVALIACOESDEIMPACTO
o Consulta das partesinteressadas

De 28 de marco a 30 de maio de 2011, realizou-se uma consulta publica sobre uma eventua
revisdo da Diretiva 89/105/CEE. Em resposta a esta consulta, a Comissdo recebeu 102
contributos de um leque alargado de partes interessadas, incluindo autoridades nacionais,
caixas de seguros de salde publicas, empresas individuais e organizacfes representantes da
industria farmacéutica baseada na investigacao, da industria dos genéricos e da industria dos
dispositivos médicos, bem como outras partes interessadas, tais como representantes da cadeia
de distribuicdo, organizacfes de profissionais de salde, doentes e cidaddos. As peguenas e
médias empresas foram também consultadas através da rede Enterprise Europe Network.

Uma grande maioria dos contribuintes reconheceu o impacto positivo da diretiva na
transparéncia dos procedimentos nacionais e no funcionamento do mercado interno. No
entanto, muitos deles assinalaram também a deficiente aplicagdo pelos Estados-Membros e
salientaram as deficiéncias em termos de clareza juridica e aplicacdo efetiva. As opinides
divergiram quanto as agdes pertinentes que deveriam ser propostas pela Comissdo. Por
exemplo, a industria de genéricos foi unanime em advogar uma reviséo da diretiva, ao passo

> Inquérito da Comissdo sobre a concorréncia no dominio do setor farmacéutico nos termos do artigo 17.©

do Regulamento(CE) n.° 1/2003 do Conselho. Os resultados deste inquérito constam da Comunicagéo
da Comisséo: «Sintese do relatério sobre 0 inquérito ao setor farmacéutico» [COM (2009)351 final] e do
documento de trabalho apenso “Report on the Pharmaceutical Sector  Inquiry”.
http://ec.europa.eu/competiti on/sectors/pharmaceutical s/inquiry/index.html .
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gue as empresas com base na investigacdo e as respetivas organizagdes representantes se
mostraram mais favoraveis a uma abordagem ndo vinculativa, assente numa comunicacao
Interpretativa da Comiss&o.

Os resultados da consulta publica estdo disponiveis no seguinte endereco:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/heal thcare/public-consul tation/index_en.htm.
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Avaliacdo de impacto

As respostas a consulta publica foram objeto de uma andlise cuidadosa aguando da realizagéo
da avaliacdo de impacto pelos servigos da Comissdo. O relatério de avaliagdo de impacto
identifica e avalia as opcOes regulamentares e ndo regulamentares para concretizar o objetivo
geral de assegurar a aplicacdo de regras em matéria de transparéncia adequadas e eficazes as
medidas de fixacdo de precos e reembol sos adotadas pelos Estados-Membros. A proposta de
revisdo da diretiva baseia-se na conjugacdo de opc¢des recomendada no quadro da avaliagéo de
impacto, a saber:

- Para garantir que as decisdes de fixacdo de precos e reembolsos sjam tomadas
atempadamente: opcdes A.3/c (relatorios periodicos sobre os prazos de aprovacéo de
precos e reembolsos), A.4/a (prazos mais curtos para as decisdes de fixacdo de
precos e reembolsos relativas a medicamentos genéricos) e A.4/b (proibicdo de
associacdo de patentes e reavaliacdo de caracteristicas de seguranca).

- Para garantir a adequacdo e eficacia da diretiva no contexto atual: opgdes B.3/b
(revisdo exaustiva da diretiva para esclarecer o seu ambito de aplicagdo e a sua
formulacdo) e B.4 (notificacdo dos projetos de medidas nacionais por forma a
facilitar a sua aplicagéo efetiva).

A possibilidade de alargar a diretiva para incluir os dispositivos médicos foi analisada na

O relatdrio de avaliagdo de impacto e o respetivo resumo podem ser consultados no seguinte
enderego:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried out/cia 2012 _en.htm.

3. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
o Basejuridica e subsidiariedade

O principal objetivo da Diretiva 89/105/CEE é facilitar o funcionamento do mercado interno
dos medicamentos. A base juridica € o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia.

A atual diretivatem como subjacente a ideia de uma ingeréncia minima na organizagao pelos
Estados-Membros das suas politicas internas em matéria de seguranca social®. Esse principio
fundamental € mantido na presente proposta. As exigéncias propostas com vista a garantir
decisdes atempadas e transparentes asseguram 0 necessario equilibrio entre a obrigacéo de
preservar as competéncias dos Estados-Membros no dominio da salde publica e a

6 Processo C-245/03, Merck, Sharp & Dohme contra Estado Belga [2005] Col., 1-1637, n.° 27.
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necessidade de garantir a eficicia da diretiva na concretizacdo dos seus objetivos no ambito
do mercado interno. A fim de respeitar as responsabilidades dos Estados-Membros ao abrigo
do Tratado, a proposta ndo prevé a aproximagado das medidas nacionais em matéria de fixacao
de precos e reembolsos, nem limita a capacidade dos Estados-Membros de determinarem
livremente os precos dos medicamentos e as condi¢des do seu financiamento publico com
base nos critérios por eles determinados. O relatério de avaliacdo de impacto esclarece em
pormenor de que modo foram tidos em conta na proposta os principios da subsidiariedade e
proporcionalidade.

o Sintese dos principais elementosjuridicos

A proposta mantém os principios fundamentais da diretiva em vigor, mas propde também

uma adaptacdo abrangente das suas disposicdes juridicas com base nos seguintes elementos

essenciais

- Esclarecimento do ambito de aplicacdo da diretiva: 0s requisitos em matéria de
transparéncia sdo aplicaveis a todas as medidas de fixacdo de precos e reembolsos
entendidas em sentido lato, incluindo medidas ao nivel da procura, afim de controlar
ou incentivar a prescricdo de medicamentos especificos. Ndo obstante, excluem-se
do ambito de aplicacdo da diretiva as medidas relativas a concursos publicos e a
acordos contratuais volunt&rios com empresas especificas, para que ndo hga
interferéncia com outros acervos juridicos.

- Cobertura abrangente das medidas nacionais e clareza juridica: as disposicdes da
diretiva sdo reformuladas em conformidade com principios gerais (e ndo com base
em procedimentos nacionais especificos) e incorporam a jurisprudéncia do Tribunal
de Justica. Clarificam-se e atualizam-se diversas disposi¢des fundamentais, a fim de
evitar controvérsias de interpretacdo. Em especial, esclarece-se que os prazos das
decisdes de fixacdo de pregos e reembol sos compreendem todas as fases conducentes
adecisdo, incluindo, se for caso disso, avaliagdes das tecnologias de salde.

- Adaptacdo dos prazos das decisdes de fixacdo de precos e reembolsos: 0s prazos

aplicaveis aos medicamentos genéricos sdo reduzidos para 30/60 15/30 dias se ja

- N&o interferéncia de questGes relativas a patentes e a seguranga nos procedimentos
de fixac8o de precos e reembolsos. a proposta esclarece que os direitos de
propriedade intelectual ndo devem interferir com os procedimentos de fixagdo de
precos e reembolsos, a semelhanca do que ja se verifica com os procedimentos de
autorizacao de introducdo no mercado. Além disso, os elementos que tenham ja sido
avaliados no ambito do procedimento de autorizacdo de introducdo no mercado
(qualidade, seguranca e eficacia, incluindo a bioequivaléncia) ndo podem ser
reavaliados no quadro dos procedimentos de fixac&o de precos e reembol sos.
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o Revogacao da Diretiva 89/105/CEE

As dteracOes propostas a Diretiva 89/105/CEE sdo substanciais e abrangem todas as
principais disposicBes atualmente em vigor. Por motivos de clareza juridica, e em
conformidade com o principio de melhoria da regulamentagdo, a adogcdo da proposta
implicara arevogacdo dalegislacdo atualmente em vigor. No entanto, os efeitos do artigo 10.°
da Diretiva 89/105/CEE serdo mantidos.

N&o se previu um quadro de correspondéncia, uma vez que a legislacdo da UE em vigor
remete para a Diretiva 89/105/CEE de forma geral, sem referir disposicdes especificas dessa
diretiva.

4, INCIDENCIA ORCAMENTAL [sEFor casobrssol

A proposta da Comissdo ndo tem qualquer impacto sobre o or¢camento da Unido Europeia
para além do previsto para os proximos anos no quadro financeiro plurianual. A ficha
financeira legidlativa apresenta pormenorizadamente os recursos financeiros necessarios.

5. TRANSPOSICAO

A notificaco das medidas de transposicdo dos Estados-Membros deve ser acompanhada de
guadros de correspondéncia que expliguem a relagcdo entre as componentes de uma diretiva e
as partes correspondentes dos instrumentos nacionais de transposicdo. Esta medida é
necessaria pel 0s seguintes motivos:

o A complexidade da diretiva, que ndo diz respeito ao contetido substantivo mas
estabelece apenas requisitos processuais minimos com vista a garantir a
transparéncia das medidas nacionais de fixagdo de precos e reembolsos dos
medicamentos para uso humano e a sua inclusdo no ambito de cobertura dos
sistemas nacionais e seguro de salde.

o A complexidade do processo de transposicdo devido as dificuldades
relacionadas com a interpretacdo da diretiva. A aplicacdo de um conjunto de
regras processuais a arquitetura complexa dos sistemas de fixacéo de precos e
reembol sos nem sempre é f&cil e isenta de problemas.

o A evolucdo continua das medidas nacionais de fixacdo de precos e reembol sos
tendentes a controlar as despesas farmacéuticas dificulta 0 acompanhamento do
processo de aplicagao.

Por conseguinte, a comunicagdo obrigatéria de quadros de correspondéncia facilitara o
processo de aplicagéo.

6. INFORMACOESCOMPLEMENTARES

O ato proposto incide em matérias respeitantes a0 EEE, pelo que o seu ambito deve ser
alargado ao Espaco Econdmico Europeu.

A proposta de diretiva do Consalho que revoga a Diretiva 89/105/CEE foi adotada pela
Comissao em 1 de mar co de 2012.

O parecer do Comité Econdmico e Social Europeu foi adotado em 12 dejulho de 2012.

As negociacdes no Grupo dos Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos do
Conselho revelaram-se dificeis, dada a sensibilidade politica do dossié. As principais
preocupacoes dos Estados-Membros diziam respeito a: principio da subsidiariedade;
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procedimento de recurso (artigo 8.9); criacdo de um sistema de notificacdo prévia dos
projetos de medidas nacionais a Comissao (artigo 16.9); reducdo dos prazos para a
tomada de decisdes em matéria de fixacdo dos precos dos medicamentos e da sua
inclusdo no ambito de aplicacdo dos regimes de sequro de doenca (artigos 3.°, 4.°, 5.9
7.9); distincdo entre medicamentos originais sujeitos a ATS e medicamentos ndo sujeitos
aATS (artigos 3.° e 7.9): obrigacéo de consultar as partesinter essadas (artigo 15.9).

O Parlamento Europeu adotou a sua posicdo em primeira leitura em 6 de fevereiro de
2013, com 559 votos a favor, 54 votos contra e 72 abstencdes. O Parlamento Europeu
introduziu_algumas_alteracfes que suscitam um_Ccompromisso _pragmatico: embora
mantendo a substancia da proposta da Comissao, tém igualmente em consideracdo as
pr eocupacoes expr essas pel os Estados-M embr os.

Em resultado da votacdo em sessdo plenaria e tendo em consideracdo a posicao dos
EstadosMembros no Conselho, a Comissdo decidiu_alterar a sua proposta. As
alter acdes do Parlamento Europeu votadas em sessdo plenaria foram devidamente tidas
em conta. A Comissdo aceitou ou aceitou em principio um grande numer o de alter acoes:
50 eram _aceitaveis (16 aceites enquanto tal e 34 aceitaveis em principio, ainda gue
fossem SO _em parte aceitavels) e sO 7 eram inaceitaveis. Estas 7 alteractes eram
inaceitavels, uma vez que representavam um retrocesso em relacdo a diretiva em vigor,
na medida em que iriam criar_inseguranca juridica ou ultrapassariam as competéncias
da UE.
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2012/0035 (COD)
Proposta alterada de

DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa a transpar éncia das medidas que regulamentam os pr egos dos medicamentos

para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas nacionais de segur o de saude

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,

Apos consulta da Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1)

)

3)

(4)

A Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa a
transparéncia das medidas que regulamentam a formacéo do preco das especialidades
farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de
salde® foi adotada com o objetivo de eliminar as distorgBes no comércio
intracomunitario de medicamentos;

A fim de ter em conta a evolucéo do mercado farmacéutico e das politicas nacionais
de controlo da despesa publica em medicamentos medicamentos, todas as principais
disposicdes da Diretiva 89/105/CEE devem ser objeto de alteracbes de fundo. Por
conseguinte, por motivos de clareza, a Diretiva 89/105/CEE deve substituida.

A legidacdo da Unido faculta um quadro harmonizado para a autorizacdo dos
medicamentos para uso humano. Em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
codigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano®, os medicamentos s6
podem ser introduzidos no mercado da Unido Europeia depois de terem recebido uma
autorizagdo de introducdo no mercado com base na avaliagdo da sua qualidade,
seguranca e eficacia.

Nas Ultimas décadas, os Estados-Membros viram-se confrontados com o aumento
sistematico das despesas farmacéuticas, 0 que levou a adocéo de politicas cada vez
mais inovadoras e complexas, destinadas a gerir 0 consumo de medicamentos
medicamentos no quadro dos seus sistemas nacionais de seguro de saude. As
autoridades dos Estados-Membros aplicaram, sobretudo, uma vasta gama de medidas

JO C 299 de 4.10.2012, p. 81.
JO L 40 de 11.02.1989, p. 8.
JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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()

(6)

(")

(8)

9)

de controlo da prescricdo de medicamentoss, no intuito de regular 0os seus pregos ou
estabelecer as condigdes do seu financiamento pablico. O objetivo primordia de tais
medidas é a promocdo da salide publica para todos os cidadaos, assegurando a
disponibilidade de um fornecimento adequado de medicamentos a um preco razoavel e
garantindo, em simultaneo, a estabilidade financeira dos sistemas nacionais de seguro
de salde.

As disparidades a nivel das medidas nacionais podem impedir ou distorcer o comércio
intra-Unido de medicamentos e, por esse motivo, afetar diretamente o funcionamento
do mercado interno de medicamentos.

A fim de reduzir as repercussdes das disparidades no mercado interno, as medidas
nacionais devem respeitar 0s requisitos processuais minimos destinados a garantir que
as partes em causa possam verificar que essas medidas ndo constituem restricdes
guantitativas as importacGes ou exportagdes ou medidas de efeito equivalente. Esses
requisitos processuais minimos devem igualmente assequrar_seguranca juridica e
transpar éncia de todas as partes envolvidas no processo de fixacdo de precos e de
cobertura pelo sistema de sequro de saide, a0 mesmo tempo gue promovem a
producdo de medicamentos, aceleram a introducdo no mercado de medicamentos
genéricos e incentivam _a _investigacdo e o desenvolvimento de novos
medicamentos. Todavia, tais requisitos ndo devem afetar as politicas dos
Estados-Membros que assentam fundamentalmente na livre concorréncia para a
determinacdo do preco dos medicamentos. Estes requisitos também ndo devem afetar
as politicas nacionais de fixacéo de precos e de determinacéo de sistemas de seguranca
social, exceto na medida em que sejam necessarios para alcancar a transparéncia na
acecao da presente diretiva e assegurar o funcionamento do mercado interno.

A fim de garantir a eficacia do mercado interno de medicamentos, a presente diretiva
deve aplicar-se a todos os medicamentos para uso humano na acecéo da Diretiva
2001/83/CE.

Em virtude da diversidade das medidas nacionais que gerem 0 consumo de
medicamentos, regulam 0s seus precos ou estabelecem as condi¢Oes para 0 seu
financiamento publico, torna-se indispensavel proceder a clarificagcdo da Diretiva
89/105/CEE. Esta diretiva deve, em especia, abranger todos os tipos de medidas
concebidas pelos Estados-Membros que possam ter repercussdes no mercado interno.
Desde a adocéo da Diretiva 89/105/CEE, os procedimentos de fixagdo de precos e
reembolsos evoluiram e tornaram-se mais complexos. Embora aguns
Estados-Membros tenham interpretado a Diretiva 89/105/CEE de forma restritiva, o
Tribunal de Justica considerou que esses procedimentos de fixacdo de precos e
reembol sos se inserem no ambito dessa diretiva, atendendo aos objetivos damesmae a
necessidade de assegurar a sua eficacia. Por conseguinte, a presente diretiva deve
refletir a evolucdo das politicas de fixac8o de precos e reembolsos. Uma vez que o0s
contratos publicos e acordos contratuais voluntérios sdo objeto de regras e
procedimentos especificos, devem excluir-se do ambito de aplicacdo da presente
diretiva as medidas nacionais relativas aos contratos publicos e acordos contratuais
volunté&rios.

As autoridades competentes e os titulares de uma autorizacdo de introducdo no
mercado estabelecem cada vez mais acordos contratuais destinados a

proporcionar 0 acesso de doentes a tratamentos inovadores. Em particular, esses

acordos permitem a inclusio de um medicamento no ambito dos sistemas de

seguro de saude a0 mesmo tempo que sdo monitorizados elementos acordados
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(11)

(12)

previamente e durante um_ periodo determinado, nomeadamente a fim de
solucionar _incertezas probatérias relacionadas com a eficacia _e/ou eficacia
relativa de um medicamento especifico. A demor a na definicdo dos termos e das
condicdes desses acordos contratuais voluntarios excede freguentemente os
prazos previstos na presente diretiva e justifica a exclusio desses acordos do seu
ambito de aplicacdo. Esses acordos devem facilitar ou permitir_efetivamente o
acesso a_medicamentos inovadores por parte dos doentes, devem permanecer
voluntarios e ndo devem afetar o direito do titular_da autorizacdo de introducéo
no mercado a apresentar um pedido de inclusdo de um medicamento nos sistemas
de sequro de salide nos termos da presente dir etiva.

Todas as medidas tomadas pelo Estado-Membro que visem regular, direta ou
indiretamente, os precos dos medicamentos, bem como todas as medidas destinadas a
determinar a sua cobertura pelos sistemas nacionais de seguro de salide devem basear-
se em critérios transpar entes, objetivos e verificaveis que sgjam independentes da
origem do medicamento e assegurar as vias de recurso adequadas, nos termos dos
procedimentos nacionais, as empresas afetadas. Esses requisitos devem aplicar-se
igualmente as medidas nacionais, regionais ou locais que visam controlar ou promover
a prescricdo de medicamentos especificos, uma vez que tais medidas também
determinam a sua cobertura pel os sistemas de seguro de salde.

O apoio da Unido a cooper acdo em matéria de avaliacéo das tecnologias da sadude
(a_seguir, «ATS») nos termos do artigo 15.° da Diretiva 2011/24/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relativa ao exercicio
dos dir eitos dos doentes em matéria de cuidados de satide transfronteiricos™ visa
otimizar_e coordenar _as metodologias de ATS, o que deve em Uultima analise
reduzir também os atrasos nos procedimentos de fixacdo de precos e reembolsos
de medicamentos par a os quais os Estados-M embrosrecorram a ATS como parte
integrante do seu processo de tomada de decisdes. A ATS inclui, em particular,
infor macdes sobre a eficacia relativa, assim como sobre a eficacia a curto prazo e
longo prazo, se for caso disso, das tecnologias da salude, tendo também em conta
beneficios _econdmicos e sociais mais_ amplos ou a relacdo custo-eficacia_do
medicamento avaliado, segundo a metodologia das autoridades competentes. A
avaliacdo das tecnologias da saiude € um processo multidisciplinar_gue sintetiza
informacdo sobre os aspetos médicos, sociais, econdmicos e éticos relativos a
utilizacdo das tecnologias da saude de for ma sistematica, transparente, objetiva e
robusta. O seu objetivo é contribuir para a formulacdo de politicas de sadde
segqur as e eficazes, centradas no doente e que visam otimizar o seu valor.

Os pedidos de aprovagéo do preco de um medicamento ou de determinagdo da sua
cobertura pelos sistemas de seguro de salde ndo devem atrasar desnecessariamente a
introducéo no mercado do referido medicamento. Assim, afigura-se desgjavel que a
presente diretiva estabel eca prazos obrigatorios dentro dos quais as decisdes nacionais
devem ser tomadas. Para que sejam eficazes, os prazos estipulados devem decorrer
entre a rececdo de um pedido e a entrada em vigor da decisdo correspondente. Devem
incluir todas as avaliagbes de peritos, incluindo, se for caso disso, avaliagOes das
tecnologias de salde, e todas as etapas administrativas necessarias a adocéo e
producéo de efeitos da deciséo.
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(16)

(17)

Para facilitar o cumprimento dos prazos fixados na presente diretiva, pode ser
util que os requerentes de uma autorizacdo de introducdo no mercado iniciem
negociacoes informais de aprovacdo do preco ou de inclusdo de um medicamento
nos sistemas nacionais de seguro de salde ainda antes de a autorizacdo de
introducdo no mercado ser concedida. Para esse fim, os Estados-M embr os devem
ter_a possbilidade de permitir_gue esses requerentes apresentem um pedido de
negociacbes informais para aprovacdo do preco ou de inclusio de um
medicamento nos sistemas nacionais de seguro _de saude depois de finalizada a
avaliacdo cientifica do Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou pela
autoridade nacional competente encarregada do procedimento de autorizacéo de
introducdo no mer cado. Nesses casos, 0s prazos de decisdo de fixacdo do preco ou
deinclusdo de um medicamento nos sistemas nacionais de segur o de salde devem
ser_contados a partir_do pedido formal de fixacdo de preco ou de inclusido do
medicamento nos sistemas nacionais de seguro_de saude apds a concessdo da
autorizacao deintroducdo no mer cado.

Tal como é precisado pelajurisprudéncia do Tribunal de Justica, os prazos de incluséo
dos medicamentos nos sistemas nacionais de seguros de salde previstos na Diretiva
89/105/CEE sdo vinculativos. No entanto, a experiéncia mostrou que esses prazos nem
sempre sdo respeitados e que ha necessidade de garantir a seguranca juridica e
melhorar as regras processuais relativas a inclusdo dos medicamentos no ambito dos
sistemas de seguros de salide. Assim, h& que instituir um procedimento de recurso
rapido e eficaz.

Na sua comunicagdo intitulada «Sintese do relatério sobre o inquérito ao setor
farmacéutico»'!, a Comissdo mostrou que os procedimentos de fixacdo de pregos e
reembolsos atrasam frequente e desnecessariamente o lancamento de medicamentes
medicamentos genéricos nos mercados europeus. A aprovacdo do preco dos
medicamentos genéricos e da respetiva cobertura pelo sistema de seguro de salide ndo
deve exigir qualquer avaliacdo nova ou detalhada se ja tiver sido atribuido um preco
ao medicamento de referéncia e este estiver incluido no sistema de seguro de salde.
Por conseguinte, € adequado estabelecer prazos mais curtos para os medicamentos
genéricos nesses casos. As mesmas _condicdes poderiam_aplicar-se_sempre _que
adeguado aos medicamentos biossimilares.

A utilidade dos recursos judiciais disponiveis nos Estados-Membros para fazer
respeitar os prazos foi limitada em virtude da morosidade em geral dos processos nos
tribunais nacionais, que desencoragja as empresas afetadas de intentar acbes judiciais.
Por conseguinte, é necessario dispor de mecanismos eficazes para assegurar_a
resolucdo rapida de infracdes além do processo judicial, se necessario, bem como
para controlar e fazer respeitar os prazos das decisdes de fixagcdo de precos e
reembolsos. Para este fim, os Estados-Membros devem ter a possibilidade de
designar_ um organismo administrativo existente.

A qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos, incluindo a bioequivaléncia
dos medicamentos genéricos ou _a biossmilaridade dos medicamentos
biossimilares com o medicamento de referéncia, sdo determinadas no quadro dos
procedimentos de autorizacdo de introducdo no mercado. No ambito dos
procedimentos de fixagdo de precos e reembolsos, as autoridades competentes es
Estades-Membros-ndo devem, por conseguinte, reavaliar es—elementos—em—gue-a
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(19)

(20)

{ s a qualidade, a seguranga, a
eflcama, a bioequivaléncia ou a blOSSl milaridade do medicamento gue tenham sido
j4 avaliadas durante o processo de autorizacdo de introducdo no mercado. De
igual modo, no caso dos medicamentos Orfdos, as autoridades competentes nao
devem reavaliar os critérios da designacao de «orfao». No entanto, as autoridades
competentes devem ter todo o acesso aos dados utilizados pelas autoridades
responsaveis pela concessdo da autorizacdo de introducdo no mercado de um
medicamento, assim _como _a possibilidade de usar ou gerar_dados pertinentes
adicionais para efeitos da avaliacdo de um medicamento no_contexto _da sua
inclusdo no ambito do sistema nacional de sequro de salde.

A ndo reavaliacdo dos elementos nos quais se baseia a autorizacao de introducéo
no mercado no dmbito dos procedimentos de fixacdo de precos e reembolsos ndo
deve, no entanto, impedir as autoridades competentes de solicitarem, acederem e
utilizarem dados gerados durante o processo de autorizacdo de introducdo no
mercado para efeitos de avaliacdo e avaliacdo das tecnologias da saude. A
partilha de dados entr e as autoridades competentes r esponsaveis pela autorizacao
deintroducdo no mercado e pela fixacdo de precos e reembolsos deve ser possivel
a nivel nacional caso essa partilha exista. As autoridades competentes devem
poder também usar dados disponiveis ou gerar dados pertinentes adicionais para
efeitos de avaliacdo das tecnologias da saude.

Em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE, os direitos de propriedade intelectual
ndo constituem um motivo valido para rejeitar, suspender ou revogar uma autorizacao
de introducdo no mercado. Do mesmo modo, os pedidos, os procedimentos de tomada
de decisdo e as decisdes que visam regular os pregos dos medicamentos ou determinar
a sua cobertura pelos sistemas nacionais de seguro de salde devem ser considerados
como procedimentos administrativos que, enguanto tal, sdo independentes da
aplicacdo efetiva dos direitos de propriedade intelectual. Ao examinar um pedido
relativo a um medicamento genérico ou a um medicamento_biossimilar, as
autoridades nacionais competentes por esses procedimentos ndo devem solicitar
informacdes relativas a situacéo da patente do medicamento de referéncia nem analisar
a vaidade de uma alegada infracdo de direitos de propriedade intelectual se o
medicamento genérico ou 0 medicamento biossimilar for produzido ou introduzido no
mercado ulteriormente a sua decisdo. Por conseguinte, as questdes de propriedade
intelectual ndo devem perturbar nem atrasar os procedimentos de fixacdo de precos e
reembol sos nos Estados-Membros.

A Comissdo e os Estados-M embr os poderiam estudar possibilidades de cooper ar

(21)

no intuito de criar e manter uma base de dados com informacéo sobre o preco
dos _medicamentos e as _condicOes pertinentes, que proporcione _um _valor
acrescentado_a escala da Unido em termos de transparéncia de precos, ho
respeito das competéncias dos Estados-M embr os neste dominio.

Para salvaguardar o principio de transparéncia, integridade e independéncia do

(22)

processo de tomada de decisbes no seio das autoridades nacionais competentes, 0s
nomes dos peritos que integram 0sS organismos responsavels pelas decisdes de
fixacdo de precos e reembolsos, juntamente com as suas declar acdes de inter esses
e as fases processuais conducentes as decisdes de fixacdo de precos e reembolsos,
deveriam ser disponibilizados ao publico.

Os Estados-Membros alteraram diversas vezes 0s seus sistemas de seguro de salide ou
adotaram novas medidas abrangidas pelo ambito de aplicacdo da Diretiva
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89/105/CEE. Afigura-se, portanto, necessério estabelecer um mecanismo mecanismes
de informacdo no intuito de garantir a consulta de _todas as partes interessadas,
incluindo orqanlzacoes da souedade CIVI| como qrupos de doentes e de
consumidor es ,
F%peiee—a—apheagae—da—praente—dwetaa Atendendo a que o] Ob]etIVO da aa;ao a
realizar, a saber, 0 estabelecimento de regras minimas em matéria de transparéncia
para garantir o funcionamento do mercado interno, ndo pode ser suficientemente
realizado pelos Estados-Membros dado que cada um entende e aplica de diferente
modo a no¢do de transparéncia das medidas nacionais, e pode, pois, devido a da escala
da acdo, ser mais bem alcancado a nivel da Unido, a Uni&o pode tomar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado
da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade,
consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva ndo excede o necessario para atingir
aguele objetivo.

Em conformidade com a Declaraco Politica Conjunta, de 28 de setembro de 2011,
dos Estados-Membros e da Comissdo sobre os documentos explicativos, 0s
Estados-Membros comprometeram-se a acompanhar a notificacéo das suas medidas de
transposicdo, quando tal se justifique, de um ou mais documentos que expliqguem a
relacdo entre os elementos de uma diretiva e as partes correspondentes dos
instrumentos de transposicdo nacionais. Em relacdo a presente diretiva, o legislador
considera que a transmissao desses documentos se justifica.

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Capitulo|
Ambito de aplicacao e definicdes
Artigo 1.°

Objeto e ambito de aplicacdo

Os Estados-Membros asseguram a concordancia entre toda e qualquer medida
nacional, regional ou local, sgja ela estabelecida por lei, por regulamento ou por um
ato administrativo, destinada a controlar os precos dos medicamentos para uso
humano ou a determinar a gama de medicamentos abrangidos pelos respetivos
sistemas nacionais de seguro de salde, incluindo os limites e as condi¢cdes dessa
cobertura, com 0s requisitos da presente diretiva. Os Estados-M embros devem
igualmente assequrar gque 0s_procedimentos nacionais relacionados com a
fixacdo de precos e a sua inclusdo no sistema de seguro de saude ndo sdo
duplicados a nivel regional ou local no seu territorio.

A presente diretivando se aplicaa

(@) acordos contratuais voluntariamente celebrados entre as autoridades
competentes e o titular de uma autorizacéo de introducdo no mercado de
um_medicamento_que ndo € nem obrigatdério nem representa a Unica
possibilidade para que o medicamento sga incluido no sistema de sequro
de saude, e que visa incluir_ o medicamento no ambito de cobertura do
sistema de seguro de saude, monitorizando ao_mesmo _tempo e ementos
acordados previamente por_ ambas as partes relacionados com a eficacia
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elou eficacia relativa do medicamento em causa, e tendo em vista gar antir
o fornecimento efetivo, aos doentes, desse medicamento em condicoes
especificas e durante um periodo acor dado.

(b) medidas nacionais que visam determinar 0s pregos ou a cobertura de
medicamentos pelos sistemas nacionais de seguro de salde, abrangidas pela
legisagdo nacional ou da Unido em matéria de contratos publicos,
designadamente a Diretiva 89/665/CEE do Conselho', a Diretiva 92/13/CEE
do Conselho™ e a Diretiva 2004/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho',

As disposicOes da presente diretiva sdo aplicaveis a medidas destinadas a determinar
quais os medicamentos que podem ser incluidos em acordos contratuais ou em
procedimentos de contratacdo publica. Nos termos da legislacdo da Unido e da
legislacdo nacional em matéria de sigilo comercial, a informacdo relativa a
medicamentos, como 0 _nome _do_medicamento e o _nome do titular da
autorizacdo de introducdo no mercado incluida em acordos contratuais ou em
procedimentos de contratacdo publica, deve ser disponibilizada ao publico apés
a celebracdo dos acor dos ou procedimentos.

Nenhuma disposicdo da presente diretiva permite a introducdo no mercado de
medicamentos aos quais nao tenha sido concedida a autorizacdo de introducdo no
mercado prevista no artigo 6.° da Diretiva 2001/83/CE.

A presente diretiva é aplicavel sem prejuizo da autorizacdo de introducédo no
mer cado relativa a um _medicamento _concedida nos termos do _procedimento
referido no artigo 6.° da Diretiva 2001/83/CE e do artigo 3.° do Reqgulamento
(CE) n.° 726/2004 do Parlamento Eur opeu e do Conselho.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

(1)

(2)

3)

«medicamento», um medicamento nos termos da defini¢cdo do artigo 1.° da Diretiva
2001/83/CE;

«medicamento de referéncia», um medicamento de referéncia nos termos da
definicdo do artigo 10.%, n.° 2, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE;

«medicamento genérico», um medicamento genérico nos termos da definicdo do
artigo 10.%, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE;
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(4)
Q)
(6)

«medicamento biossimilar», um medicamento biolégico similar a um
medicamento biolégico de referéncia;

«tecnologias da salide», as tecnologias da salde nos termos da definicdo do artigo
3.2 aineal), da Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho'®;

«avaliacdo das tecnologias da salide», no minimo a avaliacdo da da eficiciarelativa
ou da eficacia a curto e longo prazo do medicamento em comparagdo com outras
tecnologias da salide ou_intervencdes utilizadas no tratamento da patologia
associada.

Capitulo 11

Fixacao de pregos dos medicamentos
Artigo 3.°

Aprovacao do preco

Osn.? 2 an.’9 sdo aplicaveis quando a introducéo no mercado de um medicamento
SO € permitida ap0s aprovacdo do preco respetivo pelas autoridades competentes do
Estado-Membro em causa:

Os Estados-Membros garantem que um pedido de aprovacdo do preco de um
medicamento possa ser introduzido em qualquer altura pelo titular da autorizagéo de
introducéo no mercado. As autoridades competentes remetem ao requerente um
aviso de rececdo oficial no prazo de 10 dias a contar da rececdo formal do
pedido de fixacdo de preco.

Os Estados-M embros podem prever a possibilidade de o requerente de uma
autorizacdo de introducdo no mercado apresentar um pedido de negociacdes
informais de aprovacdo do preco guando o Comité dos M edicamentos para Uso
Humano, instituido pelo artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, ou a
autoridade competente nacional tiver emitido um parecer favoravel a concessao
de uma autorizacéo de introducéo no mer cado do medicamento em guestao.

Os Estados-Membros asseguram a adogéo de uma decisdo relativa ao preco a aplicar
ao medicamento e a sua comunicagdo ao requerente no prazo de 60 90 dias apos a
rececdo do pedido apresentado, em conformidade com as normas estabelecidas no
Estado—Membro em causa pelo titular de uma autorizagdo de mtrodugao no mercado.

temada—de—deeksae—e—praze—e—deuge—dws No que d|z respe|to aos medlcamentos

genéricos, este prazo € de 30 45 dias, desde que o pregco do medicamento de
referéncia tenha sido aprovado pel as autoridades competentes.

Caso os Estados-Membros decidam integrar a avaliacdo das tecnologias da
saude no seu processo de tomada de decisdes sobre a fixacdo dos precos dos
medicamentos, essa avaliacdo far-se-a no respeito do prazo fixado no primeiro

par agr afo.
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Os Estados-Membros estabelecem de forma detalhada as informagoes
pormenorizadas e os documentos a apresentar pelo requerente.

Se as informagbes justificativas do pedido ndo forem adequadas, as autoridades
competentes notificam imediatamente o requerente das informagdes pormenorizadas
suplementares que sd0 necessarias e tomam a sua decisdo fina no prazo de 90 60
dlas apos a recegao dessas mforma(;oes suplementar% Ne—entante—ne—ease—des

ele—QO—dkas No que d|z r&cpelto aos medlcamentos generlcos este prazo e de 30 15
dias, desde que o preco do medicamento de referéncia tenha sido aprovado pelas
autoridades competentes. Os Estados-Membros n&o solicitam quaisguer informagoes
suplementares que ndo segjam explicitamente exigidas ao abrigo da legislacéo
nacional ou de orientacOes administrativas.

Na auséncia de uma decisdo dentro do prazo aplicavel previsto nos n°s 3 e 5, o
requerente pode introduzir o medicamento no mercado ao prego proposto.

Se a autoridade competente decidir ndo autorizar a introducdo no mercado do
medi camento em causa ao prego proposto pel o requerente, a decisdo deve conter uma
fundamentacdo dos motivos com base em critérios objetivos e verificaveis, incluindo
quaisquer avaliagOes, pareceres de peritos ou recomendactes em que se baseie. O
requerente € informado de todas as vias de recurso de que dispde, inclusive recursos
judiciais, e dos prazos concedidos para a apresentacdo de tai's recursos.

Os Estados-Membros divulgam numa publicacdo adequada e comunicam a Comissao
0s critérios que devem ser tidos em consideracdo pelas autoridades competentes
aquando da aprovacdo dos precos dos medicamentos. Os Estados-Membros
disponibilizam ao publico a informacdo sobre os critérios e os organismos de
tomada de decisdes a nivel nacional ou regional.

Se as autoridades competentes decidirem, por sua propriainiciativa, reduzir o preco
de um medicamento especificamente designado, a decisdo deve conter uma
fundamentac@o dos motivos com base em critérios objetivos e verificaveis, incluindo
quaisquer avaliacOes, pareceres de peritos ou recomendacdes em que se baseie. A
decisdo é comunicada ao titular da autorizacgo de introducdo no mercado, que deve
ser informado de todas as vias de recurso de que dispde, inclusive recursos judiciais,
e dos prazos para a apresentacdo de tais recursos. A _decisGo e 0 resumo da
fundamentacdo dos motivos sdo disponibilizados ao publico sem demora pelas
autoridades competentes, apos eliminacdo de todas as informacdes de natur eza
comercial sigilosa.

Artigo 4.°

Aumento de prego

Sem prejuizo do artigo 5.°, 0s n.% 2 a 6 sdo aplicavels se 0 aumento do preco de um
medicamento sO for autorizado depois de obtido o consentimento prévio das
autoridades competentes.

Os Estados-Membros garantem que um pedido de aumento do preco de um
medicamento pode ser introduzido em qualquer atura nos termos da legislacdo
nacional pelo titular da autorizagdo de introducdo no mercado. As autoridades
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competentes remetem ao requerente um aviso de rececdo oficial no prazo de 10 dias
a contar_da rececéo do pedido.

Os Estados-Membros asseguram que a decisdo de aprovar ou rejeitar relativaa um
pedido de aumento de preco de um medicamento, apresentado pelo titular da
autorizacdo de introducdo no mercado em conformidade com as normas
estabel ecidas pelo Estado-Membro em causa, € adotada e comunicada ao requerente
no prazo de 90 60 dias a contar da rececéo do pedido.

No caso de um numero exceciona de pedidos, o prazo previsto no presente nimero
pode ser prorrogado uma Unica vez por mais 60 dias. O requerente € notificado de tal
prorrogacdo antes do termo do prazo previsto no presente nimero.

Os EstadosMembros estabelecem de forma detalhada as informagoes
pormenorizadas e os documentos a apresentar pelo requerente.

O requerente fornece as autoridades competentes as informagbes adequadas
incluindo elementos detal hados dos factos ocorridos desde a Ultima determinacdo do
preco do medicamento que, na sua opinido, justificam o aumento de prego solicitado.
Se as informagdes justificativas do pedido ndo forem adequadas, as autoridades
competentes notificam imediatamente o requerente das informagdes pormenorizadas
suplementares que sdo necess&rias e tomam a sua decisdo final no prazo de 90 60
dias ap0s a rececdo dessas informacfes suplementares. Os Estados-Membros néo
solicitam quaisquer informacbes suplementares que ndo sejam explicitamente
exigidas ao abrigo dalegislacdo nacional ou de orientacOes administrativas.

Na auséncia de uma decisdo dentro do prazo aplicavel previsto nos n°s 3 e 4, o
requerente pode aplicar o aumento de prego requerido.

Se as autoridades competentes decidirem ndo autorizar a totalidade ou parte do
aumento de preco requerido, a decisdo deve incluir uma fundamentacdo dos motivos
com base em critérios objetivos e verificavels e o requerente deve ser informado de
todas as vias de recurso de que dispde, inclusive recursos judiciais, e dos prazos para
a apresentacao de tai's recursos.

Artigo 5.°
Congelamento dos precos e reducéo dos precos

Na eventualidade de as autoridades competentes de um Estado-Membro imporem um
congelamento ou uma reducdo dos pregos de todos os medicamentos ou de algumas
das suas categorias, esse Estado-Membro publica uma fundamentagdo dos motivos
da sua decisdo com base em critérios objetivos e verificavels, incluindo, se
necessario, uma justificacdo das categorias de medicamentos objeto do congelamento
ou da reducéo de precos. Os Estados-M embros avaliam uma vez por_ano se as
condicBes macr oecondmicas justificam que o congelamento ou a reducdo dos
pr ecos se mantenham, e adotam as alter acbes necessarias.

Os titulares de uma autorizacdo de introducdo no mercado podem solicitar uma
isencdo de um congelamento ou de uma reducdo de pregos se tal se justificar por
razdes especiais. O pedido deve conter a devida fundamentacdo de tais razdes. Os
Estados-Membros garantem que um pedido de isencdo pode ser introduzido em
qualquer altura pelo titular da autorizacdo de introducdo no mercado. As autoridades
competentes remetem ao requerente um aviso de rececdo oficial do pedido for mal
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de inclusio de um medicamento nos sistemas de sequr o de satide no prazo de 10
dias a contar da sua rececdo.

3. Os Estados-Membros asseguram a adogdo de uma deciséo fundamentada sobre um
pedido previsto no n.° 2, bem como a sua comunicacao ao requerente no prazo de 90
60 dias a contar da data de rececéo do pedido. Se as informagdes justificativas do
pedido ndo forem adequadas, as autoridades competentes notificam imediatamente o
requerente das informacgfes pormenorizadas suplementares que sd0 necessdrias e
tomam a sua decisdo final no prazo de 90 60 dias apos a rececao dessas informacdes
suplementares. Se for concedida a isen¢do, as autoridades competentes publicam
imediatamente um anuncio do aumento de prego autorizado.

No caso de um numero exceciona de pedidos, o prazo previsto no n.° 3 pode ser
prorrogado uma Unica vez por mais 60 dias. O requerente € notificado de ta
prorrogacdo antes do termo do prazo previsto no n.° 3.

Artigo 6.°
Controlo dos lucros

Sempre que um Estado-Membro adotar um sistema de controlo direto ou indireto da
rendibilidade das entidades responsaveis pela introdugcdo de medicamentos no mercado, esse
Estado-Membro divulga as seguintes informacfes numa publicagéo adequada e comunica-as a
Comisséo:
(@ o método ou os métodos utilizados no Estado-Membro em causa para a
definicdo da rendibilidade: rendimento do volume de vendas e/ou rendimento
do capital;

(b) o leque das margens de lucro de referéncia correntemente admitidas para as
entidades responsaveis pela introducdo de medicamentos no mercado desse
Estado-Membro;

(c) os critérios segundo os quais sdo atribuidas as margens de lucro de referéncia
as entidades responsaveis pela introducéo de medicamentos no mercado, bem
como os critérios segundo 0s quais tais entidades serdo autorizadas nesse
Estado-Membro areter lucros acima das margens que Ihes sdo atribuidas;

(d) a percentagem méxima de lucro que qualquer entidade responsavel pela
introducdo de medicamentos no mercado é autorizada a reter acima da sua
margem de lucro nesse Estado-Membro.

As informagdes referidas no primeiro paragrafo serdo atualizadas pelo menos uma vez por
ano ou sempre que forem introduzidas alterages significativas.

Sempre que, a par de um sistema de controlo direto ou indireto dos lucros, um Estado-
Membro pratique um sistema de controlo dos pregos de determinados tipos de medicamentos,
gue estejam excluidos do ambito do sistema de controlo de lucros, os artigos 3.°, 4.° e 5.° sd0
aplicaveis, se for caso disso, a esse controlo dos pregos. Todavia, estes artigos ndo sao
aplicaveis guando o funcionamento normal de um sistema de controlo direto ou indireto dos
lucros tenha como resultado, a titulo excecional, a fixagdo de um prego relativamente a um
anico medicamento.

21

PT



PT

Capitulo 111

Cobertura de medicamentos pelos sistemas nacionais de seguro de

salde
Artigo 7.°

Inclusdo de medicamentos nos sistemas de seguro de salide

Os n.% 2 a 8 9 sdo aplicaveis se um medicamento estiver coberto pelo sistema
nacional de seguro de salde, mas sO depois de as autoridades competentes terem
decidido incluir o medicamento no ambito de cobertura desse sistema.

Os Estados-Membros garantem que um pedido de inclusdo de um medicamento no
ambito de cobertura do sistema nacional de seguro de salde pode ser introduzido em
qualquer adtura pelo titular da autorizacdo de introducdo no mercado. As
autoridades competentes remetem ao requer ente um aviso de rececdo oficial no
prazo de 10 dias a contar da rececéo do pedido.

Os Estados-M embr os podem igualmente prever a possibilidade de o requerente
de uma autorizacdo de introducdo no _mercado apresentar um pedido _de
negociacdes infor mais de inclusdo de um medicamento nos sistemas nacionais de
sequro_de saiude quando o Comité dos Medicamentos para Uso Humano,
instituido pelo artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, ou a autoridade
competente _nacional _emitir _um_parecer favoravel a concessdo de uma
autorizacdo deintroducdo no mer cado do medicamento em questao.

Se o0 sistema nacional de seguro de salide compreender varios regimes ou categorias
de cobertura, o titular da autorizagdo de introducdo no mercado pode solicitar a
inclusio do seu medicamento no regime ou categoria da sua escolha_Os
Estados-Membros estabel ecem de forma detalhada as informagdes pormenorizadas e
0s documentos a apresentar pelo requerente.

Os Estados-Membros asseguram que a deciséo relativa a qualquer pedido de incluséo
de um medicamento no ambito de cobertura do sistema nacional de seguro de salide,
apresentado pelo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado em conformidade
com as normas estabelecidas pelo Estado-Membro em causa, é adotada e
comunlcada ao requerente no prazo de 90 60 dias a contar da data de recegao do

g ; tas: No que diz respelto aos
medlcamentos generlcos este prazo é de 15 30 dias, desde que o medicamento de
referéncia tenhaja sido incluido no sistema nacional de seguro de satide.

Caso os Estados-Membros decidam integrar a avaliacdo das tecnologias da
saude no seu processo de tomada de decisdes sobre a fixacdo dos precos dos
medicamentos, essa avaliacdo far-se-a no respeito do prazo fixado no primeiro

par agr afo.

Se as informagdes justificativas do pedido ndo forem adequadas, as autoridades
competentes notificam imediatamente o requerente das informagdes pormenorizadas
suplementares que sd0 necessarias e tomam a sua decisdo fina no prazo de 90 60
dias apOs a rececdo das informacOes suplementares. Ne—entanto,—ne—caso—des
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ele—QO—dkas No que dIZ r&epelto aos medlcamentos generlcos este prazo e de 15 30
dias, desde que o medicamento de referéncia tenha ja sido incluido no sistema
nacional de seguro de salde. Os Estados-Membros ndo solicitam quaisquer
informagdes suplementares que ndo sgam explicitamente exigidas ao abrigo da
legislac&o naciona ou de orientagOes administrativas.

Independentemente da organizacdo dos seus procedimentos internos, 0s
Estados-Membros garantem que o periodo total do procedimento de inclusdo referido
no n.° 5 do presente artigo e do procedimento de aprovacdo do preco previsto no
artlgo 3° nao excede 120 180 dlas Ne—entante—ne—ease—des—medmamentes

uhrapassar—lS@dm No que d|z respeno aos medlcamentos generlcos este prazo nao
pode ultrapassar 30 60 dias, desde que o medicamento de referéncia tenha ja sido
incluido no sistema nacional de seguro de salide. Estes prazos podem ser prorrogados
em conformidade com o disposto no n.° 5 do presente artigo ou no artigo 3.°, n.°5.

Qualquer decisdo de ndo inclusdo de um medicamento no ambito de cobertura do
sistema nacional de seguro de salde deve conter uma fundamentacdo dos motivos
com base em critérios objetivos e verificaveis. Qualquer decisdo de inclusdo de um
medicamento no ambito de cobertura do sistema nacional de seguro de salide deve
conter uma fundamentacdo dos motivos que lhe estdo subjacentes, incluindo os
limites e as condic¢des da cobertura do medicamento, com base em critérios objetivos
e verificaveis.

As decisOes referidas no presente nimero devem igualmente incluir quaisquer
avaliacOes, pareceres de peritos e recomendacbes em que se fundamentam. O
requerente € informado de todas as vias de recurso de que dispde, inclusive recursos
judiciais e o procedimento de recurso previsto no artigo 8.°, e dos prazos concedidos
para a apresentacao de tais recursos.

Os Estados-Membros divulgam numa publicacdo adequada e comunicam a Comissao
0s critérios que devem ser tidos em consideracao pelas autoridades competentes para
decidir quando devem ou ndo incluir medicamentos no ambito de cobertura do
sistema nacional de seguro de salde. Os Estados-Membros disponibilizam _ao
publico a informacéo sobre os critérios e os or ganismos de tomada de decisbes a
nivel nacional ou regional.

Artigo 8.°

Procedimento de recurso em caso de incumprimento dos prazos relativos a inclusao dos

medi camentos nos sistemas nacionais de seguros de salde

Os Estados-Membros asseguram a existéncia de procedimentos de recurso
rapidos e eficazes ao dispor dos reguerentes em caso de incumprimento dos
prazos previstos no artigo 7.°, e na sua legislacdo nacional.

Para efeitos dos procedimentos de recurso referidos no n° 1, os
Estados-M embr os podem designar uma instancia e conferem-lhe poderes para
tomar o0 mais rapidamente possivel, através de um processo de urgéncia,
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medidas provisorias destinadas a corrigir a alegada violacdo ou a impedir que
sgjam causados outr 0s danos aos inter esses em causa.

A instancia responsavel pelos procedimentos de recurso deve ser independente
das autoridades competentes as guais_incumbe controlar os precos dos
medicamentos ou determinar _a gama de medicamentos abrangidos pelos
sistemas de sequr o de satde.
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Artigo 9.°

Excluséo de medicamentos dos sistemas de seguro de salde

Qualquer decisdo de exclusdo de um medicamento do ambito de cobertura do
sistema nacional de seguro de salde, ou de alteracdo dos limites e das condicdes de
cobertura do medicamento em causa, deve conter uma fundamentagdo dos motivos
com base em critérios objetivos e verificaveis. Tais decisdes devem incluir quai squer
avaliacOes, pareceres de peritos ou recomendagdes em que se baseiem. O requerente
€ informado de todas as vias de recurso de que dispde, inclusive recursos judiciais, e
dos prazos concedidos para a apresentacdo de tais recursos.

Qualgquer decisdo de exclusdo de uma categoria de medicamentos do ambito de
cobertura do sistema nacional de seguro de salde, ou de alteracdo dos limites e das
condic¢des de cobertura da categoria em causa, deve conter uma fundamentacéo dos
motivos com base em critérios objetivos e verificavel s.—e—ser—divulgada—rnuma

publicacdo adequada

Qualguer decisdo de exclusdo de um medicamento ou de uma categoria de
medicamentos do ambito de cobertura do sistema nacional de sequro de saude
deve ser disponibilizada ao publico, juntamente _com um_resumo da
fundamentacdo dos motivos, apdés eliminacdo de todas as informactes de
natur eza comer cial sigilosa.

Artigo 10.°

Classificacéo dos medicamentos com vista a sua inclusdo nos sistemas de seguro de saude

Os n.% 2, 3 e 4 aplicam-se nos casos em que 0s medicamentos sdo agrupados ou
classificados segundo critérios terapéuticos, ou outros critérios, para efeitos da sua
inclusdo no ambito de cobertura do sistema nacional de seguro de salide.

Os Estados-Membros divulgam numa publicacdo adequada e comunicam a Comisséo
os critérios objetivos e verificaveis de acordo com os quais 0os medicamentos sdo
classificados com vista a suainclusdo no sistema nacional de seguro de salide.

No que diz respeito aos medicamentos objeto de tal agrupamento ou classificacéo, os
Estados-Membros divulgam numa publicacdo adequada e comunicam & Comissao as
metodologias utilizadas para determinar os limites ou as condigdes da sua inclusdo
no sistema nacional de seguro de salde.

A pedido do titular da autorizagdo de introducdo no mercado, as autoridades
competentes especificam os dados objetivos com base nos quais determinaram as
disposicies de cobertura do medicamento, em aplicacdo dos critérios e das
metodologias a que se faz referéncia nos n.% 2 e 3. Em ta caso, as autoridades
competentes devem também informar o titular da autorizacdo de introducdo no
mercado de todas as vias de recurso de que dispde, inclusive recursos judiciais, e dos
prazos para a apresentacdo de tais recursos.
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Artigo 11.°

Medidas destinadas a controlar ou promover a prescri¢céo de medicamentos especificos

Osn.% 2, 3 e 4 sdo aplicavels quando um Estado-Membro adota medidas destinadas
acontrolar ou promover a prescricao de medicamentos especificos.

As medidas a que se faz referéncia no n.° 1 devem basear-se em critérios objetivos e
verificaveis.
3. As medidas a que se faz referéncia no n.° 1, incluindo quaisquer avaliacOes,

opinides de peritos ou recomendacdes em que se baseiem, sdo divulgadas numa
publicacdo adequada e disponibilizadas ao publico.

A pedido do titular de uma autorizacéo de introducéo no mercado cujos interesses ou
posicéo juridica sgjam afetados pelas medidas a que se faz referéncia no n.° 1, as
autoridades competentes especificam os dados e critérios objetivos com base nos
quais as medidas foram adotadas relativamente ao seu medicamento. Em tal caso, as
autoridades competentes devem também informar o titular da autorizacdo de
introducdo no mercado de todas as vias de recurso de que dispde, inclusive recursos
judiciais, e dos prazos para a apresentacao de tais recursos.

Capitulo IV
Requisitos especificos
Artigo 12.°

Eficacia dos prazos

Os prazos previstos nos artigos 3.2, 4.2, 5.° e 7.° devem entender-se como o periodo
compreendido entre a rececdo de um pedido ou de informacdo suplementar,
conforme 0 caso, e a data efetiva de entrada em vigor da decisdo correspondente.
Todas as avaliagdes de peritos e as etapas administrativas necessdrias para a tomada
das decisies e a respetiva aplicacdo sdo realizadas nos prazos previstos.

Se o0 processo de tomada de decisdes envolver negociaces entre o titular da
autorizacdo de introducéo no mercado e a autoridade competente, e se ambas as
partes concordarem, 0S prazos previstos nos artigos 3.°, 4.° 5° e 7.° sdo
suspensos desde 0 momento em que a autoridade competente comunicar_as suas
propostas ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado até ao momento
em _que receber a resposta do titular_da autorizacdo de introducdo no mercado
as suas propostas. Os Estados-Membros facultam ao publico as modalidades
pr aticas dessa suspensao.

Artigo 13.°
Prova suplementar de qualidade, seguranca, eficacia e bioequivaléncia

No ambito das decisdes de flxa(;ao de pregos e reembol S0, 0s Estadoer embros n&o
devem reavaliar ! ‘
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basela—entre—eles a qualidade, seguranca, eficacia, ed bioequivaléncia, eu
biossimilaridade do medicamento ou os critérios da designacdo de «orfao» que
tenham sido ja avaliados durante o processo de autorizacdo de introducdo no
mer cado.

2. O n° 1 é aplicavel sem prejuizo do direito _das autoridades competentes
solicitarem e terem todo 0 acesso a dados gerados durante o processo _de
autorizacdo de introducdo no mercado para efeitos de avaliacdo das tecnologias
da saude, de modo a poderem aceder a eficacia relativa, asssm como a eficacia a
curto elongo prazo, caso adequado, de um medicamento.

3. As autoridades competentes podem também usar os dados disponiveis ou ger ar
dados relevantes adicionais par a efeitos de avaliacdo e avaliacdo das tecnologias
da saude.

Artigo 14.°

N&o interferéncia dos direitos de propriedade intel ectual

1 Os pedidos, os procedimentos de tomada de deciséo e as decisdes com vistaaregular
os precos dos medicamentos em conformidade com o artigo 3.° ou determinar a sua
inclusdo no ambito de cobertura dos sistemas nacionais de seguro de salde em
conformidade com os artigos 7.° e 9.° sdo considerados pelos Estados-Membros
como procedimentos administrativos que, enquanto tal, sdo independentes da
aplicacdo efetiva dos direitos de propriedade intelectual .

2. A protecéo dos direitos de propriedade intelectual ndo constitui um motivo valido
para rejeitar, suspender ou revogar decisdes relativas ao preco de um medicamento
ou a suainclusdo no sistema nacional de seguro de salide.

3. O disposto nos n.%s 1 e 2 aplica-se sem prejuizo das disposicoes legidlativas nacionais
ou da Unido relativas a protecdo dos direitos de propriedade intelectual.

CapituloV

M ecanismos de transpar éncia
Artigo 15.°

Consulta das partes interessadas

Quando um Estado-Membro tencionar adotar ou aterar uma medida legislativa abrangida
pelo @mbito de aplicacéo da presente diretiva, concede as or ganizacdes da sociedade civil,
incluindo como grupos de doentes e de consumidores, e outras partes interessadas, um

prazo razoavel para que possam fazer observacdes sobre o projeto de medida. As autoridades
competentes publicam as normas aplicaveis aos procedimentos de consulta. Os resultados das
consultas sdo tornados publicos, salvo quando se trate de informacfes confidenciais, na
acecdo do direito da Unido e dalegislacdo nacional em matéria de sigilo comercial.
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Artigo 16.°

Transparéncia dos organismos de tomada de decisdes e dos precos

Os Estados-M embr os assegur am gue as autoridades competentes que controlam
0s precos dos medicamentos ou determinam a cobertura dos medicamentos por
sistemas nacionais de sequro de saude disponibilizam ao publico uma lista
atualizada regularmente dos membros dos seus organismos de tomada de
decisdes, juntamente com as suas declar acoes de inter esses.

O disposto no n.° 1 aplica-seigualmente a instanciareferida no artigo 8.2, n.° 2.

Artigo 17.°

Relatério sobre a aplicacéao dos prazos

Até 31 de janeiro de [...] [inserir uma data - 0 ano seguinte a data mencionada no
artigo 18.°, n.° 1, segundo paragrafo] e, dai em diante, até 31 de janeiro e-1-dejuthe
de cada ano, os Estados-Membros comunicam a Comissdo e divulgam numa
publicacdo adequada um relatorio pormenorizado com a seguinte informacao:

(@ o numero de pedidos recebidos em conformidade com os artigos 3.°, 4.° e 7.°
durante o ano transato;
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(b) o tempo necessario para a tomada de uma decisdo relativa a cada um dos
pedidos recebidos em conformidade com os artigos 3.°, 4.°e 7.9,

(¢) umaanalise dos principais motivos de atraso, se for caso disso, juntamente com
recomendacOes para tornar os procedimentos de tomada de decisdo conformes
aos prazos previstos na diretiva.

Para efeitos da alinea @) do primeiro parégrafo, deve fazer-se uma distingdo entre
medi camentos genéricos que sao objeto de prazos mais curtos em conformidade com
os artigos 3., 4.° e 7.° e outros medicamentos.

Para efeitos da alinea b) do primeiro parégrafo, as suspensdes do procedimento de
pedido de informacdo suplementar ao requerente devem ser comunicadas,
juntamente com uma indicagdo precisa da duracdo da suspensdo e uma
fundamentacéo detal hada dos seus motivos.

A Comissdo publica anualmente semestralmente um relatério sobre as informagdes
apresentadas pelos Estados-M embros em conformidade com o n.° 1.

Capitulo VI
Disposicoesfinais
Artigo 18.°

Transposi¢cao

Os Estados-Membros adotam e publicam até [ultimo dia do 12.° més a contar da data
de publicagdo da presente diretiva no Jornal Oficial da Unido Europeia], o mais
tardar, as disposicOes legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente diretiva Os Estados-Membros comunicam
imediatamente a Comissao o texto dessas disposi ¢oes.

Os Estados-Membros aplicam essas disposi¢Oes a partir de [0 dia seguinte & data
previstano primeiro parégrafo.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposi¢oes, estas devem incluir uma
referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia sdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais
disposicdes de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente
diretiva.

Artigo 19.°

Relatério sobre a aplicacédo da presente diretiva

Os Estados-Membros enviam a Comissdo um relatorio sobre a aplicacéo da presente
diretiva em [inserir data - no prazo de dois anos apés a data referida no artigo 18.°,
n.° 1, segundo paragrafo] e, dai em diante, de trés em trés anos.
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2. A Comissdo apresenta um relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho, dando
conta da aplicacéo da presente diretiva em [inserir data - no prazo de trés anos apos a
data referida no artigo 18.°, n.° 1, segundo pardgrafo]. O relatdrio pode ser
acompanhado de eventuais propostas adequadas.

Artigo 20.°

Revogacéo

A Diretiva 89/105/CEE é revogada com efeitos a partir de [inserir a data referida no artigo
18.°, n.° 1, segundo parégrafo].

Mantém-se os efeitos do artigo 10.° da Diretiva 89/105/CE.
As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como referéncias a presente diretiva.

Artigo 21.°

Entrada emvigor e aplicagdo

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jorna
Oficial daUni&o Europeia.

Artigo 22.°

Destinatarios
Os Estados-Membros sdo os destinatérios da presente diretiva.
Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
30
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1.2

13.

14.
14.1.

14.2.

14.3.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
Denominacéo da proposta/iniciativa

Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a transparéncia
das medidas gque regulamentam os pregos dos medicamentos para uso humano e a
sua inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de salde (que revoga a Diretiva
89/105/CEE)

Dominio(s) de intervencao abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABBY’

| Titulo 02 — Empresas

Natureza da proposta/iniciativa
X A proposta/iniciativa refere-se a prorrogacdo de uma agdo existente
Objetivo(s)

Objetivo(s)  estratégico(s) plurianual(is) da Comissdo visado(s) pela
proposta/iniciativa

\ 1la. Competitividade para o0 crescimento e 0 emprego

Objetivo(s) especifico(s) e atividade(s) ABM/ABB em causa

Objetivo especifico n.° 1:

Desenvolver continuamente o acervo do mercado interno e propor novas iniciativas
legidativas e ndo legidlativas sempre que necessario.

Atividade(s) ABM/ABB em causa
Capitulo 02 03: Mercado interno dos bens e politicas setoriais

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/na populacéo visada

A proposta prevé uma atualizagdo abrangente da Diretiva 89/105/CEE, com o
objetivo de garantir a transparéncia das medidas nacionais que regulamentam a
formacdo dos precos dos medicamentos para uso humano e a sua inclusdo nos
sistemas nacionais de seguro de salde. A diretiva atualmente em vigor perdeu
atualidade e a sua execucdo tornou-se dificil, em virtude da evolucdo do mercado
farmacéutico nos ultimos vinte anos e da multiplicagdo de medidas nacionais
destinadas a conter as despesas crescentes com medicamentos. A proposta visa evitar
os obstéculos a livre circulacdo de mercadorias proibidos pelo Tratado da UE e, em
simultaneo, respeitar as responsabilidades dos Estados-Membros pela organizacéo
dos seus sistemas de seguro de salide. Espera-se que ainiciativa:

- melhore a clareza e a seguranca juridicas para todas as partes interessadas;

- assegure condic¢des equitativas para as empresas farmacéuticas que exercem a sua
atividade na Europa;

17

ABM: Activity Based Management (gestdo por atividades) — ABB: Activity Based Budgeting
(orcamentacdo por atividades).
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14.4.

1.5.

151.

152

PT

- facilite a aplicacdo efetiva das obrigacbes processuais que incumbem aos
Estados-Membros.

Indicadores de resultados e de impacto

Especificar os indicadores que permitem acompanhar a execucdo da proposta/iniciativa.

A proposta consiste numa diretiva que deve ser transposta para a legislagcao nacional
pelos Estados-Membros. O primeiro indicador serd, por conseguinte, a taxa efetiva
de transposi¢ao no final do prazo de transposi¢éo. A fim de garantir a verificacdo da
transposi ¢ao pel os Estados-Membros, afetou-se o orgamento.

A aplicacdo efetiva sera monitorizada numa segunda fase. A proposta tem como
principais objetivos a) assegurar que as decisdes nacionais de fixacdo de precos e
reembolsos sejam adotadas dentro de prazos especificos e b) garantir a eficacia das
regras minimas em matéria de transparéncia das medidas nacionais de fixacdo de
pregcos e reembolsos. Os resultados serdo avaliados com base nos seguintes
indicadores:

1/ Prazos efetivos das decisdes de fixagdo de precos e reembolsos nos
Estados-Membros (instrumento de monitorizacdo: relatério anual obrigatério pelos
Estados-Membros).

2/ Numero de casos de mcumprlmento |dent|f|cados nos Estados—Membros
(instrumentos de monitorizagao: ' S ~

naerenals—peles—autendad&s—naerenals—e—dados estatisticos sobre procs por
infracéo).

Justificacéo da proposta/iniciativa
Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo

O texto da proposta requer essencialmente que os Estados-Membros assegurem o
seguinte:

1/ As decisbes de flxa(;ao de pregos e reembol SOS S&0 tomadas no prazo de 69/—]:29
90/180 dlas N ,

eS 1as. Alem dISSO 0 prazo e
redu2| do para 30/60 30/60 15/30 dias no que d|z respei to aos medicamentos genéricos.

2/ As medidas que visam regular 0s precos dos medicamentos, gerir 0 seu consumo
ou determinar as condicdes para 0 seu reembolso sdo adotadas de uma forma
transparente com base em critérios objetivos e verificaveis.

3/ E assegurada a disponibilidade de vias de recurso eficazes para as empresas
farmacéuticas af etadas.

Valor acrescentado da participacdo da UE

As medidas nacionais de fixagdo de precos e reembolsos tém claras repercussdes
transnacionais, atendendo em especia aos disturbios que podem causar no mercado
interno de medicamentos. O bom funcionamento do mercado interno exige, assim,
gue os Estados-Membros adotem decisbes atempadas e transparentes. A nocéo de
transparéncia dos procedimentos ndo € entendida de igual modo em toda a UE, pelo
que as acbes individuais dos Estados-Membros ndo dariam aos operadores
econdmicos suficientes garantias de transparéncia.
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1.53.

154

1.6.

LicOes tiradas de experiéncias anteriores semel hantes

Nos ultimos 20 anos, a Diretiva 89/105/CEE desempenhou um papel fundamental na
promocao da transparéncia das medidas nacionais de fixacdo de precos e reembol sos.
No entanto, a experiéncia de aplicagcdo da diretiva permitiu verificar o seguinte:

1/ As politicas nacionais de fixagdo de precos e reembolsos evoluem rapidamente,
pelo gue os requisitos da diretiva se devem basear em principios gerais e ndo numa
descricéo de tipos especificos de medidas.

2/ O acompanhamento eficaz da legislagdo naciona neste dominio de competéncia,
gue incumbe essencialmente aos Estados-Membros, requer mecanismos reforcados
de informac&o e controlo da aplicagéo.

Coeréncia e eventual sinergia com outros instrumentos relevantes

A proposta deve ser entendida no contexto dos esforcos envidados pela Comisséo no
sentido de reforcar o mercado interno e criar condigdes favoraveis a uma industria
farmacéutica competitiva que proporcione medicamentos seguros, inovadores e
acessiveis aps cidaddos europeus. A proposta esta relacionada com diversas
iniciativas em curso, designadamente:

1/ A Comunicagéo da Comissdo sobre uma nova visdo para o setor farmacéutico
(2008), na qual se anunciou o reforgo da aplicacdo da Diretiva 89/105/CEE, por
forma a garantir decisdes de fixacdo de pregos e reembolsos verdadeiramente
transparentes e expeditas.

2/ O inquérito sobre a concorréncia no dominio do setor farmacéutico realizado pela
Comisséo (2008-2009), no qua se concluiu que a Comissdo poderia ponderar a
necessidade de rever a Diretiva 89/105/CEE, a fim de facilitar o rdpido acesso dos
medi camentos geneéricos ao mercado.

3/ As iniciativas politicas destinadas a incentivar a cooperagdo entre 0s
Estados-Membros em matéria de fixacdo de precos e reembolsos, nomeadamente o
Forum Farmacéutico de Alto Nivel (2005-2008) e o0 processo sobre a
responsabilidade das empresas na industria farmacéutica lancado pela Comisséo
Europeia em 2010.

4/ A cooperacdo voluntéria entre Estados-Membros no dominio da avaliagdo das
tecnologias da salde desenvolvida atualmente no ambito da Acdo Comum da rede
europeiade ATS (EUnetHTA), que sera formalizada através da aplicagdo da Diretiva
2011/24/UE relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de
saude transfronteiricos.

Duracao da acéo e do seu impacto financeiro
Proposta/iniciativa de duracéo ilimitada

— Em fungdo da evolugdo do processo legidativo, prevé-se que a aplicagdo tenha
inicio em 2014 (adocdo pelo Conselho e o Parlamento), com o prazo de
transposi ¢ao pel os Estados-Membros em 2015.
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1.7. Modalidade(s) de gestdo prevista(s'®)
Gestdo centralizada direta por parte da Comissao
Observacoes

Os Estados-Membros serdo responsdveis pela aplicacdo das disposicdes da diretiva. As
funcdes da Comisséo consistirdo fundamental mente no seguinte:

Facilitar e verificar a transposicdo da diretiva. Incidéncia orcamental: despesas
administrativas (missdes, conferéncias, etc.) e apoio especializado (verificacdo da
transposi ¢ao).

- Facilitar a aplicagdo da diretiva no contexto de um comité consultivo instituido nos termos
do artigo 10.° da Diretiva 89/105/CEE, composto de representantes nacionais e presidido
pelos servicos da Comissdo. Incidéncia orcamental: despesas administrativas inerentes a
organizagao do comité,

- As necessidades de recursos humanos sero cobertas pelos recursos existentes (rubrica
«mercado interno») ja afetados a gestéo das agdes e/ou por reafetacdo internaanivel daDG.

As explicacBes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias a0 Regulamento Financeiro estéo
disponiveis no sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MEDIDASDE GESTAO
Disposi¢cBes em matéria de acompanhamento e prestacdo de infor mactes

A proposta requer que os Estados-Membros comuniquem a Comissao:

1/ Os critérios utilizados para aprovar os precos dos medicamentos e para decidir da
inclusdo, ou ndo, dos medicamentos no ambito de cobertura do sistema nacional de
seguro de salde. Todas as ateragbes a estes critérios devem também ser
comunicadas.

2/ Informagéo especifica sobre os prazos efetivos das suas decisdes de fixagdo de
precos e reembol sos (frequéncia anual semestral).

3/ Um relatorio sobre a aplicacdo da diretiva no prazo de dois anos apos a
transposi ¢ao.

A informacdo comunicada serd avaliada pela Comissdo e, se necessério, discutida
com os Estados-Membros para seguimento adequado.

Sistema de gestao e de controlo
Risco(s) identificado(s)

Os principais riscos de gestédo da legislacdo proposta estdo relacionados com as
seguintes trés fases:

- Transposicdo inicial paraas legislacdes nacionais;

- Conformidade de quaisquer novas medidas nacionais abrangidas pelo ambito de
coberturadadiretiva;

- Aplicacéo efetiva dos requisitos processuais estabel ecidos na legislagdo nacional .

Meios de controlo previstos

Os métodos de controlo previstos sdo descritos pormenorizadamente no plano de
transposi¢ao e aplicagdo. Consistem fundamental mente no seguinte:

- Oferta de competéncias técnicas pela Comissdo durante a fase de transposi ¢ao;
- Adocdo de orientacOes interpretativas pela Comissdo, em colaboracdo com 0s
Estados—M embros afim de esclarecer eventual S qu&sto&s de apl icacao;

- Revlsm dos reI anrlos nacionais de apllcagao elaboragao de um rel anrlo da
Comissdo sobre a aplicacao e possiveis medidas de acompanhamento.

M edidas de prevencao de fraudeseirregularidades

Esta iniciativa ndo envolve riscos especificos de fraude, visto limitar-se a estabel ecer
requisitos processuais que os Estados-Membros devem respeitar nas suas politicas de
fixacdo de precos e reembolsos. A Comissdo assegura a gestdo global do quadro
regulamentar por meio do envolvimento administrativo, de acordo com normas de
controlo interno da Comissao.
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1 Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de despesas
envolvidas(s)
¢ Rubricas orcamentais existentes*
Por _ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas
orcamentais.
Natureza
Rubrica orcamental das Participacéo
Rubrica do dotagdes
fi ﬂg”ag;pro . DL/DND dos paises ?a aqegzzo ¥ 1
plurianual | NUmero w0 dospaises | digaos | G€ PAISSS aral%%aa;é)ndo’
[Designagéo.......... ] EFTA® 2 terceiros Regulamento
Financeiro
02.03.01 - Funcionamento e
Rubrica desenvolvimento do mercado interno, .
1 nomeadamente nos dominios da| Dif. SIM Nao Néo Néo
notificacdo, da certificacdo e da
aproximacao setorial
02.01.04.01 - Funcionamento e
. desenvolvimento do mercado interno,
Rubrica. | nomeadamente nos  dominios da| nagif | M | Nao | Nao N0
1 notificacdo, da certificacdo e da
aproximagdo setorial - Despesas de
gestédo administrativa

PT

* As rubricas financeiras e as rubricas orcamentais devem ser adaptadas a nova base juridica para
efeitos da sua adocéo ao abrigo das perspetivas financeiras para 2014-2020.

19

DD = dotaces diferenciadas’/DND = dotagdes ndo diferenciadas.

2 EFTA: Associacdo Europeia de Comércio Livre.

2 Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.

PT
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3.2. I mpacto estimado nas despesas
3.21. Sintese do impacto estimado nas despesas

em milhdes de euros (3 casas decimais)

Rubri ro financer . .
ubrica do ql.Jad O_ anceiro 1 1.a Competitividade afavor do crescimento e do emprego
plurianual:
Ano Ano Ano Ano Ano ACH
DG: EMPRESA N= N+1= | N+2= | N+3= | N+4= prciéségu?gg TOTAL

2014 2015 2016 2017 2018 o

* DotacOes operacionais

020301 -  Funcionamento €| ayorizages W | 0645 | 0735 | 0585 | 058 | 0585 | 0585 | 0585

desenvolvimento do mercado interno,
nomeadamente nos dominios da

notificacdo, da certificagdo € da| pagamentos @ | 0150 | 0500 | 0500 | 0500 | 0500 | 0500 | 0500
aproximacao setorial

Dotacbes de natureza administrativa financiadas
apartir da dotacdo de programas especificos’
02.010401 - Funcionamento e

desenvolvimento do mercado interno,
nomeadamente nos dominios da

e e ® 0,050 0,200
notificagdo, da certificagdo e da
aproximagdo setoriad — Despesas de
gestdo administrativa
TOTAL dasdotagBes Autorizagtes “la) 0700 | 0735 | 058 | 0585 | 0785 | 058 | 0585

Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execugdo de programas e/ou actes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e indireta.
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paraa DG EMPRESA =242a
Pagamentos i3 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Autorizagdes (4 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
* TOTAL das dotacBes operacionais
Pagamentos ©)] 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500
e TOTAL das dotagbes de natureza administrativa
. . . ~ P (6) 0,050 0,200
financiadas a partir da dotacdo de programas especificos
TOTAL das dotagdes Autorizagdes =+6 | 0,700 | 0,735 | 0585 | 0585 | 0,785 | 0585 | 0,585
no ambito da RUBRICA 1
do quajro financeiro p| urianua Pagamentos =5+6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Rubricado qgadroflnancaro 5 «Despesas administrativas»
plurianual:
em milhBes de euros (3 casas decimais)
Ano Ano Ano Ano Ano Acgo
= N+1= N+2= N+3= N+4= | "~ b TOTAL
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | Prosseuida-
DG: EMPRESA
* Recursos humanos 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
* Outras despesas de natureza administrativa 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
TOTAL DG EMPRESA Dotagdes 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
TOTAL das dotagdes (Tow das autorizaghes | 509 | (55g| 0558| 0558| 0558| 0558 | 0,558
no ambito da RUBRICA 5 = Total dos pagamentos)

PT 3



do quadro financeiro plurianual

em milhBes de euros (3 casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano Acgo
= N+1= N+2= N+3= N+4= | " ; TOTAL
da....
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 prosseguica
TOTAL das dotagtes AutorizacGes 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 1,093 1,093
paraasRUBRICAS1a5
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 0,409 | 1,058 | 1,058 | 1,058 1,258 | 1,008 | 1,008

PT

Nota: As necessidades de recursos humanos sero cobertas pelos recursos existentes (rubrica «mercado interno») ja afetados a gestdo das ages e/ou
por reafetacdo internaanivel daDG.
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3.2.2. Impacto estimado nas dotacfes operacionais
A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagOes operacionais, tal como explicitado seguidamente:Dotagdes de autorizag&o em milhdes de euros (3 casas

decimais)
Ano Ano Ano Ano ~ .
N=2014 N+1=2015 N+2=2016 N+3=2017 -+ AGAD Prosseguida. .. TOTAL
REALIZACOES
N N
U N a N
m a m u
N e m e m
, r e r e
. U
Indicar os 0 r o] r
- m
objetivose as - (0] (0]
L er NU
realizagdes d d d d
(o] me , .
. Custo e Ndme e e e NUmer
Tipo - d ro
de médio e de ro r r o total TOTAL
iyl : da Custo r Custo Custo de Custo e Custo r | Custo e Custo de
realiza . re real : : Custo
~23 | redizag e g realiz a e a reaiza
¢ao x al iza ~ ~
E'e) . a ~ acoes I a | coes
iz | coe i I i
a . s .
i z i z
§ z a z a
0 a a
es s 5
¢ 0 ¢ 0
0 e 0] e
e s e S
s S
OBJETIVO ESPECIFICO:
Desenvolver continuamente o
acervo do mercado interno e propor
novas iniciativas legislativas e ndo
legislativas sempre que necessario.

= As redlizagdes sdo os produtos e servicos a fornecer (p. ex.: nimero de intercadmbios estudantis financiados, nimero de km de estradas construidas, etc.). (A)= trabalho de traducéo,

(B) = apoio de Tl, (C)= Servigos — Verificacdo da transposi ¢ao.

PT a PT



Tradugéo (A) 0,495 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0495 | 1 0,495 1 0,495
Base de dados| (B) 0,15 015 | 06 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 06 | 009 | 06| 0,09 0,6 0,09
Transposicéo ©) 0,15 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
Subtotal objetivo especifico n. 1
CUSTO TOTAL 0645 | 26 | 0,735 16 0,585 16 0,585 16 | 0585 | 16| 058 | 16 | 0,585
42
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3.2.3.  Impacto estimado nas dotagdes de natureza administrativa
3.2.3.1. Sintese

— B A propostaliniciativa acarreta a utilizagdo de dotagbes de natureza
administrativa, tal como explicitado seguidamente.

em milhdes de euros (3 casas decimais)
Ano Ano Ano Ano

N+1= N+2= N+3= N+4= ..... Agdo prosseguida. ... TOTAL
2015 2016 2017 2018

Ano
N= 2014

RUBRICA 5
do quadro
financeiro
plurianual

Recursos humanos 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

Outras despesas
administrativas

Subtotal RUBRICA 5
do quadro financeiro 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
plurianual

0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050

Com exclusdo da

RUBRICA 5% do

quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos

Outras despesas
de natureza 0,050 0,200
administrativa

Subtotal
com exclusdo da
RUBRICA 5 0,050
do quadro financeiro
plurianual

TOTAL 0,259 0,558 0,558 0,558 0,758 0,558 0,558

3.2.3.2. Necessidades estimadas de recursos humanos

— [ A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como
explicitado seguidamente:

As estimativas devem ser expressas em nimeros inteiros (ou, N0 Maximo, com uma casa
decimal)

24 Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou agdes da UE

(antigas rubricas «BA»), bem como investigagdo direta e indireta.



Ano
N=
2014

Ano
N+1=
2015

Ano
N+2=
2016

Ano
N+3=
2017

..... Ac80 prosseguida....

* Lugaresdo quadro de pessoal (postos de funcionario e de agente temporario)

02 01 01 01 (na sede e nos gabinetes de
representacéo da Comissdo)

0,159

0,508

0,508

0,508

0,508

0,508

XX 01 01 02 (nas delegactes)

XX 0105 01 (investigagdo indireta)

10 01 05 01 (investigaco direta)

* Pessoal externo (em equivalente a tempo completo: ETI1)®

XX 010201 (AC, TT e PND da dotagéo global)

XX 010202 (AC, TT, JPD, AL e PND nas
delegactes)

. na sede?’
XX 01 04 yy

- nas delegagbes

indireta)

XX 010502 (AC, TT e PND — investigacso

10010502 (AC, TT e PND — investigacio
direta)

Outras rubricas orcamentais (especificar)
TOTAL

0,159

0,508

0,508

0,508

0,508

XX constitui o dominio de intervengdo ou titulo orcamental em causa.

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efetivos da DG ja afetados a
gestédo da acdo e/ou reafetados internamente a nivel da DG, complementados, caso
necessario, por eventuais dotagdes adicionais que sejam atribuidas a DG gestora no quadro

do processo anual de atribuicdo e no limite das disponibilidades orgcamentais.

Descricdo das tarefas a executar:

0,508

Funcionérios e agentes temporarios Gestéo global da diretiva (coordenacdo com os Estados-Membros, organizagdo do
comité consultivo, interpretacdo juridica, processos por infracdo, etc.), avaliacdo dos
projetos de medidas nacionais comunicados a Comissdo, apoio administrativo e de

secretariado.

Pessoal externo

25

26

27

PT

AC = agente contratual; TT= trabalhador temporério; JPD = jovem perito nas delegacbes; AL= agente
local; PND = perito nacional destacado.

Dentro do limite para o pessoal externo previsto nas dotagdes operacionais (antigas rubricas «BA»).

Essencialmente para os fundos estruturais, o Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural
(FEADER) e o Fundo Europeu das Pescas (FEP).

PT



3.24.

3.25.

Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
- A proposta/iniciativa € compativel com o atual quadro financeiro plurianual.

— Asrubrica financeiras e as rubricas orcamentais devem ser adaptadas a nova base
juridica para efeitos da sua adocdo ao abrigo das perspetivas financeiras para
2014-2020.

— [ A proposta/iniciativa requer uma reprogramacaéo da rubrica pertinente do
quadro financeiro plurianual .

Nota:

As rubricas financeiras e as rubricas orcamentais devem ser adaptadas a nova base juridica para
efeitos da sua adogdo ao abrigo das perspetivas financeiras para 2014-2020.

Participacao de terceiros no financiamento
— [Xl A proposta/iniciativa ndo prevé o cofinanciamento por terceiros.

PT

3.3.

I mpacto estimado nasreceitas
- A proposta/iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas.
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