RO

Parlamentul European

\:."- **
=
2014-2019 \=

Document de sedinté

A8-0039/2019

28.1.2019

***I

RAPORT

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentului (CE) nr. 469/2009 al Consiliului
privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente
(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD))

Comisia pentru afaceri juridice

Raportor: Luis de Grandes Pascual

RR\1175320R0O.docx PE629.542v01-00

RO



PR_COD lamCom

Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
**%  Procedura de aprobare
***]  Procedura legislativa ordinara (prima lecturd)
**#*[I  Procedura legislativa ordinard (a doua lectura)
**#*[II  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doui coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecarui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examinirii. In cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doud randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizatd de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt tiiate. inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau taierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiaza modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 469/2009 al Consiliului privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2018)0317),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentata de catre
Comisie (C8-0217/2018),

— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 19 septembrie
20181,

— avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sdu de procedura,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri juridice si avizele Comisiei pentru
comert international si Comisiei pentru mediu, sanatate publicd si siguranta alimentara
(A8-0039/2019),

1.  adopta pozitia in prima lectura prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 151 modificd in mod
substantial sau intentioneaza sd-si modifice in mod substantial propunerea;

3.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Prevdzand o perioada suplimentara (2) Prevdzand o perioada suplimentara

1JO C 440, 6.12.2018, p. 100.

RR\1175320R0O.docx 5/75 PE629.542v01-00

RO



RO

de protectie de pana la cinci ani,
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 urmareste
sd promoveze, in cadrul Uniunii, cercetarea
sl inovarea necesare pentru dezvoltarea
medicamentelor si sa contribuie la
prevenirea relocarii cercetarii in domeniul
farmaceutic in afara Uniunii, catre tari care
oferd o protectie mai buna.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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de protectie de pana la cinci ani,
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 urmareste
sa ofere o solutie la nivelul Uniunii pentru
a impiedica crearea unor noi disparititi in
legislatia nationala, care ar putea
ingreuna libera circulatie a
medicamentelor pe piata internd,
promovind, in cadrul Uniunii, cercetarea si
inovarea necesare pentru a dezvolta o
generatie noud de medicamente care sa
sprijine tratarea unor boli noi sau sd ofere
efecte terapeutice mai importante si sa
contribuie la prevenirea relocarii cercetarii
in domeniul farmaceutic in afara Uniunii,
catre tari care ar putea oferi o protectie
mai bund, asigurdnd in acelasi timp
accesul la medicamente in Uniune.

Amendamentul

(2a) Intrarea pe piata in timp util a
medicamentelor generice este importantd
pentru cresterea concurentei, reducerea
preturilor si asigurarea sustenabilititii
sistemelor de sanatate. Modificarea
Regulamentului (CE) nr. 469/2009 pentru
a permite productia de medicamente
generice si biosimilare pentru export si
depozitare nu ar trebui sd intre in conflict
cu drepturile de proprietate intelectuald,
care ramdn una dintre pietrele de temelie
ale inovarii, competitivititii si cresterii
economice in statele membre. Prezentul
regulament nu ar trebui sd afecteze
durata drepturilor de exclusivitate pe
piata in perioada de valabilitate a unui
brevet, ceea ce este evidentiat de faptul ca
importul este permis imediat dupd
expirare, dar reprezintd un dezavantaj
concurential pentru industria europeand
a medicamentelor generice. Prezentul
regulament ar trebui sd ia in considerare
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) De la adoptarea in 1992 a
regulamentului care a precedat
Regulamentul (CE) nr. 469/2009, pietele
au evoluat considerabil si s-a Inregistrat o
crestere enorma a productiei de
medicamente generice si, in special,
biosimilare, mai ales 1n tdri ferfe in care
protectia nu existd sau a expirat.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie
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ingrijorarile exprimate de Parlamentul
European si de Consiliu cu privire la
numdrul tot mai mare de exemple de
disfunctionalitati ale pietei in mai multe
state membre, in care accesul pacientilor
la medicamente esentiale eficace si
accesibile este in pericol din cauza
preturilor foarte ridicate si nesustenabile.

Amendamentul

3) De la adoptarea in 1992 a
regulamentului care a precedat
Regulamentul (CE) nr. 469/2009, pietele
au evoluat considerabil si s-a nregistrat o
crestere enorma a productiei de
medicamente generice si, in special,
biosimilare §i ingrediente active, mai ales
in tari din afara Uniunii (,,tari terte”) in
care protectia nu exista sau a expirat.

Amendamentul

(3a)  Produsele farmaceutice reprezinta
unul dintre pilonii principali ai asistentei
medicale, nu doar simple obiecte de
schimb. Accesul insuficient la produse
medicale esentiale si preturile ridicate ale
medicamentelor inovatoare reprezintdi o
amenintare grava la adresa pacientilor si
a sustenabilititii sistemelor nationale de
sandtate.
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Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Absenta in Regulamentul (CE)

nr. 469/2009 a oricarei exceptii de la
protectia conferita de un certificat
suplimentar de protectie a avut drept
consecinta nedoritd impiedicarea
producdtorilor de medicamente generice si
biosimilare stabiliti in Uniune de a fabrica
aceste produse, chiar si exclusiv in scopul
exportului cdtre tari terte in care o astfel
de protectie nu existi sau a expirat. O altd
consecintd nedorita este faptul ca
protectia conferiti de certificat face mai
dificila intrarea producdtorilor respectivi
pe piata Uniunii imediat dupd expirarea
perioadei de valabilitate a certificatului,
deoarece acestia nu sunt in masura sa-si
dezvolte capacitatea de productie Tnainte ca
protectia asigurata de certificat sa expire,
spre deosebire de producatorii stabiliti in
tari terte in care protectia nu existd sau a
expirat.
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Amendamentul

(3b)  In concluziile sale din 17 iunie
2016 privind restabilirea echilibrului in
sistemele farmaceutice din UE si statele
sale membre, Consiliul a subliniat
importanta disponibilititii in timp util a
medicamentelor generice si a
medicamentelor biosimilare pentru a
Jacilita accesul pacientilor la terapii
farmaceutice si a imbunatati
sustenabilitatea sistemelor nationale de
sdndtate.

Amendamentul

(4) Absenta in Regulamentul (CE)

nr. 469/2009 a oricarei exceptii de la
protectia conferita de un certificat
suplimentar de protectie a avut drept
consecinta nedorita impiedicarea
producdtorilor de medicamente generice si
biosimilare stabiliti in Uniune de a fabrica
in Uniune aceste produse, in scopul
intrarii pe piata Uniunii imediat dupd
expirarea perioadei de valabilitate a
certificatului (intrarea din prima zi pe
piata UE),si/sau de a exporta cdtre tari
terte in care o astfel de protectie nu existd
sau a expirat, deoarece acestia nu sunt in
masurd sd-si dezvolte capacitatea de
productie inainte ca protectia asiguratd de
certificat sd expire, spre deosebire de
producdtorii stabiliti 1n tari terte in care
protectia nu existd sau a expirat.
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Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Aceasta situatie 1i pune pe
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare stabiliti in Uniune 1n fata unui
dezavantaj concurential semnificativ in
comparatie cu producatorii din tarile terte
care ofera protectie mai redusa sau unde nu
existd protectie.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Fara nicio interventie, viabilitatea
productiei de medicamente generice si
biosimilare din Uniune ar putea fi
amenintata, cu consecinte pentru baza
industriala farmaceutica a Uniunii in
ansamblul sdu.
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Amendamentul

(5) Aceasta situatie 1i pune pe
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare stabiliti in Uniune in fata unui
dezavantaj concurential semnificativ in
comparatie cu producatorii din tarile terte
care ofera protectie mai redusa sau unde nu
exista protectie sau in care protectia a
expirat. Prin urmare, este imperativ ca
Uniunea Europeana sa instituie un
echilibru intre, pe de o parte, asigurarea
unor conditii de concurenta echitabila
intre activitdtile de productie de pe
teritoriul sau si cele din tarile din afara
UE si, pe de alta parte, garantarea
respectdrii drepturilor exclusive ale
detinatorilor de certificate in raport cu
piata Uniunii.

Amendamentul

(6) Fara nicio interventie, viabilitatea
producdtorilor de medicamente generice si
biosimilare din Uniune ar putea fi
amenintata, cu consecinte pentru baza
industriala farmaceutica a Uniunii in
ansamblul sau, aspecte care pot afecta
insasi functionarea pietei interne, prin
Dierderea de eventuale noi oportunitati de
afaceri, precum i prin diminuarea
investitiilor la nivelul Uniunii si posibila
impiedicare a crearii de noi locuri de
muncd.
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Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Obiectivul prezentului regulament
este de a garanta faptul ca producatorii
stabiliti in Uniune sunt in mdsurd sa
concureze efectiv pe pietele tarilor terte
unde nu existd protectie suplimentard sau
aceasta a expirat. Scopul sdu este de a
completa eforturile politicii comerciale a
Uniunii de a asigura piete deschise pentru
producatorii de medicamente cu sediul in
Uniune. De asemenea, in mod indirect, el
are scopul de a pune acesti producdtori
intr-o pozitie mai buna pentru a intra pe
piata Uniunii imediat dupa expirarea
certificatului suplimentar de protectie
relevant. Regulamentul ar contribui, de
asemenea, la obiectivul de promovare a
accesului la medicamente Tn Uniune, prin
asigurarea unei intrari mai rapide a
medicamentelor generice si biosimilare pe

piata dupa expirarea certificatului relevant.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) In aceste circumstante specifice si
limitate, in vederea crearii unor conditii de
concurenta echitabile intre producétorii cu
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Amendamentul

(7) Obiectivul prezentului regulament
este de a promova competitivitatea
producatorilor de medicamente generice
si biosimilare din Uniune, de a stimula
cresterea economicd si crearea de locuri
de munca pe piata internd si de a
contribui la o ofertid mai larga de produse
in conditii uniforme. Toate acestea vor
ajuta producdtorii sa concureze efectiv pe
pietele tarilor terte unde nu exista protectie
sau aceasta a expirat §i sd asigure intrarea
din prima zi pe piata Uniunii a
medicamentelor generice si biosimilare
dupd expirarea certificatului suplimentar
de protectie relevant. De asemenea, ar
trebui sa completeze eforturile politicii
comerciale a Uniunii de a asigura piete
deschise pentru producatorii de
medicamente sau de substante active cu
sediul in Uniune. Acesti producdtori s-ar
afla astfel intr-o pozitie mai buna pentru a
intra pe piata Uniunii imediat dupa
expirarea certificatului suplimentar de
protectie relevant, si anume intrarea din
prima zi pe piata UE. Regulamentul ar
contribui, de asemenea, la promovarea
accesului la medicamente in Uniune, prin
asigurarea unei intrari mai rapide a
medicamentelor generice si biosimilare pe
piata dupd expirarea certificatului relevant.

Amendamentul

(8) In aceste circumstante specifice si
limitate, In vederea crearii unor conditii de
concurenta echitabile intre producdtorii cu

RR\1175320R0O.docx



sediul in Uniune si producatorii din tari
terte, este oportun sa se limiteze protectia
conferitd printr-un certificat suplimentar
de protectie astfel Incat sd se permita
productia exclusiv in scopul exportului
catre tari terte si activitatile conexe strict
necesare pentru productia sau exportul
propriu-zis.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Aceasta exceptie ar trebui sd vizeze
fabricarea produsului, inclusiv produsul
care corespunde medicamentului protejat
printr-un certificat suplimentar de protectie
pe teritoriul unui stat membru, in scopul
exclusiv al exportului catre tari terte,
precum $i orice activitati in aval sau in
amonte desfasurate de cdtre producdator
sau de catre parti terte aflate intr-o relatie
contractuala cu producatorul, in cazul in
care aceste activitati ar necesita
consimtamdntul titularului certificatului si
sunt strict necesare pentru productia in
scopul exportului sau pentru exportul
propriu-zis. De exemplu, astfel de
activitati pot include livrarea si importul
de ingrediente active utilizate la
fabricarea medicamentului care
corespunde produsului care face obiectul
certificatului, sau depozitarea temporara
a produsului sau publicitatea cu scopul
exclusiv al exportului catre destinatii din
tari terte.

Amendamentul 12
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sediul in Uniune si producatorii din téri
terte, este oportun sa se elimine efectele
neintentionate ale unui certificat
suplimentar de protectie, dar nu in
detrimentul oricarui alt brevet sau drept
de proprietate intelectuala existent intr-un
stat membru, astfel incét sa se permita
productia de produse generice, biosimilare
si ingrediente active 1n scopul exportului
catre tari terte si al intrarii pe piata
Uniunii imediat dupd expirarea
certificatului suplimentar de protectie
relevant.

Amendamentul

9) Aceasta exceptie ar trebui sa vizeze
fabricarea produsului si a produsului
rezultat in urma fabricdrii, ambele
Pprotejate printr-un certificat suplimentar de
protectie pe teritoriul unui stat membru, in
scopul exportului catre tari terte sau al
introducerii produsului pe piata Uniunii
dupa expirarea certificatului.

PE629.542v01-00
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Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Exceptia nu ar trebui sa includa
introducerea produsului fabricat exclusiv
pentru export pe piata din statul membru in
care este vigoare un certificat suplimentar
de protectie, fie direct, fie indirect, dupd
export, si nu ar trebui sa includa nici
reimportarea produsului pe piata unui stat
membru in care este Tn vigoare un
certificat. In plus, ea nu ar trebui si includa
niciun act sau activitate care are ca scop
importul de medicamente sau de parti de
medicamente in Uniune, avand ca scop
doar reambalarea si reexportul.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Prin limitarea sferei de aplicare a
exceptiei la productia in scopul exportului
in afara Uniunii si la activitdtile care sunt
strict necesare pentru productie sau
pentru exportul propriu-zis, exceptia
introdusa prin prezentul regulament nu este
incompatibila cu exploatarea in conditii
normale a produsului in statul membru in
care certificatul este in vigoare, si nici nu
aduce prejudicii nejustificate intereselor
legitime ale titularului certificatului, tindnd
seama de interesele legitime ale tertilor.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 12

PE629.542v01-00

Amendamentul

(10)  Exceptia nu ar trebui sa includa
introducerea unui medicament fabricat
pentru export in tarile terte sau
introducerea lui pe piata Uniunii in prima
zi dupa expirarea certificatului in statul
membru in care este in vigoare un certificat
suplimentar de protectie, si nu ar trebui sa
includa nici reimportarea medicamentului
pe piata unui stat membru in care este in
vigoare un certificat. In plus, ea nu ar
trebui sa includa niciun act sau activitate
care are ca scop importul de produse sau
de medicamente in Uniune, avand ca scop
doar reambalarea si reexportul.

Amendamentul

(11)  Prin limitarea sferei de aplicare a
exceptiei la productia in scopul exportului
cdtre tari terte si al introducerii pe piata
Uniunii din prima zi dupd expirarea
certificatului, exceptia introdusa prin
prezentul regulament nu ar trebui sa intre
in conflict in mod nerezonabil cu
exploatarea in conditii normale a
produsului in statul membru in care
certificatul este in vigoare, si nici sd aducd
prejudicii intereselor legitime ale titularului
certificatului, tindnd tofodatd seama si de
interesele legitime ale tertilor.
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Textul propus de Comisie

(12)  Exceptia ar trebui sa fie insotitd de
garantii care au scopul de a spori
transparenta, de a ajuta titularul unui
certificat suplimentar de protectie sa
asigure respectarea protectiei prin
certificat in Uniune si de a reduce riscul
de deturnare ilicitd pe piata Uniunii in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13)  In acest scop, prezentul regulament
ar trebui sd impunad o obligatie unica
persoanei care fabricd produsul exclusiv
pentru export, prin care sa se impund
furnizarea anumitor informatii autoritatii
care a acordat certificatul suplimentar de
protectie in statul membru in care urmeaza
sa aiba loc productia. Informatiile ar
trebui furnizate inainte de data
preconizatd a inceperii productiei pentru
prima data in statul membru respectiv.
Productia si activititile conexe, inclusiv
cele desfasurate n alte state membre
decit cel de productie in cazurile in care
produsul este protejat printr-un certificat
si in aceste alte state membre, ar trebui sa
intre in domeniul de aplicare al exceptiei
doar 1n cazul in care producatorul a
transmis aceasta notificare la autoritatea
competenta privind proprietatea industriala
(sau o alta autoritate desemnata) din statul
membru de productie. Obligatia unica de a
Jfurniza informatii catre autoritate ar
trebui sa se aplice in fiecare stat membru
in care urmeazd sa se desfasoare
productia, atdt in ceea ce priveste
productia in statul membru respectiv, cit
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Amendamentul

(12)  Exceptia ar trebui sa fie insotitd de
garantii eficiente si proportionale, cu
scopul de a ajuta titularul unui certificat
suplimentar de protectie s verifice
respectarea conditiilor previzute in
prezentul regulament. Aceste garantii nu
ar trebui sd afecteze negativ concurenta
intre intreprinderi si ar trebui sa permitd
ca exceptia sd functioneze eficient, fard a
impiedica realizarea principalelor
obiective ale acesteia.

Amendamentul

(13)  In acest scop, prezentul regulament
ar trebui sd impuna o obligatie
producdtorului, si anume persoanei
Jjuridice stabilite in Uniune, in numele
careia se realizeazd fabricarea unui
produs sau a unui medicament care
contine respectivul produs, in scopul
exportului cdtre tari terte sau al
introducerii pe piata Uniunii dupa
expirarea certificatului, inclusiv
posibilitatea ca persoana juridica sa
realizeze ea insasi direct productia, prin
care persoanei respective sa i se solicite
furnizarea anumitor informatii autoritatii
care a acordat certificatul suplimentar de
protectie in statul membru in care urmeaza
sa aiba loc productia. Este
responsabilitatea producdatorului stabilit
in Uniune sa verifice daca protectia nu
existd sau a expirat intr-o tard de export
sau dacad face obiectul unor limitari sau
scutiri in tara respectivd. In acest scop, ar
trebui prevazut un formular de notificare
comun pentru notificarea autoritdtii.
Informatiile ar trebui furnizate inainte de
data preconizatd a inceperii productiei
pentru prima datd in statul membru

PE629.542v01-00
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si in ceea ce priveste activitdtile conexe,
indiferent daca acestea sc desfasoara in
statul membru respectiv sau in alt stat
membru, in legdturd cu aceasta productie.
Autoritatea ar trebui s aiba obligatia de a
publica informatiile respective, din ratiuni
de transparentd si in scop de informare a
titularului certificatului cu privire la
intentia producdatorului.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE629.542v01-00
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respectiv. Productia ar trebui sa intre in
domeniul de aplicare al exceptiei doar n
cazul in care producatorul a transmis
aceasta notificare la autoritatea competenta
privind proprietatea industriald (sau o alta
autoritate desemnatd) din statul membru de
productie si a informat titularul
certificatului suplimentar de protectie cu
privire la numele si adresa producatorului
si la numdrul certificatului din statul
membru respectiv. Productia ar trebui
notificatd. In cazul in care productia se
realizeazd in mai mult de un stat membru,
ar trebui sd se solicite o notificare in
fiecare dintre statele membre respective.
Ar trebui sa se solicite prezenta autoritdtii
in fiecare dintre aceste state membre. Din
ratiuni de transparentd, autoritatea ar
trebui sd aiba obligatia de a publica
numdrul certificatului produsului sau
medicamentului relevant. Anumite
informatii confidentiale sau sensibile din
punct de vedere comercial notificate
autoritatii nu ar trebui sa fie publicate,
dar ar putea fi furnizate in cazul in care o
instantd sau o altd autoritate competentd
solicitd acest lucru si exclusiv in aceste
circumstante.

Amendamentul

(13a) Farad a aduce atingere protectiei
informatiilor confidentiale sau sensibile
din punct de vedere comercial,
producatorul ar trebui, de asemenea, sa il
informeze in scris pe titularul
certificatului cu privire la intentia sa de a
Jabrica un produs pe baza exceptiei.
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Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  In plus, prezentul regulament ar
trebui sd impuna producatorului anumite
cerinte privind obligatia de diligenta ca o
conditie pentru ca exceptia sa fie
aplicabila. Producatorul ar trebui sa aiba
obligatia de a informa persoanele din lantul
sau de aprovizionare, prin mijloace
adecvate, in special pe cale contractuald, ca
produsul face obiectul exceptiei introduse
prin prezentul regulament si este destinat
exclusiv exportulul. De exceptie nu ar
trebui sa beneficieze un producator care nu
a respectat aceste cerinte privind obligatia
de diligentd, si nici orice parti terte care
desfdsoard o activitate conexd in acelasi
stat membru sau intr-un alt stat membru
unde este in vigoare un certificat care
conferd protectie produsului in cauzd, iar
titularul certificatului relevant ar avea, prin
urmare, dreptul s asigure respectarea
drepturilor sale in temeiul certificatului.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Prezentul regulament nu afecteaza
aplicarea masurilor Uniunii care au drept
obiectiv Impiedicarea Incalcarii legislatiei
s facilitarea asigurarii respectarii
drepturilor de proprietate intelectuala,
inclusiv a Directivei 2004/48/CE a
Parlamentului European si a Consiliului*!
si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului*.
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Amendamentul

(14)  1In plus, prezentul regulament ar
trebui sd impuna producatorului anumite
cerinte privind obligatia de diligenta ca o
conditie pentru ca exceptia sa fie
aplicabila. Producatorul ar trebui sa aiba
obligatia de a informa persoanele din lantul
sau de aprovizionare, prin mijloace
adecvate si documentate, n special pe cale
contractuald, ca produsul face obiectul
exceptiei introduse prin prezentul
regulament si este destinat exportului
si/sau intrarii din prima zi pe piata
Uniunii. Un producator care nu a respectat
aceste cerinte privind obligatia de diligenta
nu ar trebui sa beneficieze de exceptie, 1ar
titularul certificatului relevant ar avea, prin
urmare, dreptul sd asigure respectarea
drepturilor sale in temeiul certificatului
suplimentar de protectie.

Amendamentul

(17)  Prezentul regulament nu afecteaza
aplicarea masurilor Uniunii care au drept
obiectiv Tmpiedicarea Incalcarii legislatiei
si facilitarea asigurdrii respectarii
drepturilor de proprietate intelectuala,
inclusiv a Directivei 2004/48/CE a
Parlamentului European si a Consiliului*!
si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului*?.
In plus, un medicament care poarti un
identificator unic activ in conformitate cu
articolul 3 litera (d) din Regulamentul
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41 Directiva 2004/48/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie
2004 privind respectarea drepturilor de
proprietate intelectuald (JO L 157,
30.4.2004, p. 45).

42 Regulamentul (UE) nr. 608/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 iunie 2013 privind asigurarea
respectarii drepturilor de proprietate
intelectuald de catre autoritdtile vamale (JO
L 181, 29.6.2013, p. 15).

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Pentru a garanta faptul ca titularii
certificatelor suplimentare de protectie
care sunt deja n vigoare nu sunt privati
de drepturile dobéndite, exceptia
prevazuta in prezentul regulament ar
trebui sa se aplice numai certificatelor
acordate la sau dupa o datd specificata

PE629.542v01-00

delegat (UE) 2016/161%* al Comisiei ar
indica faptul ca produsul nu este destinat
exclusiv exportului cdtre tari terte. Prin
urmare, prezentul regulament ar trebui sa
se limiteze la interzicerea aplicarii unui
astfel de identificator unic pentru un
produs care este destinat exclusiv
exportului cdtre tari terte. Aceasti
interdictie nu se aplica produselor
destinate stocarii pentru intrarea din
prima Zi pe piata Uniunii.

41 Directiva 2004/48/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie
2004 privind respectarea drepturilor de
proprietate intelectuald (JO L 157,
30.4.2004, p. 45).

42 Regulamentul (UE) nr. 608/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 iunie 2013 privind asigurarea
respectarii drepturilor de proprietate
intelectuala de catre autoritdtile vamale (JO
L 181, 29.6.2013, p. 15).

#2a Regulamentul delegat (UE) 2016/161
al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe

ambalajul medicamentelor de uz uman
(JO L 32,9.2.2016, p. 1).

Amendamentul

(19)  Exceptia prevdzutd in prezentul
regulament ar trebui sa se aplice numai
certificatelor in cazul carora brevetul de
baza a expirat la 1 ianuarie 2021 sau
ulterior. Data tine seama de nevoia
prevederii unei perioade de tranzitie
suficient de lungi pentru a se asigura cd
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dupa intrarea in vigoare a prezentului
regulament, indiferent de data in care
cererea de certificat a fost depusdi pentru
prima data. Data specificata ar trebui sa
acorde un termen rezonabil pentru ca
solicitantii si alti actori de pe piata sa se
adapteze la contextul juridic modificat si sa
1a decizii adecvate si In timp util cu privire
la investitii si locul de fabricatie. Data ar
trebui, de asemenea, sa permita un interval
de timp suficient pentru ca autoritatile
publice sa puna in aplicare masuri
corespunzatoare pentru a primi $i pentru a
publica notificarile privind intentia de
fabricare si ar trebui sa ia in considerare
cererile pentru certificate aflate in curs.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20)  Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. In
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional intre Parlamentul
European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Europeana privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016%, aceasta
evaluare ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficacitate, eficientd, relevanta,
coerenta si valoare adaugata si ar trebui sa
stea la baza evaludrilor impactului unor
eventuale masuri suplimentare. Evaluarea
ar trebui sd ia In considerare exporturile in
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titularii de certificate suplimentare de
protectie nu sunt privati de drepturile
dobdndite i ar trebui sa acorde un termen
rezonabil pentru ca solicitantii si alti actori
de pe piata sa se adapteze la contextul
juridic modificat si sa ia decizii adecvate si
in timp util cu privire la investitii si locul
de fabricatie. In plus, data ar trebui sa
permita un interval de timp suficient pentru
ca autoritdtile publice sd pund in aplicare
madsuri corespunzatoare pentru a primi si
pentru a publica notificdrile privind intentia
de fabricare si ar trebui sa ia in considerare
cererile pentru certificate aflate in curs.

Amendamentul

(19a) Prezentul regulament nu ar trebui
sd aibd efect retroactiv.

Amendamentul

(20)  Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare periodicd a prezentului
regulament. Avdnd in vedere importanta

ooooooooooo

medicamentelor pentru sandtatea publica
si pentru cheltuielile publice, realizarea
unor evaluari periodice ale prezentului
regulament este justificatd. In
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional intre Parlamentul
European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Europeana privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016*, aceasta
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afara Uniunii si potentialul medicamentelor
generice si, in special, @ medicamentelor
biosimilare de a intra pe pietele din Uniune
cat mai curand posibil dupa expirarea unui
certificat. In special, aceasta evaluare ar
trebui sd estimeze eficacitatea exceptiei in
raport cu obiectivul de a restabili conditiile
de concurenta echitabile la nivel mondial
pentru intreprinderile producatoare de
medicamente generice si biosimilare din
Uniune si de asigura o intrare mai rapida
pe piatd a medicamentelor generice si, in
special, a celor biosimilare, dupa expirarea
unui certificat. Ea ar trebui, de asemenea,
sa studieze impactul exceptiei asupra
cercetdrii si productiei de medicamente
inovatoare de cétre titularii de certificate
din Uniune si sa ia in considerare echilibrul
intre diferitele interese aflate in joc,
inclusiv cele privind sanatatea publica.

PE629.542v01-00
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evaluare ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficacitate, eficientd, relevanta,
coerenta si valoare addugata si ar trebui sa
stea la baza evaluarilor impactului unor
eventuale masuri suplimentare. Evaluarea
ar trebui sa ia in considerare impactul
sistemului certificatelor suplimentare de
protectie asupra accesului la
medicamente cu preturi abordabile,
precum si derogarea, inclusiv exporturile
in afara Uniunii si potentialul
medicamentelor generice si, in special, al
medicamentelor biosimilare de a intra pe
pietele din Uniune cat mai curnd posibil
dupa expirarea unui certificat. O astfel de
evaluare periodica ar trebui, de asemenea,
sa abordeze efectele prezentului
regulament asupra fabricarii in cadrul
Uniunii, de cdtre producatorii stabiliti in
Uniune, in vederea constituirii de stocuri
pentru intrarea pe piata Uniunii din
prima zi dupi expirarea unui certificat. In
acest context, ar fi important sd se verifice
daca productia care anterior se realiza in
afara Uniunii va fi mutatd pe teritoriul
sau. In special, aceasta evaluare ar trebui
sa estimeze eficacitatea exceptiei in raport
cu obiectivul de a restabili conditiile de
concurenta echitabile la nivel mondial
pentru intreprinderile producatoare de
medicamente generice si biosimilare din
Uniune si de asigura o intrare mai rapida
pe piatd a medicamentelor generice si, in
special, a celor biosimilare, dupa expirarea
unui certificat, precum si sa examineze
posibilitatea unei eventuale extinderi a
domeniului de aplicare al exceptiei
acordate de derogare, pentru a le permite
producitorilor de medicamente generice
si biosimilare cu sediul in Uniune sa
producia in vederea stocarii. Evaluarea ar
trebui, de asemenea, sa studieze impactul
exceptiei §i al eventualei extinderi a
domeniului de aplicare al acesteia asupra
cercetarii si productiei de medicamente
inovatoare de catre titularii de certificate
din Uniune si sd ia In considerare echilibrul
intre diferitele interese aflate in joc,
inclusiv cele privind accesul la
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Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sa se asigure
conditii de concurenta echitabile pentru
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
existd sau a expirat, sa se prevada norme
care sa limiteze dreptul exclusiv al unui
titular de certificat suplimentar de
protectie de a fabrica produsul in cauza in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului si, de asemenea, sd se
impund anumite obligatii de etichetare si
de furnizare de informatii pentru
producatorii care doresc sa profite de
aceste norme. Prezentul regulament este in
conformitate cu principiul proportionalitatii
si nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din
Tratatul privind Uniunea Europeana.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene. In
special, prezentul regulament urmareste sa
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medicamente in cadrul Uniunii si cele
privind sdnatatea publica.

$JOL 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul

(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sd se asigure
conditii de concurenta echitabile pentru
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
existd sau a expirat, sa se prevada norme
care sa permitd fabricarea produsului in
cauza in cursul perioadei de valabilitate a
certificatului. Prezentul regulament este in
conformitate cu principiul proportionalitétii
si nu depdseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din
Tratatul privind Uniunea Europeana.

Amendamentul

(22)  Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene. In
special, prezentul regulament urmareste sa
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asigure respectarea deplina a dreptului la
proprietate prevazut la articolul 17 din
Carta prin mentinerea drepturilor de baza
ale certificatului suplimentar de protectie,
prin limitarea exceptiei la certificatele
acordate la sau dupa o datd specificata
dupa intrarea in vigoare a prezentului
regulament si prin impunerea anumitor
conditii cu privire la aplicarea exceptiei,

Amendamentul 24

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul -1 (nou)
Regulamentul (CE) nr. 469/2009

Articolul 1 — alineatul 1 — litera ea (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 4

PE629.542v01-00 20/75

asigure respectarea deplina a dreptului la
proprietate prevazut la articolul 17 din
Carta prin mentinerea drepturilor de baza
ale certificatului suplimentar de protectie,
prin limitarea exceptiei la certificatele in
cazul carora brevetul de bazd a expirat la
1 ianuarie 2021 sau ulterior si prin
impunerea anumitor conditii cu privire la
aplicarea exceptiei, precum si respectarea
dreptului la asistentd medicala prevdzut la
articolul 35 din Carta prin facilitarea
accesului pacientilor din Uniune la
medicamente, respectarea principiului
proportionalitdtii previzut la articolul 52
din Cartd si respectarea dreptului
cetdtenilor europeni la protectia sanatatii
prevazut la articolul 6 litera (a) din
TFUE.

Amendamentul

(-1) La articolul 1, se adaugd urmdatoarea
litera:

»(ea) «producitory inseamnd o persoand
Jjuridica stabilitd in Uniune in numele
careia se realizeazd fabricarea unui
produs sau a unui medicament care
contine respectivul produs, in scopul
exportului cdtre tari terte sau al stocdrii in
cursul ultimilor doi ani de valabilitate a
certificatului;”
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Textul propus de Comisie

(1) Articolul 4 se inlocuieste cu
urmdtorul text:

wArticolul 4

Obiectul protectiei si exceptii de la
drepturile conferite

L In limitele protectiei conferite de
brevetul de baza, protectia conferita de
certificat se extinde numai la produsul la
care se refera autorizatia de introducere
pe piata a medicamentului corespunzitor,
pentru orice utilizare a produsului, in
calitate de medicament, care a fost
autorizatd inainte de expirarea
certificatului.

2. Certificatul prevazut la alineatul 1
nu conferd protectie impotriva unei
anumite activitati impotriva cdreia
brevetul de baza confera protectie in cazul
in care, in ceea ce priveste aceasta
activitate specificd, sunt indeplinite
urmdtoarele conditii:

(a) activitatea cuprinde:

(i) productia in scopul exclusiv al
exportului cdtre tari terte; sau

(ii) orice activitate care este strict
necesarda pentru productia in cauzd sau
pentru exportul propriu-zis;

(b) autoritatea mentionatd la

articolul 9 alineatul (1) din statul membru
in care urmeazd sa aibd loc productia
(denumit in continuare ,,statul membru in
cauza”) este notificata de cdtre persoana
care realizeazd productia (denumitd in
continuare ,,producdtorul”) cu privire la
informatiile enumerate la alineatul 3, cu
cel putin 28 de zile inainte de data
preconizatd de incepere a productiei in
statul membru respectiv;

(c) producatorul garanteaza faptul ca
un logo, in forma prevazutad in anexa I,
este aplicat pe ambalajul exterior al
produsului sau, in cazul in care nu existda
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Amendamentul
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un ambalaj exterior, pe ambalajul direct;

(d)  producatorul indeplineste cerintele
prevazute la alineatul 4.

3. Informatiile in sensul alineatului 2
litera (b) sunt urmdtoarele:

(a) numele si adresa producdtorului;

(b) adresa (adresele) unitatii
(unitatilor) in care va avea loc productia
in statul membru in cauzd;

(c) numdrul certificatului acordat in
statul membru in cauza i o identificare a
produsului, prin referirea la denumirea
comerciala utilizati de titularul
certificatului respectiv;

(d) numarul autorizatiei acordate in
conformitate cu articolul 40 alineatul (1)
din Directiva 2001/83/CE sau cu
articolul 44 alineatul (1) din Directiva
2001/82/CE pentru fabricarea
medicamentului corespunzdtor sau, in
absenta unei astfel de autorizatii, un
certificat valabil de buna practici de
Jfabricatie, astfel cum se mentioneazd la
articolul 111 alineatul (5) din Directiva
2001/83/CE sau la articolul 80
alineatul (5) din Directiva 2001/82/CE,
care acoperd unitatile unde urmeaza sa
aibd loc productia;

(e) data de incepere preconizati a
productiei in statul membru in cauzd;

f)] o listd orientativd cu tara tertd sau
tarile terte in care se preconizeazd
exportul produsului.

4. Producatorul se asigurd, prin
mijloace adecvate, ca persoanele aflate in
relatii contractuale cu producatorul si
care desfasoard anumite activitati care fac
obiectul alineatului 2 litera (a) subpunctul
(ii) sunt pe deplin informate si au luat la
cunostintd urmatoarele:

(a)  faptul ca activitdtile respective fac
obiectul dispozitiilor de la alineatul 2;

(b)  faptul ca introducerea pe piatd,
importul sau reimportul produsului ar

PE629.542v01-00 22/75
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putea incalca certificatul mentionat la
alineatul in cauza, in cazul in care si atdt
timp cdt acest certificat este valabil.

5. Alineatul 2 se aplicd numai in
cazul certificatelor acordate la sau dupa
[OP: a se introduce data: prima zi a celei
de-a treia luni care urmeazd lunii in care
prezentul regulament de modificare este
publicat in Jurnalul Oficiall.”;

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 5

Textul in vigoare

Articolul 5
Efectele certificatului

Sub rezerva articolului 4, certificatul
confera aceleasi drepturi ca acelea care
sunt conferite de brevetul de baza si intrd

sub incidenta acelorasi limitari si obligatii.
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Amendamentul

(la) Articolul 5 se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,Articolul 5
Efectele certificatului

1. Sub rezerva articolului 4,
certificatul confera aceleasi drepturi ca
acelea care sunt conferite de brevetul de
baza si intrd sub incidenta acelorasi limitari
si obligatii.

2. Prin derogare de la alineatul (1),
certificatul nu confera protectie impotriva
anumitor activitati care altfel ar necesita
consimtamdntul titularului certificatului
mentionat la articolul 11 (,titularul
certificatului"), daca sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

(a) activitatile cuprind:

(i) Jfabricarea unui produs sau a unui
medicament care contine respectivul
produs, in scopul exportului catre tari
terte; sau

(ii)  fabricarea unui produs sau a unui
medicament care contine respectivul
produs, in scopul stocarii sale in statul
membru de productie, in cursul ultimilor
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doi ani de valabilitate a certificatului
mentionat la alineatul (1), pentru a
introduce respectivul produs pe piata
statelor membre din prima zi dupd
expirarea certificatului in acele state
membre;

(iii)  orice activitate care este strict
necesard pentru productia in cauzd sau
pentru exportul propriu-zis;

(iv)  activitatea exclude orice act sau
activitate intreprinse pentru importul de
medicamente sau de componente de
medicamente in Uniune avdnd ca scop
doar reambalarea si reexportul;

(b)  producatorul notifica autoritatea
mentionata la articolul 9 alineatul (1) din
statul membru in care urmeazd sa aiba
loc productia respectivd (denumit in
continuare ,,statul membru in cauzdi”) cu
privire la informatiile mentionate la
alineatul (3) literele (a), (b), (c), (e) si (f)
cu cel putin doud luni inainte de data de
incepere a productiei in statul membru
respectiv;

(c) producatorul informeazd in scris
titularul certificatului cu privire la
informatiile enumerate la alineatul (3)
literele (a) si (c) cu cel putin doua luni
inainte de data de incepere a procesului
de productie in statul membru respectiv;

(d) notificarea transmisd titularului
certificatului nu contine informatii
confidentiale sau sensibile din punct de
vedere comercial;

(e) titularul certificatului pdastreazd cu
strictete confidentialitatea cu privire la
informatiile pe care i le transmite
producdtorul si nu le face publice; de
asemenea, titularul certificatului nu poate
folosi informatiile respective decit pentru
a verifica dacd sunt respectate cerintele
prevazute in prezentul regulament si,
dupa caz, pentru a initia actiuni in justitie
in legdatura cu incalcarea normelor;

f)) in cazul produselor fabricate in
scopul exportului cdtre tari terte,
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producatorul garanteaza faptul cd un
logo, in forma prevazutd in anexa la, este
aplicat pe ambalajul exterior al
produsului mentionat la alineatul 2 litera
(a) punctul (i) sau, in cazul in care
produsul reprezintd o componentd a unui
medicament, pe ambalajul exterior al
medicamentului;

(g)  producatorul garanteaza cd
medicamentul fabricat in conformitate cu
alineatul (2) litera (a) punctul (i) nu
contine un identificator unic activ asa
cum se prevede la articolul 3 litera (d) din
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei. Dacd este cazul, autoritatea
competentd are acces la datele din
registrele autorizate prin

Directiva 2011/62/UE si prin
Regulamentul delegat (UE) 2016/161,
pentru a verifica conformitatea;

(h)  producdtorul respecti cerintele
prevazute la alineatul (4).

3. Informatiile in sensul alineatului 2
litera (b), care sunt tratate in regim de
confidentialitate stricta de cdtre toate
partile, sunt urmdtoarele:

(a) numele si adresa producdatorului;

(b) statul membru in care urmeaza sa
se realizeze productia si, dupd caz, si
stocarea;

(c) numarul certificatului acordat in
statul membru de productie;

(d) data de incepere preconizati a
productiei in statul membru in cauzd;

(e) o lista orientativd cu tara tertd sau
tarile terte in care se preconizeazd
exportul produsului.

4. In scopul notificarii in temeiul
alineatului (2) litera (b), producidtorul
utilizeaza formularul standard din anexa -
I la prezentul regulament.

5. Autoritditile statelor membre
mentionate la articolul 9 alineatul (1) nu
dezvaluie in niciun caz informatii

PE629.542v01-00

RO



RO

Amendamentul 27

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 11 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Notificarea transmisa unei
autoritati in conformitate cu articolul 4
alineatul (2) litera (b) se publica de catre
autoritatea respectivd in termen de 15 zile
de la primirea notificarii.;

PE629.542v01-00

sensibile din punct de vedere comercial,
Sfurnizate de producator, nici titularului
certificatului, nici publicului.

6. Producatorul se asigurd, prin
mijloace adecvate si documentate, cd
persoanele aflate in relatii contractuale cu
producatorul si care desfasoard anumite
activitati care fac obiectul alineatului (2)
litera (a) sunt pe deplin informate si au
luat la cunostinta urmatoarele:

(a)  faptul ca activititile respective fac
obiectul dispozitiilor de la alineatul (2);

(b)  faptul ca introducerea pe piatd,
importul sau reimportul produsului
mentionat la alineatul (2) litera (a)
punctul (i) ar putea constitui o incalcare a
certificatului mentionat la alineatul (1), in
cazul in care si atdt timp cdt acest
certificat este valabil.

7. Alineatul (2) se aplica
certificatelor solicitate la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament sau
ulterior acestei date. De asemenea, se
aplica certificatelor in cazul cdarora
brevetul de baza a expirat la 1 ianuarie
2021 sau ulterior.

Amendamentul

4. Serviciul competent de proprietate
industriald mentionat la articolul 9
alineatul (1) publica fara intarzieri
nejustificate informatiile enumerate la
articolul 5 alineatul (3) litera (¢). Restul
informatiilor notificate in temeiul
articolului 5 alineatul (3) nu se publica de
catre autoritate §i nici nu se pun la
dispozitia publicului pentru control. Cu
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Amendamentul 28

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3
Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 21 a

Textul propus de Comisie

Articolul 21a
Evaluare

In termen de cel mult cinci ani de la data
mentionata la articolul 4 alineatul (5) si
ulterior la fiecare cinci ani, Comisia
realizeaza o evaluare a articolului 4
alineatele (2)-(4) si a articolului 11 si
prezintd un raport privind principalele
constatdri catre Parlamentul European,
Consiliu si Comitetul Economic si Social
European.;

Amendamentul 29
Propunere de regulament
Anexa

Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Anexa -1

Textul propus de Comisie

Anexa

RR\1175320R0O.docx

toate acestea, serviciul furnizeazd, la
cerere, informatiile respective unei
instante sau altei autoritati competente, in
scopul oricarei proceduri judiciare in care
se ia in considerare articolul 5 alineatul
(2). Autoritatea nationald ia mdasurile
necesare pentru a pdastra caracterul
confidential al informatiilor respective.

Amendamentul

Articolul 21a
Evaluare

Din trei in trei ani, Comisia realizeaza o
evaluare a derogarii de 1a CSP pentru
fabricarea de produse in temeiul
articolului 4 alineatele (2)-(4) si al
articolului 11, precum si a sistemului CSP
privind potentialul medicamentelor
generice de a intra pe piata Uniunii si
accesul la medicamente si sandtatea
publicd si prezintd un raport privind
principalele constatdri cdtre Parlamentul
European, Consiliu si Comitetul Economic
si Social European. Se tine seama in mod
special de efectele constituirii de stocuri
pentru intrarea pe piata Uniunii din
prima zi dupd expirarea unui certificat,

Amendamentul

Anexa -1
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Amendamentul 30

Propunere de regulament
Anexa

Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Anexa -1 a (noud)

Textul propus de Comisie

PE629.542v01-00
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Formularul standard care trebuie utilizat
de producatori pentru transmiterea
notificarilor in temeiul articolului 4

alineatul (2) litera (b)

a. numele si adresa producdtorului;

b. adresa (adresele) unitatii
(unitatilor) in care va avea loc productia
in statul membru in cauza;

c. numdrul certificatului acordat in
statul membru in cauza i o identificare a
produsului, prin referirea la denumirea sa
comund internationald, daca exista;

d. prima datd de incepere preconizata
a productiei in statul membru in cauzd;

e lista orientativa cu tara tertd sau
tarile terte in care se intentioneazd sa se
exporte produsul.

Amendamentul

Anexa -la

Logo

RR\1175320R0O.docx



* X %

EUZ expio rt

* 4 x

EXPUNERE DE MOTIVE

Context

Regimul UE privind certificatul suplimentar de protectie (CSP) pentru medicamente a fost
introdus in 1992 si prevede, pentru produsele farmaceutice care fac obiectul unei autorizatii
de introducere pe piatd, o protectie suplimentara (similara protectiei prin brevet) de maximum
cinci ani dupa expirarea brevetului. Aceasta masura urmareste sd compenseze pierderea
protectiei prin brevet din cauza perioadei de timp necesare pentru a obtine autorizatia de
introducere pe piatd pentru produsul Tn cauza, asigurand astfel ca industria farmaceutica
beneficiaza de o perioada de protectie efectiva suficientd pentru a acoperi investitiile destinate
cercetdrii si actionand ca un stimulent pentru inovare in UE.

Strategia Comisiei privind piata unica a anuntat evaluarea unei posibile exceptii de la
protectia prin CSP in UE, cu scopul de a stimula competitivitatea producatorilor de
medicamente generice si biosimilare cu sediul in UE si de a solutiona problema
dezavantajelor competitive cu care se pot confrunta acestia In raport cu producatorii din térile
terte Tn ceea ce priveste accesul pe pietele de export unde nu exista o protectie prin CSP si
accesul rapid pe pietele UE dupa expirarea CSP.

In Rezolutia sa din 26 mai 2016 referitoare la Strategia privind piata unica, Parlamentul a
confirmat nevoia de actiuni cu privire la regimul CSP-urilor din UE si a indemnat ,,Comisia
sd introduca si sa puna in aplicare inainte de 2019 o eliminare a CSP in sectorul de productie,
pentru a creste competitivitatea industriei europene a medicamentelor generice si biosimilare
intr-un mediu global, precum si pentru a mentine si a crea locuri de munca suplimentare si
crestere in UE, fard a submina exclusivitatea comerciala acordata in cadrul regimului CSP pe
pietele protejate”.

In acest scop, Comisia propune in prezent modificarea Regulamentului (CE) nr. 469/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind certificatul suplimentar de protectie pentru
medicamente, cu scopul de a introduce asa-numita ,,derogare de la CSP pentru productia
destinata exportului”, prin care, pe viitor, intreprinderile cu sediul in UE sa aiba dreptul sa
produca o versiune generica sau biosimilard a unui medicament protejat prin CSP pe durata
valabilitatii certificatului, dacd produsul in cauza este destinat exclusiv exportului catre o piata
din afara UE, in cazul in care protectia a expirat sau nu a existat niciodata.
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Pozitia raportorului

Raportorul este de acord cu obiectivul propunerii legislative a Comisiei, care, din punctul sau
de vedere, reflecta o reconciliere riguroasd, masurata si echilibrata a intereselor aflate in joc.
Este adevarat ca aceastd propunere a fost prezentatd in ultimul an al legislaturii si ar putea
crea dificultati suplimentare. Cu toate acestea, la fel de adevarat este ca propunerea nu
constituie rezultatul unei improvizatii, ci se bazeaza pe mai multe studii aprofundate, o
consultare publica si o evaluare a impactului pentru a selecta optiunea care contribuie cel mai
bine la cresterea competitivitatii sectorului farmaceutic din UE in ansamblu.

In acest sens, raportorul considera ci, fara a aduce atingere respectului profund pe care il are
fata de punctele de vedere diferite, ar fi gresit sd se analizeze aceasta propunere doar ca o
simpla coliziune de interese intre societatile generice si cele inovatoare sau ca o falsa
dihotomie Intre intreprinderile cele mai vulnerabile si interesele celor mai mari societati.

Intr-adevir, in cazul de fati, nu sunt in joc producitorii de medicamente generice si
biosimilare si valoarea lor semnificativd, deoarece este indiscutabil faptul cd aparitia lor in
domeniul sanatatii la nivel mondial a insemnat o adevarata revolutie pozitivad in ceea ce
priveste accesul la medicamente esentiale. Acesta este motivul pentru care raportorul sprijina
pe deplin propunerea de introducere a unei exceptii de la protectia prin CSP ca modalitate de
a elimina o barierd juridicd neintentionata care impiedica producatorii de medicamente
generice si biosimilare cu sediul in UE sa concureze pe pietele de export unde concurenta este
acerbd si de a restabili conditii de concurenta echitabile intre productia din UE si cea din tarile
terte.

Cu toate acestea, ar fi nedrept sa se uite faptul ca progresele stiintifice si dezvoltarea de noi
medicamente sunt esentiale pentru tratarea bolilor si prelungirea vietii oamenilor si ca un
cadru solid al drepturilor de proprietate intelectuala este esential pentru incurajarea
investitiilor farmaceutice in cercetare si dezvoltare in UE. In acest context, este important ca
medicamentele protejate prin CSP sa isi pastreze exclusivitatea deplina pe piata UE si sd fie
instituite garantii corespunzatoare pentru a asigura transparenta, pentru a ajuta titularii CSP sa
beneficieze de protectia care le este conferitd de acest certificat in UE si pentru a evita riscul
de deturnare ilicita pe piata Uniunii a medicamentelor generice si biosimilare n cazul carora
produsul original este protejat printr-un CSP.

Tinand seama de toate aceste aspecte, raportorul doreste sa gaseascd un echilibru intre, pe de
o parte, necesitatea de a mentine atractivitatea UE ca centru pentru investitiile in cercetarea
farmaceutica inovatoare si, pe de altd parte, necesitatea de a asigura competitivitatea
producdtorilor de medicamente generice si biosimilare cu sediul in UE si de a crea conditiile
pentru ca acestia si concureze in mod egal pe pietele mondiale cu crestere rapida. In acest
scop, raportorul considerd ca ar trebui aduse clarificari si ajustari suplimentare propunerii si
prezinta in prezentul proiect de raport o serie de amendamente. Aceste amendamente nu
depasesc domeniul de aplicare al propunerii Comisiei, ci urmaresc simplificarea si 0 mai mare
transparentd a punerii sale in aplicare, mentinand in acelasi timp propunerea orientata,
proportionald si echilibrata si tinand seama de interesele diferitelor parti interesate.

In acest sens, au fost introduse amendamente pentru a clarifica faptul ci doar exportul citre

tari terte, din afara UE, face obiectul exceptiei (considerentul 3) si pentru a identifica in mod
mai explicit obiectivele pe care intentioneaza sa le atinga propunerea (considerentul 7).
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S-au efectuat, de asemenea, modificari pentru a aduce textul in conformitate cu definitiile
pentru ,,produs” si ,,medicament” prevazute la articolul 1 literele (a) si (b) din Regulamentul
(CE) nr. 469/2009 si pentru a clarifica obiectul exceptiei [articolul 4 alineatul (2) litera (a)
punctul (i) si considerentele 7, 8 si 9].

Pentru a asigura o punere 1n aplicare mai solidd si mai transparentd a garantiilor prevazute in
propunerea Comisiel, in text a fost inclusa o cerinta suplimentara de informare directd a
titularilor de CSP cu privire la intentia de a fabrica un produs care face obiectul exceptiei.
Aceastd obligatie nu aduce atingere protectiei informatiilor confidentiale sau sensibile din
punct de vedere comercial [a se vedea, de asemenea, 1n acest sens, propunerea de eliminare a
articolului 4 alineatul (3) litera (d)] si are drept scop asigurarea faptului cd titularii de CSP au
acces la informatiile necesare pentru a evalua daca sunt respectate conditiile pentru a
beneficia de exceptie si ca nu le sunt incalcate drepturile de proprietate intelectualad
[considerentul 13a si articolul 4 alineatul (2) litera (ba) (noud)].

In aceeasi ordine de idei si pentru ca partilor si li se acorde suficient timp pentru a verifica
dacd sunt indeplinite conditiile pentru aplicarea exceptiei, raportorul propune, de asemenea,
prelungirea la trei luni a termenului de transmitere a notificarii autoritatii competente n
domeniul proprietatii industriale si de informare a titularului CSP [considerentul 13 si
articolul 4 alineatul (2) literele (b) si (ba) (noud)].

In aceeasi optica, se adaugi o clarificare in partile relevante ale textului pentru a se asigura ca
atat autoritatea competenta, cat si titularul CSP sunt informati cu privire la orice modificari
sau actualizari ale informatiilor care le sunt furnizate [articolul 4 alineatul (2) litera (bc)
(noud)].

Un nou formular standard pentru notificarea adresata autoritatii este, de asemenea, adaugat ca
anexa [ la propunere [articolul 4 alineatul (3a)].

In ceea ce priveste publicarea informatiilor furnizate de producitor, aceasti obligatie se
limiteaza la anumite elemente, in vederea introducerii unei obligatii a producatorului de a
informa direct titularul CSP si In conformitate cu obiectivul de protejare a informatiilor
confidentiale sau sensibile din punct de vedere comercial [articolul 11 alineatul (4)].

In ceea ce priveste masurile de combatere a deturnirii, se aduce o completare considerentului
17 pentru a clarifica faptul ca prezentul regulament nu afecteaza normele privind
identificatorul unic prevazute in Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei.

In cele din urma, in ceea ce priveste aplicarea in timp a prezentului regulament, raportorul
propune ca exceptia sa se aplice in cazul certificatelor al caror brevet de baza a expirat in
2023 sau ulterior. Aceasta solutie a luat in considerare: importanta abordarii cat mai curand
posibil a problemelor identificate, precum si a asigurarii securitatii juridice prin prevederea
unei date uniforme de aplicare a derogarii, dar si necesitatea de a propune o perioada de
tranzitie suficient de lungd pentru a asigura protectia drepturilor dobandite si a deciziilor de
investitii anterioare si pentru a acorda actorilor de pe piata si autoritatilor un termen rezonabil
pentru a se adapta la noul context juridic.
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3.12.2018

AVIZ AL COMISIEI PENTRU COMERT INTERNATIONAL

destinat Comisiei pentru afaceri juridice

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 469/2009 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Raportoare pentru aviz: Lola Sdnchez Caldentey

AMENDAMENTE

Comisia pentru comert international recomandd Comisiei pentru afaceri juridice, care este
comisie competenta, sd ia In considerare urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Intrarea pe piata in timp util a
medicamentelor generice este importantd
pentru cresterea concurentei, reducerea
preturilor si asigurarea sustenabilititii
sistemelor de sandtate; iar modificarea
Regulamentului (CE) nr. 469/2009 pentru
a permite productia de medicamente
generice si biosimilare pentru export si
depozitare nu intrd in conflict cu
drepturile de proprietate intelectuald, care
ramdn una dintre pietrele de temelie ale
inovdrii, competitivititii si cresterii
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) De la adoptarea in 1992 a
regulamentului care a precedat
Regulamentul (CE) nr. 469/2009, pietele
au evoluat considerabil si s-a inregistrat o
crestere enormad a productiei de
medicamente generice si, in special,
biosimilare, mai ales in tari ferfe in care
protectia nu exista sau a expirat.

economice in statele membre. Propunerea
nu afecteaza durata drepturilor de
exclusivitate pe piata in timpul brevetului,
ceea ce este subliniat de faptul ca
importul imediat este permis dupd
expirare, dar reprezintid un dezavantaj
concurential pentru industria europeand
a medicamentelor generice. Propunerea
ia in considerare ingrijorarile exprimate
de Parlamentul European si de Consiliu
cu privire la numdrul tot mai mare de
exemple de disfunctionalitate a pietei in
mai multe state membre, in care accesul
pacientilor la medicamente esentiale
eficace si accesibile este in pericol din
cauza preturilor foarte ridicate si
nesustenabile.

Amendamentul

3) De la adoptarea in 1992 a
regulamentului care a precedat
Regulamentul (CE) nr. 469/2009, pietele
au evoluat considerabil si s-a inregistrat o
crestere enorma a productiei de
medicamente generice si, in special,
biosimilare, mai ales in tari din afara UE
(,»tari terte”) in care protectia nu exista sau
a expirat.

Justificare

Precizarea tarilor carora li se aplica regulamentul.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE629.542v01-00

Amendamentul

(3a)  Produsele farmaceutice reprezinta
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Absenta in Regulamentul (CE)

nr. 469/2009 a oricarei exceptii de la
protectia conferita de un certificat
suplimentar de protectie a avut drept
consecinta nedoritd impiedicarea
producdtorilor de medicamente generice si
biosimilare stabiliti In Uniune de a fabrica
aceste produse, chiar si exclusiv in scopul
exportului cdtre tari terte in care o astfel
de protectie nu existd sau a expirat. O altd
consecintd nedorita este faptul ca
protectia conferitd de certificat face mai

RR\1175320R0O.docx

unul dintre pilonii principali ai asistentei
medicale, nu doar simple obiecte de
schimb; Accesul insuficient la produse
medicale si preturile ridicate ale
medicamentelor inovatoare reprezintd o
amenintare gravd la adresa
sustenabilititii sistemelor nationale de
sandtate si la adresa pacientilor.

Amendamentul

(3b)  In concluziile sale privind
intarirea echilibrului sistemelor
Jarmaceutice din Uniune si din statele
sale membre, Consiliul a subliniat
importanta disponibilitatii in timp util a
medicamentelor generice si a
medicamentelor biosimilare pentru a
facilita accesul pacientilor la terapii
Sfarmaceutice si a imbunatati
sustenabilitatea sistemelor nationale de
sanatate.

Amendamentul

4) Absenta in Regulamentul (CE) nr.
469/2009 a oricdrei exceptii de la protectia
conferita de un certificat suplimentar de
protectie a avut drept consecintd nedorita
impiedicarea producatorilor de
medicamente generice si biosimilare
stabiliti in Uniune de a fabrica aceste
produse, cu scopul de a intra pe piata
Uniunii imediat dupa expirarea perioadei
de valabilitate a certificatului §i /sau de a
exporta catre tari din afara Uniunii (,,tari
terte”) in care o astfel de protectie nu
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dificila intrarea producadtorilor respectivi
pe piata Uniunii imediat dupd expirarea
perioadei de valabilitate a certificatului,
deoarece acestia nu sunt in masura sa-si
dezvolte capacitatea de productie Tnainte ca
protectia asigurata de certificat sa expire,
spre deosebire de producatorii stabiliti in
tari terte in care protectia nu existd sau a
expirat.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7 Obiectivul prezentului regulament
este de a garanta faptul ca producatorii
stabiliti in Uniune sunt in masura sa
concureze efectiv pe pietele tarilor terte
unde nu exista protectie suplimentara sau
aceasta a expirat. Scopul sau este de a
completa eforturile politicii comerciale a
Uniunii de a asigura piete deschise pentru
producatorii de medicamente cu sediul in
Uniune. De asemenea, in mod indirect, el
are scopul de a pune acesti producdtori
intr-o pozitie mai bund pentru a intra pe
piata Uniunii imediat dupa expirarea
certificatului suplimentar de protectie
relevant. Regulamentul ar contribui, de
asemenea, la obiectivul de promovare a
accesului la medicamente in Uniune, prin
asigurarea unei intrari mai rapide a
medicamentelor generice si biosimilare pe
piata dupd expirarea certificatului relevant.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 8

PE629.542v01-00

existd sau a expirat, deoarece acestia nu
sunt in masura sa-si dezvolte capacitatea de
productie inainte ca protectia asiguratd de
certificat sd expire, spre deosebire de
producdtorii stabiliti 1n tari terte in care
protectia nu existd sau a expirat.

Amendamentul

(7) Obiectivul prezentului regulament
este de a garanta faptul ca producatorii
stabiliti in Uniune sunt in masura sa
concureze efectiv pe pietele tarilor terte
unde nu exista protectie suplimentara sau
aceasta a expirat. Scopul sau este de a
completa eforturile politicii comerciale a
Uniunii de a asigura piete deschise pentru
producatorii de medicamente cu sediul in
Uniune. De asemenea, el are scopul de a
pune acesti producatori Intr-o pozitie mai
buna pentru a intra pe piata Uniunii imediat
dupa expirarea certificatului suplimentar de
protectie relevant, adica intrare din prima
zi. Regulamentul ar contribui, de
asemenea, la obiectivul de promovare a
accesului la medicamente in Uniune, prin
asigurarea unei intrdri mai rapide a
medicamentelor generice si biosimilare pe
piata dupa expirarea certificatului relevant.
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Textul propus de Comisie

(8) In aceste circumstante specifice si
limitate, in vederea crearii unor conditii de
concurenta echitabile intre producétorii cu
sediul in Uniune si producatorii din tari
terte, este oportun sa se limiteze protectia
conferita printr-un certificat suplimentar
de protectie astfel Incat sa se permita
productia exclusiv in scopul exportului
catre tari terte si activitdtile conexe strict
necesare pentru productia sau exportul
propriu-zis.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Aceastd exceptie ar trebui sd vizeze
fabricarea produsului, inclusiv produsul
care corespunde medicamentului protejat
printr-un certificat suplimentar de protectie
pe teritoriul unui stat membru, in scopul
exclusiv al exportului catre tari terte,
precum si orice activitdti in aval sau in
amonte desfasurate de catre producator sau
de catre parti terte aflate Intr-o relatie
contractuald cu producatorul, in cazul in
care aceste activitati ar necesita
consimtamantul titularului certificatului si
sunt strict necesare pentru productia in
scopul exportului sau pentru exportul
propriu-zis. De exemplu, astfel de activitati
pot include livrarea si importul de
ingrediente active utilizate la fabricarea
medicamentului care corespunde
produsului care face obiectul certificatului,
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Amendamentul

(8) In aceste circumstante specifice si
limitate, in vederea crearii unor conditii de
concurenta echitabile intre producétorii cu
sediul in Uniune si producatorii din tari
terte si a asigurdrii unui acces mai facil la
medicamente generice si biosimilare
pentru cetdtenii Uniunii, este oportun sa
se contracareze efectele neintentionate
mentionate mai sus decurgdnd dintr-un
certificat suplimentar de protectie astfel
incat sa se permita (i) productia exclusiv
pentru exportul catre tari terte si (ii)
intrarea pe piata Uniunii imediat dupd
expirarea certificatului suplimentar de
protectie relevant, precum si activitatile
conexe strict necesare pentru productia
respectivd sau pentru exportul propriu-zis
sau intrarea respectivd pe piata Uniunii.

Amendamentul

9) Aceasta exceptie ar trebui sa vizeze
fabricarea produsului, inclusiv produsul
care corespunde medicamentului protejat
printr-un certificat suplimentar de protectie
pe teritoriul unui stat membru, in scopul
exclusiv al exportului catre tari din afara
Uniunii (,,tari terte”), si pentru a se
pregati pentru intrarea din prima zi pe
piata Uniunii, precum si orice activitdti in
aval sau Tn amonte desfasurate de cétre
producdtor sau de catre parti terte aflate
intr-o relatie contractuald cu producatorul,
in cazul in care aceste activitati ar necesita
consimtdmantul titularului certificatului si
sunt strict necesare pentru productia in
scopul exportului, pentru exportul propriu-
zis §i pentru intrarea pe piata din prima
zi. De exemplu, astfel de activitati pot
include livrarea si importul de ingrediente
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sau depozitarea temporara a produsului sau
publicitatea cu scopul exclusiv al
exportului catre destinatii din tari terte.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Prin limitarea sferei de aplicare a
exceptiei la productia in scopul exportului
in afara Uniunii si la activitatile care sunt
strict necesare pentru productie sau pentru
exportul propriu-zis, exceptia introdusa
prin prezentul regulament nu este
incompatibila cu exploatarea in conditii
normale a produsului in statul membru in
care certificatul este in vigoare, si nici nu
aduce prejudicii nejustificate intereselor
legitime ale titularului certificatului, tindnd
seama de interesele legitime ale tertilor.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 12

PE629.542v01-00

active utilizate la fabricarea
medicamentului care corespunde
produsului care face obiectul certificatului,
sau depozitarea temporara a produsului sau
publicitatea cu scopul exclusiv al
exportului catre piefe din tari din afara
Uniunii (,,tari terte”). sau intrarea din
prima zi pe piata Uniunii.

Amendamentul

(11)  Prin limitarea sferei de aplicare a
exceptiei la productia in scopul intrdrii pe
piata din prima zi si al exportului in afara
Uniunii si la activitatile care sunt strict
necesare pentru productie sau pentru
exportul propriu-zis, exceptia introdusa
prin prezentul regulament nu este
incompatibila cu exploatarea in conditii
normale a produsului in statul membru in
care certificatul este in vigoare, si nici nu
aduce prejudicii intereselor legitime ale
titularului certificatului, tindnd seama de
interesele legitime ale tertilor. fn aceastd
privintd, studiul Comisiei'® afirmd ca
whici productia in vederea exportului, nici
cea in vederea stocdrii nu contravin
obiectivelor legale ale sistemului
certificatelor suplimentare de protectie” si
cd ,,probabil singurul efect al interzicerii
stocarii ar fi impulsionarea
oportunitdatilor de afaceri pentru
societdatile din afara UE in detrimentul
producatorilor din Uniune.”
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Textul propus de Comisie

(12)  Exceptia ar trebui sa fie insotitd de
garantii care au scopul de a spori
transparenta, de a ajuta titularul unui
certificat suplimentar de protectie sa
asigure respectarea protectiei prin
certificat in Uniune si de a reduce riscul
de deturnare ilicita pe piata Uniunii in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13)  In acest scop, prezentul regulament
ar trebui sd impund o obligatie unica
persoanei care fabrica produsul exclusiv
pentru export, prin care sa se impuna
furnizarea anumitor informatii autoritatii
care a acordat certificatul suplimentar de
protectie in statul membru in care urmeaza
sa aiba loc productia. Informatiile ar trebui
furnizate inainte de data preconizata a
inceperii productiei pentru prima data in
statul membru respectiv. Productia si
activitatile conexe, inclusiv cele
desfasurate 1n alte state membre decat cel
de productie 1n cazurile in care produsul
este protejat printr-un certificat si in aceste
alte state membre, ar trebui sa intre In
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Amendamentul

(12)  Exceptia ar trebui sa fie insotitd de
garantii rezonabile si proportionale si
adecvate, cu scopul exclusiv de a ajuta
titularul unui certificat suplimentar de
protectie sd verifice respectarea conditiilor
enuntate mai jos, dar fard a afecta libera
concurentd intre societati. Garantiile ar
trebui sa asigure confidentialitatea si
protectia necesare pentru informatiile
sensibile din punct de vedere comercial
ale solicitantului, in conformitate cu
legislatia si recomandadrile existente ale
Uniunii, precum Directiva (UE) 2016/943
a Parlamentului European si a
Consiliului din 8 iunie 2016 privind
secretele comerciale si documentul de
orientare EMA/HMA privind
identificarea informatiilor confidentiale
din punct de vedere comercial si a datelor
cu caracter personal.

Amendamentul

(13)  In acest scop, in mdsura in care
intentioneazd sd se prevaleze de exceptie
si din ratiuni de transparentd, persoana
responsabila de productie
(sproducdatorul”) sau orice persoand care
actioneazd in numele sau ar trebui sa
trimitd o scrisoare de avertizare a
titularului (titularilor) inregistrat
(inregistrati) al/ai certificatului, la adresa
(adresele) inregistratd (inregistrate).
Aceastd scrisoare nu ar trebui sa includd
informatii sensibile din punct de vedere
comercial sau detalii confidentiale ale
planului de afaceri al unei intreprinderi,
pentru a limita eventualele efecte
anticoncurentiale. In acest scop,
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domeniul de aplicare al exceptiei doar n
cazul 1n care producatorul a transmis
aceastd notificare la autoritatea competenta
privind proprietatea industriala (sau o alta
autoritate desemnatd) din statul membru de
productie. Obligatia unica de a furniza
informatii catre autoritate ar trebui s se
aplice in fiecare stat membru in care
urmeaza sa se desfasoare productia, atat in
ceea ce priveste productia in statul membru
respectiv, cat si in ceea ce priveste
activitatile conexe, indiferent daca acestea
se desfasoara in statul membru respectiv
sau 1n alt stat membru, in legatura cu
aceastd productie. Autoritatea ar trebui sa
aibd obligatia de a publica informatiile
respective, din ratiuni de transparentd
in scop de informare a titularului
certificatului cu privire la intentia
producatorului.

si

5
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informatiile solicitate in scrisoarea de
avertizare ar trebui sd fie in conformitate
cu legislatia si recomandirile existente ale
Uniunii, cum ar fi Directiva (UE)
2016/943 a Parlamentului European si a
Consiliului din 8 iunie 2016 privind
secretele comerciale si documentul de
orientare EMA/HMA privind
identificarea informatiilor confidentiale
din punct de vedere comercial si a datelor
cu caracter personal. Din aceleasi motive,
scrisoarea de avertizare §i informatiile pe
care le contine ar trebui tratate ca fiind
strict confidentiale de catre titularul
certificatului i nu ar trebui utilizate de
acesta in alt scop decit pentru a se
asigura cd producatorul a respectat sfera
de aplicare si conditiile exceptiei.
Prezentul regulament ar trebui sa impuna,
in plus, o obligatie unica persoanei care
fabrica produsul, prin care sa se impuna
furnizarea anumitor informatii autoritatii
care a acordat certificatul suplimentar de
protectie in statul membru in care urmeaza
sa aiba loc productia. Informatiile ar trebui
furnizate inainte de data preconizata a
inceperii productiei pentru prima data in
statul membru respectiv. Productia si
activitatile conexe, inclusiv cele
desfasurate in alte state membre decat cel
de productie in cazurile in care produsul
este protejat printr-un certificat si in aceste
alte state membre, ar trebui sa intre in
domeniul de aplicare al exceptiei doar n
cazul in care producatorul a transmis
aceastd notificare la autoritatea competenta
privind proprietatea industriald (sau o alta
autoritate desemnata) din statul membru de
productie. Obligatia unica de a furniza
informatii catre autoritate ar trebui sa se
aplice in fiecare stat membru in care
urmeaza sa se desfasoare productia, atat in
ceea ce priveste productia in statul membru
respectiv, cat si In ceea ce priveste
activitatile conexe, indiferent daca acestea
se desfdsoara in statul membru respectiv
sau in alt stat membru, 1n legdtura cu
aceasta productie. Autoritatea ar trebui sa
pastreze confidentialitatea notificarii si a
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  In plus, prezentul regulament ar
trebui sa impuna producatorului anumite
cerinte privind obligatia de diligenta ca o
conditie pentru ca exceptia sa fie
aplicabild. Producatorul ar trebui sd aiba
obligatia de a informa persoanele din
lantul sau de aprovizionare, prin mijloace
adecvate, in special pe cale contractuala, ca
produsul face obiectul exceptiei introduse
prin prezentul regulament si este destinat
exclusiv exportului. De exceptie nu ar
trebui sa beneficieze un producator care nu
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informatiilor pe care le contine si ar
trebui sd se ia mdsuri specifice pentru a
proteja aceasta confidentialitate.
Autoritatea poate divulga informatii
titularului certificatului in cazul in care o
instantd dispune acest lucru (i) la cererea
titularului certificatului (si a altor
persoane indreptdtite in temeiul legislatiei
nationale sd initieze o actiune de
constatare a neindeplinirii obligatiilor pe
baza certificatului), (ii) dupa ce
producatorului i s-a oferit posibilitatea de
a se prezenta si de a fi audiat, (iii) In cazul
in care titularul certificatului a adus
dovezi plauzibile care arati cd
producdtorul nu a respectat conditiile
pentru aplicarea exceptiei si (iv) dacd
titularul certificatului si instanta au luat
mdsurile adecvate pentru a pdstra
confidentialitatea notificarii si a
informatiilor pe care le contine i pentru a
evita divulgarea lor citre terti.
Producatorul ar trebui sa aiba obligatia
de a informa autoritatea competentd,
precum $i pe titularul certificatului cu
privire la orice modificare a informatiilor
transmise.

Amendamentul

(14)  In plus, prezentul regulament ar
trebui sa impuna producatorului anumite
cerinte privind obligatia de diligenta ca o
conditie pentru ca exceptia sa fie
aplicabild. Producatorul ar trebui s aiba
obligatia de a informa intreprinderile din
lantul sdu de aprovizionare, prin mijloace
adecvate, in special pe cale contractuala
sau prin documente, ca produsul face
obiectul exceptiei introduse prin prezentul
regulament si este destinat exclusiv
exportului sau intrdrii pe piata din prima
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a respectat aceste cerinte privind obligatia
de diligenta, si nici orice parti terte care
desfasoara o activitate conexa in acelasi
stat membru sau intr-un alt stat membru
unde este in vigoare un certificat care
confera protectie produsului in cauza, iar
titularul certificatului relevant ar avea, prin
urmare, dreptul sd asigure respectarea
drepturilor sale In temeiul certificatului.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Prezentul regulament nu afecteaza
aplicarea masurilor Uniunii care au drept
obiectiv impiedicarea Incalcarii legislatiei
si facilitarea asigurarii respectarii
drepturilor de proprietate intelectuala,
inclusiv a Directivei 2004/48/CE a
Parlamentului European si a Consiliului*!
si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului*.

41 Directiva 2004/48/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie
2004 privind respectarea drepturilor de
proprietate intelectuald (JO L 157,
30.4.2004, p. 45).

42 Regulamentul (UE) nr. 608/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 iunie 2013 privind asigurarea
respectarii drepturilor de proprietate
intelectuald de catre autoritatile vamale (JO
L 181,29.6.2013, p. 15).
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zi. De exceptie nu ar trebui sa beneficieze
un producator care nu a respectat aceste
cerinte privind obligatia de diligenta, si nici
orice parti terte care desfasoara o activitate
conexa in acelasi stat membru sau intr-un
alt stat membru unde este in vigoare un
certificat care confera protectie produsului
in cauza, iar titularul certificatului relevant
ar avea, prin urmare, dreptul sa asigure
respectarea drepturilor sale in temeiul
certificatului.

Amendamentul

(17)  Prezentul regulament nu afecteaza
aplicarea masurilor Uniunii care au drept
obiectiv Impiedicarea Incalcarii legislatiei
si facilitarea asigurarii respectarii
drepturilor de proprietate intelectuala,
inclusiv a Directivei 2004/48/CE a
Parlamentului European si a Consiliului*!
si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului*?
si nici identificatorul unic stabilit in
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei.

41 Directiva 2004/48/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 29 aprilie
2004 privind respectarea drepturilor de
proprietate intelectuald (JO L 157,
30.4.2004, p. 45).

42 Regulamentul (UE) nr. 608/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 iunie 2013 privind asigurarea
respectarii drepturilor de proprietate
intelectuald de catre autoritatile vamale (JO
L 181,29.6.2013, p. 15).
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Pentru a garanta faptul ca titularii
certificatelor suplimentare de protectie
care sunt deja in vigoare nu sunt privati
de drepturile dobandite, exceptia
prevazutd in prezentul regulament ar trebui
sa se aplice numai certificatelor acordate
la sau dupa o data specificati dupa
intrarea in vigoare a prezentului
regulament, indiferent de data in care
cererea de certificat a fost depusd pentru
prima data. Data specificata ar trebui sa
acorde un termen rezonabil pentru ca
solicitantii si alti actori de pe piata sa se
adapteze la contextul juridic modificat si sa
ia decizii adecvate si in timp util cu privire
la investitii si locul de fabricatie. Data ar
trebui, de asemenea, si permitd un
interval de timp suficient pentru ca
autoritdtile publice sa pund in aplicare
mdsuri corespunzdtoare pentru a primi si
pentru a publica notificarile privind
intentia de fabricare si ar trebui sd ia in
considerare cererile pentru certificate
aflate in curs.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sa se asigure
conditii de concurenta echitabile pentru
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
existd sau a expirat, sd se prevadda norme
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Amendamentul

(19)  Pentru a stimula potentialele
beneficii pentru pacienti si pentru
producatorii de medicamente generice si
biosimilare din Uniune, intrarea in
vigoare a exceptiei prevazute de prezentul
regulament ar trebui sd se produca intr-un
termen rezonabil, astfel incdt sa garanteze
faptul ca titularii certificatelor
suplimentare de protectie sunt capabili sa
se adapteze derogarii, exceptia prevazutd
ar trebui sd devind aplicabila
certificatelor in cazul carora brevetul de
baza expira dupa intrarea in vigoare a
prezentului regulament, ceea ce permite
un termen rezonabil pentru ca solicitantii si
alti actori de pe piatd sa se adapteze la
contextul juridic modificat si sd ia decizii
adecvate si In timp util cu privire la
investitii si locul de fabricatie.

Amendamentul

(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sa se asigure
conditii de concurenta echitabile pentru
producitorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
existd sau a expirat §i sd se imbunatdteascd
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care sd limiteze dreptul exclusiv al unui
titular de certificat suplimentar de
protectie de a fabrica produsul in cauza in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului si, de asemenea, sa se impuna
anumite obligatii de etichetare si de
furnizare de informatii pentru producatorii
care doresc sa profite de aceste norme.
Prezentul regulament este in conformitate
cu principiul proportionalitatii si nu
depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din
Tratatul privind Uniunea Europeana.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene. In
special, prezentul regulament urmareste sa
asigure respectarea deplina a dreptului la
proprietate prevazut la articolul 17 din
Carta prin mentinerea drepturilor de baza
ale certificatului suplimentar de protectie,
prin limitarea exceptiei la certificatele
acordate la sau dupd o data specificati
dupa intrarea In vigoare a prezentului
regulament si prin impunerea anumitor
conditii cu privire la aplicarea exceptiei.
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accesul cetitenilor Uniunii la
medicamente, sa se prevadd norme care
sd faciliteze fabricarea produsului in
cauza in cursul perioadei de valabilitate a
certificatului si, de asemenea, sa se impund
anumite obligatii de furnizare de informatii
pentru producatorii care doresc sa profite
de aceste norme. Prezentul regulament este
in conformitate cu principiul
proportionalitdtii si nu depdseste ceea ce
este necesar pentru realizarea obiectivelor
urmarite, in conformitate cu articolul 5
alineatul (4) din Tratatul privind Uniunea
Europeana.

Amendamentul

(22)  Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene. In
special, prezentul regulament urmareste sa
asigure respectarea deplina a dreptului la
proprietate prevazut la articolul 17 din
Carta prin mentinerea drepturilor de baza
ale certificatului suplimentar de protectie, a
dreptului la asistentid medicald previzut la
articolul 35 din Carta prin facilitarea
accesului la medicamente pentru pacientii
din UE, a principiului proportionalititii
prevazut la articolul 52 din Cartd, a
articolului 6 litera (a) din TFUE privind
dreptul la protectia sanatatii cetatenilor
europeni, asigurdnd totodatd un grad
rezonabil de previzibilitate pentru
solicitanti si alti actori relevanti de pe
piatd, prin limitarea exceptarii la
certificate al caror brevet de baza expird
dupa intrarea In vigoare a prezentului
regulament $i prin impunerea anumitor
conditii cu privire la aplicarea exceptiei.
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Amendamentul 17

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Certificatul prevazut la alineatul 1
nu conferd protectie Tmpotriva unei
anumite activitati Impotriva careia brevetul
de baza confera protectie in cazul in care,
in ceea ce priveste aceasta activitate
specifica, sunt indeplinite urmatoarele
conditii:

(a) activitatea cuprinde:

(1) productia in scopul exclusiv al
exportului cdtre tari terte; or

(i1) orice activitate care este strict
necesard pentru productia in cauzd sau
pentru exportul propriu-zis;

(b) autoritatea mentionata la articolul 9
alineatul (1) din statul membru in care
urmeaza sd aiba loc productia (denumit in
continuare ,,statul membru in cauza”) este
notificata de cdtre persoana care realizeaza
productia (denumitd in continuare
,producatorul”) cu privire la informatiile
enumerate la alineatul 3, cu cel putin 28 de
zile Tnainte de data preconizata de Incepere
a productiei in statul membru respectiv;

(c)  producatorul garanteaza faptul ca
un logo, in forma previzutad in anexa I,
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Amendamentul

2. Certificatul prevazut la alineatul 1
nu confera protectie impotriva unei
anumite activitati impotriva careia brevetul
de baza confera protectie in cazul in care,
in ceea ce priveste aceastd activitate
specifica, sunt indeplinite urmatoarele
conditii:

(a) activitatea cuprinde:

(1) productia, fie:

a. in scopul exclusiv al exportului
catre tari din afara Uniunii Europene
(»tari terte”) in care protectia pentru
produse medicamentoase nu existd sau a
expirat; or

b. in scopul exclusiv al vanzarii sau
al unei oferte de vinzare pe piata Uniunii
imediat dupa expirarea certificatului;

(i1) orice activitate care este strict
necesard pentru productia, depozitarea sau
pentru exportul propriu-zis;

(iia)  importul in scopul mentionat la
punctul (i)

(b) autoritatea mentionata la articolul 9
alineatul (1) din statul membru in care
urmeaza sa aiba loc productia (denumit in
continuare ,,statul membru in cauza”) este
notificata de cdtre persoana care realizeaza
productia (denumitd in continuare
,producatorul”) cu privire la informatiile
enumerate la alineatul 3, cu cel putin 60 de
zile Tnainte de data preconizata de incepere
a productiei in statul membru respectiv;

(©) titularul certificatului este
informat in scris de cdatre producitor cd a
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este aplicat pe ambalajul exterior al
produsului sau, in cazul in care nu existd
un ambalaj exterior, pe ambalajul direct;

(d)  producatorul indeplineste cerintele
prevazute la alineatul 4.

Amendamentul 18

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Informatiile in sensul alineatului 2
litera (b) sunt urmatoarele:

(a) numele si adresa producatorului;

(b) adresa (adresele) unitaitii
(unitatilor) in care va avea loc productia in
statul membru in cauza;

PE629.542v01-00

fost trimisd o notificare in temeiul
alineatului (2) litera (b) cu informatiile
enumerate la alineatul (3) litera(c) de la
prezentul articol cu cel putin 60 de zile
inainte de data preconizata de incepere a
productiei in statul membru respectiv si
inainte de orice activitate conexa
prealabila productiei respective care altfel
ar fi interzisd in virtutea protectiei
conferite de certificat; titularul CSP ar
trebui sa pdstreze stricta confidentialitate
a scrisorii de avertizare si a informatiilor
pe care le contine si nu ar trebui sa le
utilizeze decit pentru a se asigura ca
producatorul a respectat domeniul de
aplicare.

(d)  producatorul indeplineste cerintele
prevazute la alineatul 4.

Daca informatiile mentionate la primul
paragraf, litera (b) se schimba,
producatorul notificd autoritatea
mentionata la articolul 9 alineatul (1)
inainte ca aceste modificari sd intre in
vigoare. Notificarea si informatiile pe
care le contine ar trebui si ramdna
confidentiale. Autoritatea poate sa divulge
informatii titularului CSP numai daca
divulgarea este dispusa de o instantd.

Amendamentul

3. Informatiile in sensul alineatului 2
litera (b), care trebuie tratate in regim de
confidentialitate strictd, sunt urmatoarele:

(a) numele si adresa producatorului;

(b) statul membru vizat in care are loc
productia;
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(c) numarul certificatului acordat in
statul membru in cauza si o identificare a
produsului, prin referirea la denumirea
comerciala utilizata de titularul
certificatului respectiv;

(d) numdrul autorizatiei acordate in
conformitate cu articolul 40 alineatul (1)
din Directiva 2001/83/CE sau cu
articolul 44 alineatul (1) din Directiva
2001/82/CE pentru fabricarea
medicamentului corespunzdtor sau, in
absenta unei astfel de autorizatii, un
certificat valabil de buna practici de
fabricatie, astfel cum se mentioneazd la
articolul 111 alineatul (5) din Directiva
2001/83/CE sau la articolul 80
alineatul (5) din Directiva 2001/82/CE,
care acoperd unititile unde urmeazd sa
aiba loc productia;

(e) data de incepere preconizati a
productiei in statul membru in cauza;

f)] o lista orientativd cu tara tertd sau
tarile terte in care se preconizeazd
exportul produsului.

Amendamentul 19

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Alineatul 2 se aplicd numai in cazul
certificatelor acordate la sau dupa [OP: a
se introduce data: prima zi a celei de-a treia
luni care urmeaza lunii in care prezentul
regulament de modificare este publicat in
Jurnalul Oficial].”;

Amendamentul 20

Propunere de regulament

(©) numarul certificatului acordat in
statul membru in cauza si o identificare a
produsului, prin referirea la denumirea
comerciald utilizata de titularul
certificatului respectiv;

(e) data de incepere a productiei in
statul membru in cauza;

Amendamentul

5. Exceptia previzuta la alineatul 2
se aplica numai in cazul certificatelor in
cazul carora brevetul de bazd expira dupa
[OP: a se introduce data: prima zi a celei
de-a treia luni care urmeaza lunii in care
prezentul regulament de modificare este
publicat in Jurnalul Oficial];
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Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 11 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. »Notificarea transmisa unei
autoritdti in conformitate cu articolul 4
alineatul (2) litera (b) se publica de cdtre
autoritatea respectivd in termen de 15 zile
de la primirea notificarii.”’;

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3

PE629.542v01-00

Amendamentul

4. Autoritatea mentionatdi la articolul
9 alineatul (1) pastreazd confidentialitatea
notificdrii mentionate la articolul 4
alineatul(2) litera(b) si a informatiilor
enumerate la alineatul (3) si ia masurile
care se impun pentru a respecta aceastd
confidentialitate.

Autoritatea divulga notificarea si
informatiile pe care le contine doar dacd o
astfel de divulgare este dispusa de o
instantd care este competentd, in baza
legislatiei nationale, sd cerceteze o
actiune de constatare a neindeplinirii
obligatiilor pe baza certificatului .
Instanta dispune o astfel de divulgare
numai in cazul in care sunt indeplinite cel
putin urmdtoarele conditii:

(a) persoana care soliciti divulgarea este
titularul certificatului (sau o persoand
care are dreptul, in temeiul legislatiei
nationale, sd initieze o actiune de
constatare a neindeplinirii obligatiilor pe
baza certificatului;

(b) producatorului i se oferd posibilitatea
de a participa la proceduri si de a fi audiat
in fata instantei;

(c) titularul certificatului a prezentat, intr-
un mod justificat si proportional, dovezi
plauzibile ca producdtorul nu a respectat
conditiile prevazute la alineatul (2);

(d) titularul certificatului si instanta au
luat masuri corespunzdtoare pentru a
pastra confidentiale notificarea si
informatiile pe care le contine si pentru a
evita divulgarea lor citre terti.
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Regulamentul (CE) nr. 469/2009
Articolul 21a — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

In cadrul evaludrii, un capitol special este
consacrat efectelor intrarii in vigoare a
regulamentului modificat privind
dezvoltarea industriei locale a
medicamentelor generice si a celor
biosimilare din tarile terte, in special din
tarile in curs de dezvoltare.

Amendamentul 22

Propunere de regulament

Anexa
Textul propus de Comisie Amendamentul
[/ eliminat
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU MEDIU, SANA'I:ATE PUBLICA SI SIGURANTA
ALIMENTARA

destinat Comisiei pentru afaceri juridice

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 469/2009 al Consiliului privind certificatul suplimentar
de protectie pentru medicamente

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Raportor pentru aviz: Tiemo Wdélken

JUSTIFICARE SUCCINTA

In conformitate cu pozitia Parlamentului European privind optiunile UE de imbunititire a
accesului la medicamente [2016/2057 (INI)], raportorul saluta propunerea de regulament de
modificare a Regulamentul (CE) nr. 469/2009 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente.

In prezent, producatorii de medicamente generice si/sau de medicamente biosimilare din UE
se confruntd cu probleme pe piata unica a UE care 1i dezavantajeaza in raport cu producatorii
stabiliti in afara Uniunii.

Prin urmare, raportorul intentioneaza sa restabileasca conditii de concurenta echitabile intre
producatorii de medicamente generice din UE si cei din afara UE, stimuland competitivitatea
producdtorilor de medicamente generice si de produse biosimilare din UE, 1n special in ceea
ce priveste exportul catre acele tari in care nu existd un certificat suplimentar de protectie,
precum si facilitarea intrarii pe piata Uniunii in ziua 1 (Z1). In acest scop, raportorul pentru
aviz sprijind nu numai acordarea unei derogari de productie pentru export, ci si introducerea
unei derogdri pentru constituirea de stocuri, oferindu-le producétorilor de medicamente
generice si/sau biosimilare mai multe stimulente pentru a produce in interiorul Uniunii si nu
in tari terte.

Preturile medicamentelor noi au crescut in ultimele decenii atit de mult Tncat multi cetateni
europeni nu si le mai pot permite, ceea ce le limiteaza ,,dreptul de a beneficia de tratament
medical”, astfel cum se mentioneaza in Carta drepturilor fundamentale a UE. Intrarea pe piata
UE a medicamentelor generice si biosimilare este importantd pentru scaderea preturilor,
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asigurarea durabilitatii sistemelor de sandtate, avand totodata un efect pozitiv asupra bugetelor
nationale de sdnatate. Introducerea mai rapida pe piata UE le ofera cetatenilor europeni un
acces mai rapid la medicamente la preturi accesibile. Introducerea derogarii pentru fabricarea
de CSP contribuie la reducerea barierelor in calea accesului la medicamente, printre care se
numara penuria de medicamente esentiale si de alt tip. Productia pe teritoriul UE poate duce,
de asemenea, la cresterea sigurantei si calitatii aprovizionadrii (mai putine medicamente
contrafdcute, mai putine incertitudini din cauza dependentei de importuri).

Introducerea derogdrii pentru productie si depozitare va consolida, de asemenea, sectorul
medicamentelor generice si biosimilare din Europa si va intari pozitia UE ca platforma pentru
inovarea si fabricarea de produse farmaceutice, in special in domeniul medicamentelor
biosimilare, creand locuri de munca si oferind garantia cd expertiza ramane in Uniune.

AMENDAMENTE

Comisia pentru mediu, sdnatate publicd si sigurantd alimentara recomandd Comisiei pentru
afaceri juridice, care este comisie competentd, sd ia In considerare urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Prevazand o perioada suplimentara
de protectie de pana la cinci ani,
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 urmareste
sa promoveze, in cadrul Uniunii, cercetarea
si inovarea necesare pentru dezvoltarea
medicamentelor si sa contribuie la
prevenirea relocarii cercetarii in domeniul
farmaceutic in afara Uniunii, catre tari care
oferd o protectie mai buna.

Amendamentul 2

Propunere de regulament

PE629.542v01-00

Amendamentul

(2) Prevazand o perioada suplimentara
de protectie de pana la cinci ani,
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 urmareste
sa ofere o solutie la nivelul Uniunii pentru
a impiedica crearea, prin legislatia
nationald, a unor noi disparitati, care ar
putea ingreuna libera circulatie a
medicamentelor pe piata internd,
promovind, in cadrul Uniunii, cercetarea si
inovarea necesare pentru a dezvolta o
generatie mai noud de medicamente care
sd sprijine tratarea unor boli noi sau sa
ofere efecte terapeutice superioare $i sa
contribuie la prevenirea relocarii cercetarii
farmaceutice in afara Uniunii, catre tari
care ar putea oferi o protectie mai buna.
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Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Absenta in Regulamentul (CE)

nr. 469/2009 a oricarei exceptii de la
protectia conferita de un certificat
suplimentar de protectie a avut drept
consecinta nedoritd impiedicarea
producatorilor de medicamente generice si
biosimilare stabiliti in Uniune de a fabrica
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Amendamentul

(2a) Propunerea de modificare a
regulamentului pentru a permite
producerea de medicamente generice si
biosimilare pentru export si depozitare,
astfel incdt sa poatd intra pe piata Uniunii
cdnd expira brevetul, nu intra in conflict
cu drepturile de proprietate intelectuald,
intrucdt nu se aplica in perioada de
valabilitate a drepturilor de exclusivitate
pe piata, aspect confirmat de faptul cd se
permite importul imediat dupd expirare, ci
presupune un dezavantaj concurential
pentru industria medicamentelor generice
din Uniune.

Amendamentul

(3a)  Intrarea pe piata in timp util a
medicamentelor generice este importantd
pentru cresterea concurentei, reducerea
preturilor si asigurarea sustenabilitatii
sistemelor de sdnatate;

Amendamentul

4) Absenta in Regulamentul (CE)

nr. 469/2009 a oricarei exceptari de la
protectia conferita de un certificat
suplimentar de protectie a avut drept
consecinta nedorita faptul ca producidtorii
de medicamente generice si biosimilare
stabiliti in Uniune au fost impiedicati sa
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aceste produse, chiar si exclusiv in scopul
exportului cdatre tari terte in care o astfel
de protectie nu exista sau a expirat. O alta
consecinta nedorita este faptul ca protectia
conferitd de certificat face mai dificila
intrarea producdtorilor respectivi pe piata
Uniunii imediat dupa expirarea perioadei
de valabilitate a certificatului, deoarece
acestia nu sunt Tn masura sd-si dezvolte
capacitatea de productie inainte ca
protectia asigurata de certificat sa expire,
spre deosebire de producdtorii stabiliti in
tari terte in care protectia nu existd sau a
expirat.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Aceasta situatie 1i pune pe
producdtorii de medicamente generice $i
biosimilare stabiliti in Uniune in fata unui
dezavantaj concurential semnificativ in
comparatie cu producatorii din tarile terte
care ofera protectie mai redusa sau unde
nu exista protectie.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7 Obiectivul prezentului regulament
este de a garanta faptul ca producatorii
stabiliti in Uniune sunt in masura sa
concureze efectiv pe pietele tarilor terte
unde nu existd protectie suplimentard sau
aceasta a expirat. Scopul sdu este de a
completa eforturile politicii comerciale a
Uniunii de a asigura piete deschise pentru
producitorii de medicamente cu sediul in
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fabrice astfel de produse, cu scopul de a
intra pe piata Uniunii imediat dupa
expirare sau de a exporta in tari terte in
care o astfel de protectie nu exista sau a
expirat. O alta consecinta nedorita este
faptul ca protectia conferitd de certificat
face mai dificila intrarea producatorilor
respectivi pe piata Uniunii imediat dupa
expirarea perioadei de valabilitate a
certificatului, deoarece acestia nu sunt in
masura sd-si dezvolte capacitatea de
productie inainte ca protectia asigurata de
certificat sd expire, spre deosebire de
producdtorii stabiliti In tari terte in care
protectia nu exista sau a expirat.

Amendamentul

(5) Aceasta situatie ii pune pe
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare stabiliti in Uniune in fata unui
dezavantaj concurential semnificativ in
comparatie cu producatorii din tarile terte
care ofera protectie mai redusa sau nicio
protectie, ceea ce duce, de asemenea, la
preturi mai mari la medicamente.

Amendamentul

(7) Obiectivul prezentului regulament
este de a garanta cd producatorii stabiliti in
Uniune sunt Tn masura sa concureze efectiv
pe pietele tarilor terte unde protectia
suplimentard nu exista sau a expirat si de
a asigura intrarea din prima Zi pe piata
Uniunii a medicamentelor generice si
biosimilare dupa expirarea certificatului
suplimentar de protectie relevant,
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Uniune. De asemenea, in mod indirect, el
are scopul de a pune acesti producatori
intr-o pozitie mai buna pentru a intra pe
piata Uniunii imediat dupa expirarea
certificatului suplimentar de protectie
relevant. Regulamentul ar contribui, de
asemenea, la obiectivul de promovare a
accesului la medicamente in Uniune, prin
asigurarea unei intrdri mai rapide a
medicamentelor generice si biosimilare pe
piata dupa expirarea certificatului relevant.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) In aceste circumstante specifice si
limitate, in vederea credrii unor conditii
de concurenta echitabile intre
producatorii cu sediul in Uniune si
producdtorii din tari terte, este oportun sa
se limiteze protectia conferitd printr-un
certificat suplimentar de protectie astfel
incat sa se permita productia exclusiv in
scopul exportului cdtre tari terte si
activitdtile conexe strict necesare pentru
productia sau exportul propriu-zis.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 9
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promovdind astfel accesul la medicamente.
Scopul sdu este de a completa eforturile
politicii comerciale a Uniunii de a asigura
piete deschise pentru producatorii de
medicamente cu sediul in Uniune. De
asemenea, el are scopul de a pune acesti
producdtori intr-o pozitie mai buna pentru
a intra pe piata Uniunii imediat dupa
expirarea certificatului suplimentar de
protectie relevant, adica din prima zi.
Regulamentul ar contribui, de asemenea, la
obiectivul de promovare a accesului la
medicamente in Uniune §i, astfel, la
reducerea deficitului de anumite
medicamente, observat recent, asigurdind
o0 intrare mai rapidd a medicamentelor
generice si biosimilare pe piata dupa
expirarea certificatului relevant.

Amendamentul

(8) In aceste circumstante specifice si
limitate, este oportun sd se limiteze
protectia conferitd printr-un certificat
suplimentar de protectie, fara a limita nici
un alt drept de proprietate intelectuala
pentru ca sa se elimine efectele secundare
neintentionate ale certificatului
suplimentar de protectie mentionate mai
inainte, astfel incat sa se asigure conditii
de concurentd echitabile intre
producdtorii din Uniune si cei din tari
terte. Acest lucru ar permite productia
exclusiv pentru (i) exportul in tari terte,
precum si pentru orice alte acte care sunt
strict necesare pentru aceastd productie si
(ii) intrarea pe piata Uniunii imediat dupa
expirarea certificatului suplimentar de
protectie .
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Textul propus de Comisie

9) Aceasta exceptie ar trebui sa vizeze
fabricarea produsului, inclusiv produsul
care corespunde medicamentului protejat
printr-un certificat suplimentar de protectie
pe teritoriul unui stat membru, in scopul
exclusiv al exportului catre tari terte,
precum si orice activitti in aval sau 1n
amonte desfasurate de catre producator sau
de catre parti terte aflate intr-o relatie
contractuald cu producatorul, in cazul in
care aceste activitati ar necesita
consimtdmantul titularului certificatului si
sunt strict necesare pentru productia in
scopul exportului sau pentru exportul
propriu-zis. De exemplu, astfel de activitati
pot include livrarea si importul de
ingrediente active utilizate la fabricarea
medicamentului care corespunde
produsului care face obiectul certificatului,
sau depozitarea temporard a produsului sau
publicitatea cu scopul exclusiv al
exportului catre destinatii din tari terte.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Exceptia nu ar trebui sa includa
introducerea produsului fabricat exclusiv
pentru export pe piata din statul membru in
care este vigoare un certificat suplimentar
de protectie, fie direct, fie indirect, dupa
export, si nu ar trebui sd includa nici
reimportarea produsului pe piata unui stat
membru in care este in vigoare un
certificat. In plus, ea nu ar trebui si includa
niciun act sau activitate care are ca scop
importul de medicamente sau de parti de
medicamente in Uniune, avand ca scop
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Amendamentul

) Aceastd exceptie ar trebui sd vizeze
fabricarea produsului, inclusiv a
produsului care corespunde
medicamentului protejat printr-un certificat
suplimentar de protectie pe teritoriul unui
stat membru, n scopul exclusiv de a
exporta catre tari terte §i pentru a se
pregiti pentru intrarea din prima zi pe
piata Uniunii, precum si orice activitdti in
aval sau Tn amonte desfasurate de cétre
producdtor sau de catre parti terte aflate
intr-o relatie contractuald cu producétorul,
in cazul in care aceste activitati ar necesita
consimtdmantul titularului certificatului si
sunt strict necesare pentru productia in
scopul exportului, pentru exportul propriu-
zis §i pentru intrarea pe piata din prima
zi. De exemplu, astfel de activitati pot
include livrarea si importul de ingrediente
active utilizate la fabricarea
medicamentului care corespunde
produsului care face obiectul certificatului,
sau depozitarea temporard a produsului sau
publicitatea cu scopul exclusiv al
exportului catre destinatii din tari terte sau
al intrarii pe piatd din prima zi.

Amendamentul

(10)  Exceptia nu ar trebui sa includa
introducerea medicamentului fabricat
exclusiv pentru export sau pentru intrarea
pe piata din prima zi pe piata din statul
membru 1n care este in vigoare un certificat
suplimentar de protectie, fie direct, fie
indirect, dupa export, si nu ar trebui sa
includa nici reimportarea medicamentului
pe piata unui stat membru in care este in
vigoare un certificat. In plus, ea nu ar
trebui sd includa niciun act sau activitate
care are ca scop importul de medicamente
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doar reambalarea si reexportul.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Prin limitarea sferei de aplicare a
exceptiei la productia in scopul exportului
in afara Uniunii si la activitatile care sunt
strict necesare pentru productie sau pentru
exportul propriu-zis, exceptia introdusa
prin prezentul regulament nu este
incompatibila cu exploatarea in conditii
normale a produsului in statul membru in
care certificatul este in vigoare, si nici nu
aduce prejudicii nejustificate intereselor
legitime ale titularului certificatului, tindnd
seama de interesele legitime ale tertilor.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Exceptia ar trebui sa fie insotitd de
garantii care au scopul de a spori
transparenta, de a ajuta titularul unui
certificat suplimentar de protectie sa
asigure respectarea protectiei prin
certificat in Uniune si de a reduce riscul
de deturnare ilicitd pe piata Uniunii in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului.
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sau de parti de medicamente in Uniune,
avand ca scop doar reambalarea si
reexportul, si anume reexportul acestora
din tari terte in Uniune.

Amendamentul

(11)  Sfera de aplicare a exceptiei este
limitata la productia din prima zi si in
scopul exportului in afara Uniunii si la
activitatile care sunt strict necesare pentru
productie sau pentru exportul propriu-zis,
motiv pentru care exceptia introdusa prin
prezentul regulament nu este incompatibila
cu exploatarea In conditii normale a
produsului sau a medicamentului in statul
membru in care certificatul este in vigoare,
si nici nu aduce prejudicii intereselor
legitime ale titularului certificatului, tindnd
seama de interesele legitime ale tertilor.

Amendamentul

(12)  Exceptia ar trebui sa fie insotitd de
garantii rezonabile si proportionale, cu
scopul exclusiv de a ajuta titularul unui
certificat suplimentar de protectie sa
verifice respectarea conditiilor enuntate
mai jos. Aceste garantii nu ar trebui sa
afecteze negativ concurenta intre
intreprinderi si ar trebui sa permiti ca
exceptia sd functioneze eficient, fard a
perturba obiectivele principale vizate prin
aceasta. Totodatd, garantiile ar trebui sa
asigure confidentialitatea si protectia
necesare pentru informatiile sensibile din
punct de vedere comercial ale
solicitantului.
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13)  In acest scop, prezentul regulament
ar trebui sd impund o obligatie unicd
persoanei care fabrica produsul exclusiv
pentru export, prin care sa se impund
Sfurnizarea anumitor informatii autoritatii
care a acordat certificatul suplimentar de
protectie in statul membru in care urmeazd
sa aiba loc productia. Informatiile ar
trebui furnizate inainte de data preconizata
a inceperii productiei pentru prima data in
statul membru respectiv. Productia si
activitdtile conexe, inclusiv cele
desfasurate in alte state membre decat cel
de productie in cazurile in care produsul
este protejat printr-un certificat si in aceste
alte state membre, ar trebui sa intre in
domeniul de aplicare al exceptiei doar in
cazul 1n care producatorul a transmis
aceasta notificare la autoritatea competenta
privind proprietatea industriald (sau o alta
autoritate desemnatd) din statul membru de
productie. Obligatia unica de a furniza
informatii catre autoritate ar trebui s se
aplice 1n fiecare stat membru in care
urmeaza sa se desfasoare productia, atat in
ceea ce priveste productia 1n statul membru
respectiv, cat si In ceea ce priveste
activitatile conexe, indiferent daca acestea
se desfasoara in statul membru respectiv
sau in alt stat membru, in legdtura cu
aceasta productie. Autoritatea ar trebui si
aiba obligatia de a publica informatiile
respective, din ratiuni de transparentd
in scop de informare a titularului
certificatului cu privire la intentia
producatorului.

St

>

Amendamentul 13

Propunere de regulament
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Amendamentul

(13)  In acest scop si in mésura in care
intentioneazd sa se prevaleze de exceptie,
precum si din ratiuni de transparentd,
persoana responsabili de productie
(sproducdatorul”) sau orice persoand care
actioneazd in numele sdu ar trebui sa
transmitd, cu titlu confidential, o
instiintare titularului (titularilor)
inregistrat (inregistrati) al/ai
certificatului, la adresa acestuia (adresele
acestora) inregistrata (inregistrate).
Producdtorul ar trebui, de asemenea, sa ii
fransmitd autoritatii care a acordat
certificatul suplimentar de protectie in
statul membru o notificare cu anumite
informatii inainte de data preconizata a
inceperii productiei pentru prima data.
Productia si activitdtile conexe, inclusiv
cele desfasurate in alte state membre decat
cel de productie 1n cazurile in care
produsul este protejat printr-un certificat si
in aceste alte state membre, ar trebui sa
intre in domeniul de aplicare al exceptiel
doar in cazul in care producatorul a
transmis aceastd notificare la autoritatea
competentd privind proprietatea industriala
(sau o altd autoritate desemnata) din statul
membru de productie. Obligatia unica de a
furniza informatii cdtre autoritate ar trebui
sa se aplice in fiecare stat membru in care
urmeaza sa se desfasoare productia, atat in
ceea ce priveste productia in statul membru
respectiv, cat si in ceea ce priveste
activitatile conexe, indiferent daca acestea
se desfdsoara in statul membru respectiv
sau in alt stat membru, 1n legatura cu
aceastd productie.
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Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  In plus, prezentul regulament ar
trebui sd impuna producatorului anumite
cerinte privind obligatia de diligenta ca o
conditie pentru ca exceptia sa fie
aplicabila. Producatorul ar trebui sa aiba
obligatia de a informa persoanele din lantul
sau de aprovizionare, prin mijloace
adecvate, in special pe cale contractuald, ca
produsul face obiectul exceptiei introduse
prin prezentul regulament si este destinat
exclusiv exportului. De exceptie nu ar
trebui sd beneficieze un producator care nu
a respectat aceste cerinte privind obligatia
de diligenta, si nici orice parti terte care
desfasoara o activitate conexa in acelasi
stat membru sau Intr-un alt stat membru
unde este 1n vigoare un certificat care
confera protectie produsului in cauza, iar
titularul certificatului relevant ar avea, prin
urmare, dreptul sa asigure respectarea
drepturilor sale in temeiul certificatului.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(14)  In plus, prezentul regulament ar
trebui sd impuna producatorului anumite
cerinte privind obligatia de diligenta ca o
conditie pentru ca exceptia sa fie
aplicabila. Producatorul ar trebui sa aiba
obligatia de a informa persoanele din lantul
sau de aprovizionare, prin mijloace
adecvate si documentare, in special pe cale
contractuald, ca produsul face obiectul
exceptiei introduse prin prezentul
regulament si este destinat exclusiv
exportului si/sau intrarii pe piatd din
prima zi. De exceptie nu ar trebui sd
beneficieze un producétor care nu a
respectat aceste cerinte privind obligatia de
diligenta, si nici orice parti terte care
desfasoara o activitate conexa in acelasi
stat membru sau intr-un alt stat membru
unde este Tn vigoare un certificat care
confera protectie produsului in cauza, iar
titularul certificatului relevant ar avea, ca
urmare, dreptul sa isi impund drepturile in
temeiul certificatului.

Amendamentul

(14a) Notificarea adresata titularului
CSP nu ar trebui sa includd informatii
sensibile din punct de vedere comercial si
detalii confidentiale ale planului de
afaceri al unei intreprinderi, pentru a
limita eventualele efecte
anticoncurentiale. In acest scop,
informatiile solicitate in notificare ar
trebui sd fie in conformitate cu legislatia
si recomandadrile existente ale Uniunii,
cum ar fi Directiva (UE) 2016/943 a
Parlamentului European si a
Consiliului'® privind secretele comerciale
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Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15)  In plus, prezentul regulament ar
trebui sa impund producdatorului cerinte
de etichetare pentru a facilita, prin
intermediul unei sigle, identificarea
produsului ca produs destinat exclusiv
exportului cdtre tari terte. Productia si
activitdtile conexe ar trebui s nu intre
sub incidenta protectiei conferite de un
certificat suplimentar de protectie doar in
cazul in care produsul este etichetat in
acest mod. Aceastdi obligatie de etichetare
nu ar aduce atingere cerintelor de
etichetare din tarile terte.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)
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si documentul de orientare EMA/HMA
privind identificarea informatiilor
confidentiale din punct de vedere
comercial $i a datelor cu caracter
personal. Din aceleasi motive, titularul
certificatului ar trebui sa trateze
notificarea i informatiile pe care le
contine ca fiind strict confidentiale si sd
nu le utilizeze in alt scop decdt pentru a se
asigura cd producatorul a respectat sfera
de aplicare si conditiile exceptiei.

la Directiva (UE) 2016/943 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 8 iunie 2016 privind protectia know-
how-ului si a informatiilor de afaceri
nedivulgate (secrete comerciale) impotriva
dobandirii, utilizarii si divulgarii ilegale
(JO L 157, 15.6.2016, p. 1).

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Pentru a garanta faptul ca titularii
certificatelor suplimentare de protectie care
sunt deja in vigoare nu sunt privati de
drepturile dobandite, exceptia prevazuta in
prezentul regulament ar trebui sa se aplice
numai certificatelor acordate /a sau dupa o
data specificatdi dupa intrarea n vigoare a
prezentului regulament, indiferent de data
in care cererea de certificat a fost depusa
pentru prima data. Data specificatd ar
trebui sd acorde un termen rezonabil pentru
ca solicitantii si alti actori de pe piata sa se
adapteze la contextul juridic modificat si sa
1a decizii adecvate si In timp util cu privire
la investitii si locul de fabricatie. Data ar
trebui, de asemenea, si permitd un
interval de timp suficient pentru ca
autoritatile publice sd pund in aplicare
mdsuri corespunzdatoare pentru a primi §i
pentru a publica notificarile privind
intentia de fabricare si ar trebui sd ia in
considerare cererile pentru certificate
aflate in curs.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 20
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Amendamentul

(15a) Notificarea cdtre autoritatea care
a eliberat certificatul suplimentar de
protectie si informatiile pe care le contine
trebuie sa ramdnd confidentiale. Ar trebui
luate mdsuri specifice pentru a proteja
aceastd confidentialitate. Autoritatea
poate sa divulge informatiile doar in cazul
in care divulgarea este dispusda de o
instantd in circumstante bine determinate.

Amendamentul

(19)  Pentru a garanta faptul ca titularii
certificatelor suplimentare de protectie care
sunt deja In vigoare nu sunt privati de
drepturile dobéandite, exceptia prevazuta in
prezentul regulament ar trebui sa se aplice
numai certificatelor acordate dupa data de
intrare 1n vigoare a prezentului
regulament, indiferent de data in care
cererea de certificat a fost depusa pentru
prima data. Data specificata ar trebui sa
acorde un termen rezonabil pentru ca
solicitantii si alti actori de pe piatd sa se
adapteze la contextul juridic modificat si sa
1a decizii adecvate si In timp util cu privire
la investitii si locul de fabricatie.
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Textul propus de Comisie

(20)  Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. In
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional intre Parlamentul
European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Europeana privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, aceasta
evaluare ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficacitate, eficientd, relevanta,
coerentd si valoare addugata si ar trebui sa
stea la baza evaludrilor impactului unor
eventuale masuri suplimentare. Evaluarea
ar trebui sd ia In considerare exporturile in
afara Uniunii si potentialul medicamentelor
generice si, in special, @ medicamentelor
biosimilare de a intra pe pietele din Uniune
cdt mai curdnd posibil dupa expirarea unui
certificat. In special, aceast evaluare ar
trebui sd estimeze eficacitatea exceptiei in
raport cu obiectivul de a restabili conditiile
de concurenta echitabile la nivel mondial
pentru intreprinderile producatoare de
medicamente generice si biosimilare din
Uniune si de asigura o intrare mai rapida
pe piatd a medicamentelor generice si, in
special, a celor biosimilare, dupa expirarea
unui certificat. Ea ar trebui, de asemenea,
sa studieze impactul exceptiei asupra
cercetarii si productiei de medicamente
inovatoare de catre titularii de certificate
din Uniune si sa ia in considerare echilibrul
intre diferitele interese aflate in joc,
inclusiv cele privind sandtatea publica.

$3JOL 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

PE629.542v01-00

Amendamentul

(20)  Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. In
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional intre Parlamentul
European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Europeana privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, aceasta
evaluare ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficacitate, eficientd, relevanta,
coerentd si valoare addugata si ar trebui sa
stea la baza evaludrilor impactului unor
eventuale masuri suplimentare. Evaluarea
ar trebui sd ia 1n considerare exporturile in
afara Uniunii si potentialul medicamentelor
generice si, in special, al medicamentelor
biosimilare de a intra pe pietele din Uniune
din prima zi dupa expirarea unui certificat.
In special, aceasta evaluare ar trebui si
estimeze eficacitatea exceptiei n raport cu
obiectivul de a restabili conditiile de
concurenta echitabile la nivel mondial
pentru intreprinderile producatoare de
medicamente generice si biosimilare din
Uniune si de asigura o intrare mai rapida
pe piatd a medicamentelor generice si, in
special, a celor biosimilare, dupa expirarea
unui certificat. Ea ar trebui, de asemenea,
sd studieze impactul exceptiei asupra
cercetdrii si productiei de medicamente
inovatoare de catre titularii de certificate
din Uniune si sd ia In considerare echilibrul
intre diferitele interese aflate in joc,
inclusiv accesul la medicamente, si, mai
ales, considerentele de sandtate publica.

$JOL 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul
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(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sa se asigure
conditii de concurenta echitabile pentru
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
existd sau a expirat, sa se prevada norme
care sa limiteze dreptul exclusiv al unui
titular de certificat suplimentar de
protectie de a fabrica produsul in cauza in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului si, de asemenea, sd se
impund anumite obligatii de etichetare si
de furnizare de informatii pentru
producatorii care doresc sd profite de
aceste norme. Prezentul regulament este in
conformitate cu principiul proportionalitétii
si nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din
Tratatul privind Uniunea Europeana.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene. in
special, prezentul regulament urmareste sa
asigure respectarea deplina a dreptului la
proprietate prevazut la articolul 17 din
Carta prin mentinerea drepturilor de baza
ale certificatului suplimentar de protectie,
prin limitarea exceptiei la certificatele
acordate la sau dupa o data specificata
dupd intrarea in vigoare a prezentului
regulament si prin impunerea anumitor
conditii cu privire la aplicarea exceptiei,
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(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sd se asigure
conditii de concurenta echitabile pentru
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
existd sau a expirat, sa se prevada norme
care sa permitd fabricarea produsului in
cauza in cursul perioadei de valabilitate a
certificatului. Prezentul regulament este in
conformitate cu principiul proportionalitétii
si nu depdseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din
Tratatul privind Uniunea Europeana.

Amendamentul

(22)  Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene (Carta).
In special, prezentul regulament urmareste
sa asigure respectarea deplina a dreptului la
proprietate prevazut la articolul 17 din
Cartd mentindnd drepturile de baza ale
certificatului suplimentar de protectie si
limitind exceptia la certificatele acordate
dupa data de intrare in vigoare a
prezentului regulament, respectarea
dreptului la asistentd medicala prevazut la
articolul 35 din Carta facilitand accesul
pacientilor din UE la medicamente si
respectarea principiului proportionalitatii
prevazut la articolul 52 din Carta si a
dreptului cetditenilor europeni la protectia
sanatatii prevazut la articolul 6 litera (a)
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009

din TFUE.

Articolul 4 — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

2. Certificatul prevazut la alineatul 1
nu conferd protectie impotriva unei
anumite activitati impotriva cdreia
brevetul de baza confera protectie in cazul
in care, in ceea ce priveste aceastd
activitate specificd, sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

Amendamentul 22

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009

Articolul 4 — alineatul 2 — litera a — punctul 1

Textul propus de Comisie

(1) productia in scopul exclusiv al
exportului catre tari terte; sau

Amendamentul 23

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009

Articolul 4 — alineatul 2 — litera a — punctul i

Textul propus de Comisie

PE629.542v01-00

Amendamentul

2. Certificatul prevazut la alineatul 1
nu conferd protectie impotriva anumitor
activitati impotriva cdrora brevetul de baza
confera protectie in cazul in care, in ceea
ce priveste aceste activitati specifice, sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

Amendamentul
(1) productia in scopul exclusiv al

exportului catre tari terte dacd nu existd un
certificat suplimentar de protectie; or

a (nou)
Amendamentul
(ia)  productia in scopul intrdrii pe

piata Uniunii in prima zi dupd expirarea
certificatului suplimentar de protectie; or
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Amendamentul 24

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009

Articolul 4 — alineatul 2 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie

(11) orice activitate care este strict
necesara pentru productia in cauza sau
pentru exportul propriu-zis;

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 2 — litera aa (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) autoritatea mentionata la articolul 9
alineatul (1) din statul membru in care
urmeaza sd aiba loc productia (denumit in
continuare ,,statul membru in cauza”) este
notificata de cdtre persoana care realizeaza
productia (denumitd in continuare
,producatorul”) cu privire la informatiile
enumerate la alineatul 3, cu cel putin 28 de
zile Tnainte de data preconizata de Incepere
a productiei in statul membru respectiv;
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Amendamentul

(11) orice activitate care este strict
necesard pentru productia sau depozitarea
in cauza sau pentru exportul propriu-zis;

Amendamentul

(aa) activitatea exclude orice act sau
activitate care are ca scop importul de
medicamente sau de componente de
medicamente in Uniune, avind ca scop
doar reambalarea si reexportul.

Amendamentul

(b) autoritatea mentionata la articolul 9
alineatul (1) din statul membru in care
urmeaza sa aiba loc productia respectivd
(denumit in continuare ,,statul membru n
cauza”) este notificatd de catre persoana
care realizeazd productia (denumita in
continuare ,,producatorul”) cu privire la
informatiile enumerate la alineatul 3, cu cel
putin 60 de zile Tnainte de data preconizata
de Incepere a productiei in statul membru
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Amendamentul 27

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 28

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 2 — litera bb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 2 — litera ¢

PE629.542v01-00

respectiv;

Amendamentul

(ba) producatorul il informeazd in
scris, de asemenea, pe titularul
certificatului ca a fost trimisa o notificare
in temeiul alineatului (2) litera (b) cu
informatiile enumerate la alineatul (3)
literele((a), (c) si (f) de la prezentul articol
cu cel putin 60 de zile inainte de data de
incepere a productiei in statul membru
respectiv si inainte de orice activitate
conexda prealabila productiei respective
care altfel ar fi interzisa in virtutea
protectiei conferite de certificat;

Amendamentul

(bb)  notificarea transmisa titularului
certificatului nu contine informatii
confidentiale sau sensibile din punct de
vedere comercial.
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Textul propus de Comisie

(c) producdtorul garanteaza faptul ca
un logo, in forma previzutad in anexa I,
este aplicat pe ambalajul exterior al
produsului sau, in cazul in care nu exista
un ambalaj exterior, pe ambalajul direct;

Amendamentul 30

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 2 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 31

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Articolul 4 — alineatul 3
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(ca) producatorul garanteaza cd
medicamentul fabricat in conformitate cu
alineatul (2) litera (a) de la prezentul
articol nu contine un identificator unic
activ in conformitate cu articolul 3 litera
(d) si cu articolul 4 din Regulamentul
delegat (UE) 2016/161/UE al Comisiei'".
Daca este cazul, autorititile competente
au acces la datele din repertoriile
prevazute de Directiva 2011/62/UE si de
Regulamentul delegat (UE) 2016/161
pentru a se asigura cd producdtorul isi
respecta obligatiile.

1a Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de siguranta care apar pe

ambalajul medicamentelor de uz uman
(JO L 32,9.2.2016, p. 1).
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Textul propus de Comisie

3. Informatiile in sensul alineatului 2
litera (b) sunt urmatoarele:

(a) numele si adresa producatorului;

(b) adresa (adresele) unitditii (unitdtilor)
in care va avea loc productia in statul
membru in cauzd;

(c) numarul certificatului acordat in statul
membru in cauza si o identificare a
produsului, prin referirea la denumirea
comerciala utilizata de titularul
certificatului respectiv;

(d) numdarul autorizatiei acordate in
conformitate cu articolul 40 alineatul (1)
din Directiva 2001/83/CE sau cu
articolul 44 alineatul (1) din Directiva
2001/82/CE pentru fabricarea
medicamentului corespunzdtor sau, in
absenta unei astfel de autorizatii, un
certificat valabil de buna practici de
fabricatie, astfel cum se mentioneazd la
articolul 111 alineatul (5) din Directiva
2001/83/CE sau la articolul 80
alineatul (5) din Directiva 2001/82/CE,
care acoperd unititile unde urmeazd sa
aiba loc productia;

(e) data de incepere preconizati a
productiei in statul membru in cauzd;

(f) o lista orientativa cu tara terta sau tarile
terte 1n care se preconizeaza exportul
produsului.

Amendamentul 32

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Articolul 11 — alineatul 4

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

3. Informatiile in sensul alineatului 2
litera (b), care trebuie tratate in conditii de
stricta confidentialitate de toate partile,
sunt urmatoarele:

(a) numele si adresa producatorului;

(b) statul membru vizat in care are loc
productia;

(c) numarul certificatului vizat acordat in
statul membru in cauza si o identificare a
produsului, prin referirea la denumirea
comerciala utilizata de titularul
certificatului respectiv;

(f) o lista orientativa cu tara terta sau tarile
terte 1n care se preconizeaza exportul
produsului.

Amendamentul

RR\1175320R0O.docx



4. ,,.Notificarea transmisa unei
autoritati in conformitate cu articolul 4
alineatul (2) litera (b) se publica de catre
autoritatea respectiva in termen de 15 zile
de la primirea notificarii.”;

Amendamentul 33

RR\1175320R0O.docx

4. Notificarea transmisa titularului
CSP 1n conformitate cu articolul 2 litera (b)
este tratata ca fiind strict confidentiala de
catre titularul certificatului si nu este
utilizata de titularul certificatului in niciun
alt scop decat pentru a se asigura ca
producdtorul a respectat sfera de aplicare si
conditiile exceptiei’;

Autoritatea mentionatd la articolul 9
alineatul (1) pastreazd confidentialitatea
notificarii mentionate la articolul 4
alineatul(2) litera(b) si a informatiilor
enumerate la alineatul (3) si ia masurile
care se impun pentru a respecta aceastd
confidentialitate.

Autoritatea divulga notificarea si
informatiile pe care le contine doar dacd o
astfel de divulgare este dispusia de o
instantd competentd, in baza legislatiei
nationale, sd cerceteze o actiune de
constatare a neindeplinirii obligatiilor pe
baza certificatului . Instanta dispune o
astfel de divulgare numai in cazul in care
sunt indeplinite cel putin urmdtoarele
conditii:

(a) persoana care soliciti divulgarea este
titularul certificatului (sau o persoand
care are dreptul, in temeiul legislatiei
nationale, sd initieze o actiune de
constatare a neindeplinirii obligatiilor pe
baza certificatului;

(b) producatorului i se oferd posibilitatea
de a participa la actiune si de a fi audiat
in fata instantei;

(¢) titularul certificatului a prezentat
dovezi plauzibile ca producatorul nu a
respectat conditiile prevazute la articolul 4
alineatul (2);

(d) titularul certificatului si instanta au
luat mdsuri corespunzdtoare pentru a
pastra confidentiale notificarea si
informatiile pe care le contine si pentru a
evita divulgarea lor catre terti;
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Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Anexa -1

Textul propus de Comisie Amendamentul

4) Anexa la prezentul regulament se eliminat
insereazd ca anexa I.

Justificare

Nu trebuie mentinuta anexa propusa de Comisie daca cerintele de etichetare sunt eliminate,
fiind inutile. Directiva privind medicamentele falsificate impune deja garantii suficiente
privind accesul medicamentelor pe piata UE.

Amendamentul 34

Propunere de regulament

Anexa
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Anexa
Textul propus de Comisie Amendamentul
[] eliminat
Justificare

Nu trebuie mentinuta anexa propusa de Comisie daca cerintele de etichetare sunt eliminate,
fiind inutile. Directiva privind medicamentele falsificate impune deja garantii suficiente
privind accesul medicamentelor pe piata UE.
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PROCEDURA COMISIEI SESIZATE PENTRU AVIZ

Titlu Certificat suplimentar de protectie pentru medicamente
Referinte COM(2018)0317 — C8-0217/2018 —2018/0161(COD)
Comisie competenta JURI
Data anuntului in plen 2.7.2018
Aviz emis de catre ENVI
Data anuntului in plen 2.7.2018
Raportor/Raportoare pentru aviz: Tiemo Wélken
Data numirii 26.6.2018
Examinare in comisie 11.10.2018
Data adoptarii 27.11.2018
Rezultatul votului final +: 57
0 0
Membri titulari prezenti la votul final Margrete Auken, Pilar Ayuso, Zoltan Balczo, Ivo Belet, Paul Brannen,

Nessa Childers, Birgit Collin-Langen, Seb Dance, Mark Demesmaceker,
Stefan Eck, Bas Eickhout, Karl-Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,
Gerben-Jan Gerbrandy, Jens Gieseke, Julie Girling, Frangoise
Grossetéte, Jytte Guteland, Gyorgy Holvényi, Anneli Jadtteenmaki,
Karin Kadenbach, Katetfina Kone¢na, Urszula Krupa, Giovanni La Via,
Jo Leinen, Peter Liese, Lukas Mandl, Jiti Mastalka, Valentinas
Mazuronis, Jo€lle Mélin, Susanne Melior, Rory Palmer, Massimo
Paolucci, Piernicola Pedicini, Bolestaw G. Piecha, John Procter, Julia
Reid, Frédérique Ries, Michele Rivasi, Annie Schreijer-Pierik, Davor
Skrlec, Renate Sommer, Adina-loana Vilean, Jadwiga Wisniewska

Membri supleanti prezenti la votul final | Nikos Androulakis, Christophe Hansen, Martin Hausling, Anja
Hazekamp, Jan Huitema, Ulrike Miiller, Alojz Peterle, Keith Taylor,

Tiemo Wolken
Membri supleanti [articolul 200 alineatul | Martina Anderson, Edward Czesak, Jens Geier, Vladimir Marka,
(2)] prezenti la votul final Virginie Roziére
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VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL
iN COMISIA SESIZATA PENTRU AVIZ

57 +
ALDE Gerben Jan Gerbrandy, Jan Huitema, Anneli Jadtteenmaki, Valentinas Mazuronis,
Ulrike Miiller, Frédérique Ries
ECR Edward Czesak, Mark Demesmacker, Urszula Krupa, Bolestaw G. Piecha, John Procter,
Jadwiga Wisniewska
EFDD Piernicola Pedicini
ENF Joélle Mélin
GUE/NGL Martina Anderson, Stefan Eck, Anja Hazekamp, Katefina Kone¢na, Jifi Mastalka
NI Zoltan Balczd
PPE Pilar Ayuso, Ivo Belet, Birgit Collin-Langen, Karl Heinz Florenz, Elisabetta Gardini,
Jens Gieseke, Julie Girling, Frangoise Grossetéte, Christophe Hansen, Gyorgy
Hoélvényi, Giovanni La Via, Peter Liese, Lukas Mandl, Alojz Peterle, Annie Schreijer
Pierik, Renate Sommer, Adina Ioana Valean
S&D Nikos Androulakis, Paul Brannen, Nessa Childers, Seb Dance, Jens Geier, Jytte
Guteland, Karin Kadenbach, Jo Leinen, Vladimir Maiika, Susanne Melior, Rory Palmer,
Massimo Paolucci, Virginie Roziére, Tiemo Wolken
VERTS/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Martin Hausling, Mich¢le Rivasi, Davor Skrlec, Keith
Taylor
1 o
EFDD Julia Reid
0 0

Legenda simbolurilor utilizate:

+ : pentru
- : Tmpotriva
0 : abtineri
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VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL
iN COMISIA SESIZATA PENTRU AVIZ

20 +
ECR Kosma Ztotowski
ENF France Jamet
GUE/NGL Eleonora Forenza, Emmanuel Maurel, Anne-Marie Mineur
NI David Borrelli
PPE Alojz Peterle, Adam Szejnfeld, Jarostaw Walesa, [uliu Winkler
S&D Jonas Fernandez, Karoline Graswander-Hainz, Jude Kirton-Darling, Bernd Lange,
David Martin, Inmaculada Rodriguez-Pifiero Fernandez, Joachim Schuster, Pedro Silva
Pereira
VERTS/ALE Klaus Buchner, Heidi Hautala
11 o
ALDE Nadja Hirsch, Frédérique Ries
ECR David Campbell Bannerman, Sajjad Karim, Ralph Packet
PPE Reimer Boge, Birgit Collin-Langen, Santiago Fisas Ayxela, Christophe Hansen, Gabriel
Mato, Godelieve Quisthoudt-Rowohl
1 0
PPE Tokia Saifi

Legenda simbolurilor utilizate:

+ @ pentru

- : impotriva

0 : abtineri
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PROCEDURA COMISIEI COMPETENTE

Titlu Certificat suplimentar de protectie pentru medicamente
Referinte COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD)
Data prezentarii la PE 28.5.2018
Comisie competenta JURI
Data anuntului in plen 2.7.2018
Comisii sesizate pentru aviz INTA ENVI ITRE
Data anuntului in plen 2.7.2018 2.7.2018 2.7.2018
Avize care nu au fost emise ITRE
Data deciziei 19.6.2018
Raportor Luis de Grandes
Data numirii Pascual
24.9.2018
Examinare in comisie 10.10.2018 20.11.2018 10.12.2018
Data adoptarii 23.1.2019
Rezultatul votului final +: 21
- 2
0: 0

Membri titulari prezenti la votul final

Max Andersson, Marie-Christine Boutonnet, Jean-Marie Cavada, Mady
Delvaux, Rosa Estaras Ferragut, Enrico Gasbarra, Lidia Joanna
Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Sylvia-Yvonne Kaufmann,
Gilles Lebreton, Anténio Marinho e Pinto, Julia Reda, Evelyn Regner,
Pavel Svoboda, Jozsef Szajer, Axel Voss, Francis Zammit Dimech,
Tadeusz Zwiefka

Membri supleanti prezenti la votul final

Luis de Grandes Pascual, Pascal Durand, Angelika Niebler, Virginie
Roziére, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski

Membri supleanti [articolul 200 alineatul
(2)] prezenti la votul final

Andrey Kovatchev, Lola Sanchez Caldentey

Data depunerii

29.1.2019
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VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL
iN COMISIA COMPETENTA

21 +
ALDE Jean-Marie Cavada, Antonio Marinho e Pinto
ECR Kosma Ztotowski
ENF Marie-Christine Boutonnet, Gilles Lebreton
GUE/NGL Lola Sanchez Caldentey
PPE Rosa Estaras Ferragut, Luis de Grandes Pascual, Pavel Svoboda, Jozsef Szajer, Francis

Zammit Dimech, Tadeusz Zwiefka

S&D Mady Delvaux, Enrico Gasbarra, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sylvia-Yvonne
Kaufmann, Evelyn Regner, Tiemo Wélken
VERTS/ALE Max Andersson, Pascal Durand, Julia Reda
2 o
ECR Sajjad Karim
PPE Axel Voss
0 0

Legenda simbolurilor utilizate:

+ : pentru

- : Tmpotriva

0 : abtineri
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