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PR_COD _lrecastingam

Legenda dos simbolos utilizados

*  Processo de consulta
**%  Processo de aprovagao
***]  Processo legislativo ordinario (primeira leitura)
***[I  Processo legislativo ordinario (segunda leitura)
**#*[II  Processo legislativo ordindrio (terceira leitura)

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta no projeto
de ato.)

Alteragoes a um projeto de ato

Alteracdes do Parlamento apresentadas em duas colunas

As supressdes sdo assinaladas em itdlico ¢ a negrito na coluna da esquerda.
As substitui¢des sdo assinaladas em itdlico e a negrito na coluna da esquerda
e na coluna da direita. O texto novo ¢ assinalado em itdlico ¢ a negrito na
coluna da direita.

A primeira e a segunda linhas do cabegalho de cada alterago identificam o
passo relevante do projeto de ato em apreco. Se uma alteracdo disser respeito
a um ato ja existente, que o projeto de ato pretenda modificar, o cabegalho
comporta ainda uma terceira ¢ uma quarta linhas, que identificam,
respetivamente, o ato existente ¢ a disposi¢do visada do ato em causa.

Alteracdes do Parlamento apresentadas sob a forma de texto
consolidado

Os trechos novos sdo assinalados em italico ¢ a negrito. Os trechos
suprimidos sdo assinalados pelo simbolol ou rasurados. As substitui¢des sdo
assinaladas formatando o texto novo em itdlico ¢ a negrito e suprimindo, ou
rasurando, o texto substituido.

Excecdo: as modificagdes de natureza estritamente técnica introduzidas pelos
servigos com vista a elaboragdo do texto final ndo sdo assinaladas.
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PROJETO DE RESOLUGAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao
certificado complementar de protecio para os medicamentos (reformulacio)
(COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

(Processo legislativo ordinario — reformulagio)

O Parlamento Europeu,

—  Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho
(COM(2023)0231),

—  Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 114.°, n.° 1, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada
pela Comissao (C9-0146/2023),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu, de 27 de setembro
de 20231,

— Tendo em conta o Acordo Interinstitucional, de 28 de novembro de 2001, para um
recurso mais estruturado a técnica de reformulagdo dos atos juridicos?,

— Tendo em conta os artigos 110.° e 59.° do seu Regimento,
— Tendo em conta o relatdrio da Comissao dos Assuntos Juridicos (A9-0022/2024),

A. Considerando que o Grupo Consultivo dos Servigos Juridicos do Parlamento Europeu,
do Conselho e da Comissao concluiu, no seu parecer, que a proposta da Comissdo nao
contém alteragdes de fundo para além das que nela foram identificadas como tal e que,
no que diz respeito a codificagdo das disposigdes inalteradas dos atos precedentes com
as referidas alteracdes, a proposta se cinge a codificagdo pura e simples dos atos
existentes, sem alteragdes substantivas;

1.  Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue, tendo em conta as recomendagoes
do Grupo Consultivo dos Servigos Juridicos do Parlamento Europeu, do Conselho e da
Comissao;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢dao do Parlamento ao Conselho, a
Comissao e aos parlamentos nacionais.

1JO C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/C/2023/865/0j
2JO C 77 de 28.3.2002, p. 1.
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Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo
(2) A investigacdo no dominio

farmacéutico contribui de forma decisiva
para a melhoria continua da satde publica.

Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo

3) Os medicamentos, nomeadamente

os resultantes de uma investigacdio longa
e onerosa, SO continuardo a ser
desenvolvidos na Unido se beneficiarem
de uma regulamentacdo favoravel que
preveja uma protegdo suficiente para

PE753.704v02-00

Alteracao

(2) A investigacdo no dominio
farmacéutico contribui de forma decisiva
para a melhoria continua da satde publica.
Os medicamentos, nomeadamente os
resultantes de uma investigagdo longa e
onerosa, so continuardo a ser
desenvolvidos na Unido se beneficiarem
de uma regulamentacdo favoravel que
preveja uma protegdo suficiente para
incentivar tal investigacdo. E, no entanto,
dificil estabelecer uma ligacdo direta
entre essa regulamentacdo favoravel e a
competitividade da Unido, uma vez que,
embora essa regulamentagdo torne os
mercados da Unido mais atrativos, a
origem geogrdfica dos medicamentos e os
medicamentos autorizados de paises
terceiros sdo igualmente elegiveis para
receber incentivos da Unido, tal como as
empresas inovadoras sediadas na Unido
podem igualmente beneficiar de
incentivos de paises terceiros.

Alteracdo

Suprimido
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incentivar tal investigacdo.

Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) Uma das condicdes para a
concessdo de um certificado devera ser a
protecdo do produto pela patente de base,
no sentido de que o produto deve ser
abrangido por uma ou mais reivindicagdes
dessa patente, conforme interpretadas pelo
especialista na matéria através da descri¢ao
da patente na data de deposito. Essa
condicao ndo devera necessariamente
implicar que o principio ativo do produto
seja explicitamente identificado nas
reivindicagdes. Ou, no caso de uma
associagdo de produtos, tal ndo deve
necessariamente exigir que cada um dos
seus principios ativos seja explicitamente
identificado nas reivindicagdes, desde que
cada um deles seja especificamente
identificavel a luz de todas as informagdes
divulgadas por essa patente.

Alteracio 4

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

9) A fim de evitar uma protecao
excessiva, € conveniente prever que apenas
um certificado, nacional ou unitario, possa
proteger o mesmo produto num Estado-
Membro. Por conseguinte, devera ser
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Alteracdo

(8) Uma das condicdes para a
concessdo de um certificado devera ser a
protecdo do produto pela patente de base,
no sentido de que o produto deve ser
abrangido por uma ou mais reivindicagdes
dessa patente, conforme interpretadas pelo
especialista na matéria a luz da descrigdo e
dos desenhos da patente com base nos
seus conhecimentos gerais no dominio
pertinente e na evolugdo técnica a data de
deposito ou de prioridade da patente de
base. Essa condicao nao devera
necessariamente implicar que o principio
ativo do produto seja explicitamente
identificado nas reivindicagoes. Ou, no
caso de uma associagdo de produtos, tal
ndo deve necessariamente exigir que cada
um dos seus principios ativos seja
explicitamente identificado nas
reivindicagdes, desde que cada um dos
principios ativos seja especificamente
identificavel a luz de todas as informagdes
divulgadas por essa patente, com base na
evolugdo técnica a data de deposito ou de
prioridade da patente de base.

Alteracdo

9) A fim de evitar uma protecao
excessiva, € conveniente prever que apenas
um certificado, nacional ou unitario, possa
proteger o mesmo produto num Estado-
Membro. Por conseguinte, devera ser
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exigido que o produto, ou qualquer
derivado terapeuticamente equivalente,
como sais, ésteres, éteres, iSOmMeros,
misturas de isdmeros, complexos ou
biossimilares, ndo tenha sido ja objeto de
um certificado prévio, sozinho ou em
combinagcdo com um ou mais principios
ativos adicionais, quer para a mesma
indicagdo terapéutica quer para outra.

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 13

Texto da Comissdo

(13)  Se a autorizacdo de introdu¢do no
mercado apresentada em apoio do pedido
de um certificado para um biomedicamento
identificar esse produto através da sua
Denominag¢do Comum Internacional (DCI),
a protecdo conferida pelo certificado
deverd abranger todos os produtos
terapeuticamente equivalentes que tenham
a mesma denominagao comum
internacional que o produto referido na
autorizagao de introdugdo no mercado,
independentemente de eventuais ligeiras
diferengas entre um medicamento
biossimilar posterior € 0 medicamento
autorizado, que sdo geralmente inevitaveis
dada a natureza dos produtos bioldgicos.

Alteracao 6

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) O Instituto devera ter a
possibilidade de cobrar uma taxa pelo
pedido centralizado de um certificado e
pelo pedido de prorrogacdo do periodo de
validade de certificados no caso de
medicamentos pediatricos, para além de
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exigido que o produto, ou qualquer
derivado, como sais, ésteres, éteres,
isomeros, misturas de isdémeros, complexos
ou biossimilares, ndo tenha sido ja objeto
de um certificado prévio, quer para a
mesma indicacao terapéutica quer para
outra.

Alteracdo

(13) Se a autorizagdo de introdugdo no
mercado apresentada em apoio do pedido
de um certificado para um biomedicamento
identificar esse produto através da sua
Denominag¢do Comum Internacional (DCI),
a protecdo conferida pelo certificado
devera abranger todos os biossimilares que
tenham a mesma denominagdao comum
internacional que o produto referido na
autorizagdo de introdugdo no mercado,
independentemente de eventuais ligeiras
diferengas entre um medicamento
biossimilar posterior e 0 medicamento
autorizado, que sao geralmente inevitaveis
dada a natureza dos produtos biologicos.

Alteracao

(24) O Instituto devera ter a
possibilidade de cobrar uma taxa pelo
pedido centralizado de um certificado e
pelo pedido de prorrogacdo do periodo de
validade de certificados no caso de
medicamentos pediatricos, em
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outras taxas processuais, como uma taxa de
oposi¢ao ou de recurso. As taxas cobradas
pelo Instituto devem ser estabelecidas por
um ato de execucao.

Alteraciao 7

Proposta de regulamento
Considerando 30

Texto da Comissdo

(30) O exame de um pedido centralizado
de certificados devera ser efetuado, sob a
supervisao do Instituto, por um painel de
exame que inclua um membro do Instituto
e dois examinadores empregados pelos
institutos nacionais de patentes. Desta
forma seria possivel assegurar uma
utilizagao ideal dos conhecimentos
especializados em matéria de certificados
complementares de prote¢do, atualmente
apenas disponiveis nos institutos nacionais.
A fim de assegurar uma qualidade ideal do
exame, devem ser estabelecidos critérios
adequados para a participacao de
examinadores especificos no procedimento
centralizado, em especial no que diz
respeito a qualificacdo e aos conflitos de
interesses.

Alteraciao 8

Proposta de regulamento
Considerando 32-A (novo)
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conformidade com o artigo 86.° da
Diretiva (UE) .../... [2023/0132(COD)],
para além de outras taxas processuais,
como uma taxa de oposi¢ao ou de recurso.
As taxas cobradas pelo Instituto devem ser
estabelecidas por um ato de execugao.

Alteragado

(30) O exame de um pedido centralizado
de certificados devera ser efetuado, sob a
supervisao do Instituto, por um painel de
exame que inclua um membro do Instituto
e dois examinadores empregados pelos
institutos nacionais de patentes. Desta
forma seria possivel assegurar uma
utilizagao ideal dos conhecimentos
especializados em matéria de certificados
complementares de protecao e de patentes
conexas, atualmente apenas disponiveis
nos institutos nacionais. A fim de assegurar
uma qualidade ideal do exame, o Instituto
e as autoridades nacionais competentes
devem certificar-se de que os
examinadores designados possuem os
conhecimentos especializados pertinentes
e a experiéncia suficiente na avaliacdo de
certificados complementares de protegio.
Devem ser estabelecidos critérios
adicionais adequados para a participagao
de examinadores especificos no
procedimento centralizado, em especial no
que diz respeito a qualificagdo e aos
conflitos de interesses.
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Texto da Comissdo

Alteraciao 9

Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33)  Apos a conclusdo do exame de um
pedido centralizado e apds o termo dos
prazos de recurso € oposicao ou, se for esse
0 caso, apos a emissao de uma decisao
definitiva quanto ao mérito, o parecer deve
ser transmitido aos institutos nacionais de
patentes dos Estados-Membros designados.

Alteracio 10

Proposta de regulamento
Considerando 38

PE753.704v02-00

Alteracdo

(32-A) A fim de garantir uma protegio
efetiva da inovagdo, em determinadas
situagoes urgentes, nomeadamente
quando o termo de validade da patente de
base estd iminente, poderd ser necessario
um procedimento de exame acelerado,
ndo obstante a possibilidade de os
terceiros poderem apresentar observagoes
e utilizarem outras vias de recurso
previstas no presente Regulamento. Por
conseguinte, deve ser previsto um
mecanismo para que os requerentes
solicitem um procedimento de exame
acelerado.

Alteracao

(33) Apds a conclusao do exame de um
pedido centralizado e apds o termo dos
prazos de recurso € oposicao ou, se for esse
0 caso, apos a emissao de uma decisao
definitiva quanto ao mérito, o parecer deve
ser transmitido aos institutos nacionais de
patentes dos Estados-Membros designados.
O Instituto garante que a transmissao
tenha lugar num prazo estabelecido que
Ppermita aos institutos nacionais de
patentes conceder o certificado ou
indeferir o pedido, conforme aplicavel,
antes do termo de validade da patente de
base.
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Texto da Comissdo

(38) Se o requerente ou outra parte
forem prejudicados por uma decisao do
Instituto, o requerente ou essa parte devem
ter o direito, sujeito a uma taxa, de interpor
recurso da decisdo para uma camara de
recurso do Instituto no prazo de dois
meses. O mesmo se aplica ao parecer de
exame, que pode ser objeto de recurso pelo
requerente. Das decisdes da referida
camara de recurso cabera, por sua vez,
recurso para o Tribunal Geral, que ¢
competente para anular e para reformar as
decisdes impugnadas. No caso de um
pedido combinado que inclua um pedido
de certificado unitério, pode ser interposto
um recurso comum.

Alteracio 11

Proposta de regulamento
Considerando 39

Texto da Comissdo

(39) Ao nomear membros das cdmaras
de recurso em matéria de pedidos
centralizados de certificados, deve ser tida
em conta a sua experiéncia anterior em
matéria de certificados complementares de
protecdo ou patentes.

Alteracgao 12

Proposta de regulamento
Considerando 41-A (novo)

Texto da Comissdo

RR\1295861PT.docx

Alteracdo

(38) A fim de salvaguardar os direitos
processuais e garantir um sistema
completo de vias de recurso, se o
requerente ou outra parte forem
prejudicados por uma decisdo do Instituto,
o requerente ou essa parte devem ter o
direito, sujeito a uma taxa, de interpor
recurso da decisdo para uma camara de
recurso do Instituto no prazo de dois
meses. O mesmo se aplica ao parecer de
exame, que pode ser objeto de recurso pelo
requerente. Das decisOes da referida
camara de recurso cabera, por sua vez,
recurso para o Tribunal Geral, que ¢
competente para anular e para reformar as
decisoes impugnadas. No caso de um
pedido combinado que inclua um pedido
de certificado unitario, pode ser interposto
um recurso comum.

Alteracdo

(39) Ao nomear membros das caAmaras
de recurso em matéria de pedidos
centralizados de certificados, devem ser
tidos em conta os seus conhecimentos
especializados pertinentes, a sua
independéncia e a sua experiéncia anterior
suficiente em matéria de certificados
complementares de prote¢do ou patentes.

Alteracao

(41-A) A entrada atempada dos
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Alteracio 13

Proposta de regulamento
Considerando 45

Texto da Comissdo

(45) Nessas circunstancias especificas e
limitadas, e a fim de criar condi¢des
equitativas entre os fabricantes
estabelecidos na Unido e os fabricantes de
paises terceiros, é adequado prever uma
excegdo a protecao conferida por um
certificado tendo em vista permitir o
fabrico de um produto, ou de um
medicamento que contenha esse produto,
para fins de exportacdo para paises
terceiros ou de armazenamento, e
quaisquer atos conexos na Unido,
estritamente necessarios ao referido
fabrico ou a exportacao efetiva ou ao
armazgenamento efetivo («atos conexos») ,
se, de outro modo, esses atos carecessem
do consentimento do titular do certificado .
Por exemplo, tais atos conexos podem
incluir a detencao, a oferta de
abastecimento, o abastecimento, a
importagao, a utilizacao ou a sintese de
principios ativos para fins de fabrico de um

PE753.704v02-00

medicamentos genéricos e biossimilares
no mercado da Unido é importante, em
especial para aumentar a concorréncia,
reduzir os pregos e assegurar tanto a
sustentabilidade dos sistemas nacionais de
saude como um melhor acesso dos
doentes a medicamentos a precos
acessiveis na Unido. A importdncia dessa
entrada atempada foi sublinhada pelo
Conselho nas suas Conclusoes de 17

de junho de 2016, sobre o reforco do
equilibrio dos sistemas farmacéuticos na
Unido Europeia e nos seus Estados-
Membros. Por outro lado, importa ter em
conta que os direitos de propriedade
intelectual continuam a ser uma das
pedras angulares da inovacgdo, da
competitividade e do crescimento no
mercado interno.

Alteracdo

(45) Nessas circunstancias especificas e
limitadas, e a fim de criar condi¢des
equitativas entre os fabricantes sediados na
Unido e os fabricantes de paises terceiros,
deve restringir-se a prote¢ao conferida por
um certificado complementar de protegdo,
em conformidade com o Regulamento
(UE) 2019/933, tendo em vista permitir o
fabrico para fins exclusivamente de
exportacao para paises terceiros e
quaisquer atos conexos na Unido,
estritamente necessarios ao fabrico ou a
exportagdo efetiva em si, se, de outro
modo, esses atos carecessem do
consentimento de um titular do certificado
(«atos conexos»). Por exemplo, os atos
conexos podem incluir a detengao, o
abastecimento, a oferta de abastecimento,
a importacdo, a utiliza¢do ou a sintese de
principios ativos para fins de fabrico de um
medicamento que contenha esse produto
ou o armazenamento temporario do
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medicamento. Os atos conexos poderiam
igualmente consistir no armazenamento
temporario ou publicidade do produto
exclusivamente para fins de exportagao
para paises terceiros. A excecao devera
aplicar-se igualmente aos atos conexos
executados por terceiros que se encontrem
numa relagcdo contratual com o fabricante.

Alteracao 14

Proposta de regulamento
Considerando 60

Texto da Comissdo

(60) A fim de assegurar a transparéncia,
deve ser criado um registo que possa servir
de ponto de acesso Unico, fornecendo
informagdes sobre os pedidos de
certificados ao abrigo do procedimento
centralizado, incluindo os certificados
concedidos com base nesse procedimento
pelas autoridades nacionais competentes,
as quais deverao partilhar com o Instituto
quaisquer informagdes conexas. O Registo
deve estar disponivel em todas as linguas
oficiais da Unido.

Alteracio 15

Proposta de regulamento

Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 12-A (novo)

RR\1295861PT.docx
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produto ou publicidade exclusivamente
para fins de exportacdo para paises
terceiros. A excecdo devera aplicar-se
igualmente aos atos conexos executados
por terceiros que se encontrem numa
relagdo contratual com o fabricante.

Alteragado

(60) A fim de assegurar a transparéncia,
deve ser criado um registo que possa servir
de ponto de acesso Unico, fornecendo
informagdes sobre os pedidos de
certificados ao abrigo do procedimento
centralizado, incluindo os certificados
concedidos com base nesse procedimento
pelas autoridades nacionais competentes,
as quais deverao partilhar com o Instituto
quaisquer informagdes conexas. O Registo
deve estar disponivel em todas as linguas
oficiais da Unido. No entanto, as
informacaoes fornecidas no registo ndo
devem ser utilizadas relativamente a
prdticas de associagdo de patentes e
nenhuma decisdo regulamentar ou
administrativa relacionada com
medicamentos genéricos ou biossimilares,
nomeadamente autorizacoes de
introdug¢do no mercado, decisoes em
matéria de precos e de reembolsos ou
propostas em concursos para a existéncia
do CCP, deve basear-se nas informagoes
prestadas no registo.
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Texto da Comissdo

Alteracio 16

Proposta de regulamento
Artigo 3 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) O produto obteve, enquanto
medicamento, uma autorizac¢ao valida
de colocac¢do no mercado, nos termos do
disposto na Diretiva 2001/83/CE, no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou no
Regulamento (UE) 2019/6, conforme o
caso;

Alteracao 17

Proposta de regulamento
Artigo 3 —n.’3

Texto da Comissdo

3. O titular de varias patentes relativas
ao mesmo produto ndo pode beneficiar de
varios certificados para esse produto. No
entanto, se estiverem pendentes dois ou
mais pedidos que incidam sobre 0 mesmo
produto e que emanem de dois ou mais
titulares de patentes diferentes, pode ser
concedido a cada um desses titulares um
certificado para esse produto, caso nao
estejam ligados economicamente.

PE753.704v02-00

Alteracdo

(12-A) «Economicamente ligado»,
situagdo relativa a titulares diferentes de
duas ou mais patentes de base que
protegem o mesmo produto, em que um
titular, direta ou indiretamente através de
um ou mais intermediarios, controla, é
controlado ou estda sob controlo comum de
outro titular.

Alteracao

b) O produto obteve, enquanto
medicamento, uma autorizac¢ao valida

de colocacdo no mercado, nos termos do
disposto na Diretiva .../...
[2023/0132(COD)], no Regulamento (CE)
n.° 726/2004 ou no Regulamento (UE)
2019/6, conforme o caso;

Alteracdo

3. O titular de varias patentes relativas
ao mesmo produto ndo pode beneficiar de
varios certificados para esse produto. No
entanto, se estiverem pendentes dois ou
mais pedidos que incidam sobre 0 mesmo
produto e que emanem de dois ou mais
titulares de patentes diferentes, pode ser
concedido a cada um desses titulares um
certificado para esse produto, caso nao
estejam ligados economicamente. O
mesmo principio é aplicavel mutatis
mutandis aos pedidos apresentados pelo
titular relativos ao mesmo produto para o
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Alteracio 18

Proposta de regulamento
Artigo S — n.° 2 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

2. Em derrogag¢dao don.® 1, o
certificado ndo confere prote¢do contra
certos atos que, de outro modo, careceriam
do consentimento do titular do certificado,
se forem satisfeitas todas as seguintes
condicoes:

Alteracao 19

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 2 — alinea a) — subalinea i)

Texto da Comissdo

1) o fabrico de um produto, ou de um
medicamento que contenha esse produto,
para fins de exportacdo para paises
terceiros,

Alteracao 20

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 2 — alinea a) — subalinea ii)

Texto da Comissdo

(i1) qualquer ato conexo estritamente
necessario ao fabrico, na Unido, a que se
refere a subalinea i), ou a propria
exportacao,

Alteracao 21
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qual um ou mais certificados ou
certificados unitdrios tenham sido
anteriormente concedidos a outros
titulares diferentes de patentes distintas.

Alteracao

2. Em derrogagdo do n.° 1, e em
conformidade com o Regulamento (UE)
w/eee [2023/0130(COD)], o certificado nao
confere protecdo contra certos atos que, de
outro modo, careceriam do consentimento
do titular do certificado, se forem
satisfeitas todas as seguintes condigdes:

Alteracao

1) o fabrico de um produto, ou de um
medicamento que contenha esse produto,
para fins de exportacdo para paises
terceiros, ou

Alteracdo

(i1) qualquer ato conexo estritamente
necessario a esse fabrico na Unido ou a
propria exportagdo em si, ou

PE753.704v02-00
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Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 2 — alinea a) — subalinea iii)

Texto da Comissdo

111) o fabrico, a partir de uma data que
ndo anteceda os seis meses anteriores a
caducidade do certificado, de um produto,
ou de um medicamento que contenha esse
produto, para fins do seu armazenamento
no Estado-Membro de fabrico, a fim de
introduzir esse produto, ou um
medicamento que contenha esse produto,
no mercado dos Estados-Membros apds a
caducidade do certificado correspondente,

Alteracio 22

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 2 — alinea a) — subalinea iv)

Texto da Comissdo

1v) qualquer ato conexo estritamente
necessario ao fabrico, na Unido, a que se
refere a subalinea iii), ou ao proprio
armazenamento, desde que esse ato conexo
seja efetuado a partir de uma data que ndo
anteceda os seis meses anteriores a
caducidade do certificado.

Alteracio 23

Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 24
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Alteracao

111) o fabrico, a partir de uma data que
ndo anteceda os seis meses anteriores a
caducidade do certificado, de um produto,
ou de um medicamento que contenha esse
produto, para fins do seu armazenamento
no Estado-Membro de fabrico, a fim de
introduzir esse produto, ou um
medicamento que contenha esse produto,
no mercado dos Estados-Membros apds a
caducidade do certificado, ou

Alteracdo

1v) qualquer ato conexo estritamente
necessario ao fabrico na Unido conforme
referido na subalinea iii), ou ao proprio
armazenamento em si, desde que esse ato
conexo seja efetuado a partir de uma data
que nao anteceda os seis meses anteriores a
caducidade do certificado.

Alteracdo

d-A) Se for caso disso, o consentimento
do terceiro referido no artigo 6.°, n.° 2, do
presente regulamento.
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Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 1 — alinea d-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 25

Proposta de regulamento
Artigo 11 — n.° 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

1. A autoridade prevista no artigo 9.°,
n.° 1, publica, com a maior brevidade
possivel, uma notificacdo de concessao do
certificado. Esta notificagdo compreende
todas as seguintes indicagdes:

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Artigo 11 — n.° 1 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 27

Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Se o certificado tiver sido
concedido contrariamente ao disposto no
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Alteracdo

d-B) Informacgoes sobre eventuais
apoios financeiros publicos diretos
recebidos para fins de investigacio
relacionada com o desenvolvimento do
produto.

Alteracdo

1. A autoridade prevista no artigo 9.°,
n.° 1, publica, sem demora injustificada,
uma notificagdo de concessao do
certificado. Esta notificagdo compreende
todas as seguintes indicagdes:

Alteracdo

f-A)  Informacgoes sobre eventuais
apoios financeiros publicos diretos
recebidos para fins de investigacio
relacionada com o desenvolvimento do
produto.

Alteracdo

(a) Se o certificado tiver sido
concedido contrariamente ao disposto nos
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artigo 3.°;

Alteracio 28

Proposta de regulamento
Artigo 16 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Qualquer pessoa pode apresentar
um pedido de revogacao da

prorrogacao concedida ao abrigo do
presente capitulo junto da instancia
competente para anular a patente de base
correspondente ao abrigo da legislagao
nacional.

Alteracio 29

Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.” 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 30

Proposta de regulamento
Artigo 20 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Se a patente de base for uma
patente europeia, incluindo uma patente
unitaria, e a autorizacao de colocagao do
produto no mercado tiver sido concedida
através do procedimento centralizado ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004
ou do Regulamento (UE) 2019/6, aplica-se
o procedimento previsto no presente
capitulo.
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artigos 3.°ou 6.°, n.° 2;

Alteracdo

2. Qualquer pessoa pode apresentar
um pedido de revogacao da

prorrogacao concedida ao abrigo do
presente capitulo junto da instancia
competente para anular a patente de base
correspondente ao abrigo da legislagao
nacional ou perante um tribunal
competente de um Estado-Membro.

Alteracao

2-A.  Deve ser assegurada total
transparéncia durante todo o processo de
recurso, que estard aberto a participagdo
do publico, sempre que possivel.

Alteracdo

1. Se a patente de base for uma
patente europeia, incluindo uma patente
unitaria, e a autorizacao de colocagao do
produto no mercado tiver sido concedida,
se for caso disso, em conformidade com a
Diretiva.../... [2023/0132(COD)], através
do procedimento centralizado ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou do
Regulamento (UE) 2019/6, aplica-se o
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Alteracio 31

Proposta de regulamento
Artigo 23 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Se o pedido centralizado cumprir o
disposto no artigo 22.° ou se um pedido de
prorrogacdo da validade de certificados
cumprir o disposto no artigo 33.°, n.° 2, o
Instituto publica o pedido, sem demora
injustificada, no Registo.

Alteraciao 32

Proposta de regulamento
Artigo 24 - n.’ 1

Texto da Comissdo

1. O Instituto aprecia o pedido com
base em todas as condi¢des previstas no
artigo 3.°, n.” 1, para cada um dos Estados-
Membros designados.

Alteracio 33

Proposta de regulamento
Artigo 24 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Se o pedido centralizado de
certificado e o produto a que se refere
cumprirem o disposto no artigo 3.°,n.’ 1,
relativamente a todos ou parte dos Estados-
Membros designados, o Instituto adota um
parecer de exame fundamentado positivo
no que respeita a esses Estados-Membros.
O Instituto deve transmitir esse parecer ao
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procedimento previsto no presente
capitulo.

Alteracao

Se o pedido centralizado cumprir o
disposto no artigo 22.° ou se um pedido de
prorrogacdo da validade de certificados
cumprir o disposto no artigo 33.°,n.° 2, o
Instituto publica o pedido, sem demora
injustificada, no Registo e o mais tardar
num prazo de cinco dias uteis.

Alteracao

1. O Instituto aprecia o pedido com
base em todas as condigdes previstas no
artigo 3.°, n. 1 e 3, e no artigo 6.°, n.” 2,
para cada um dos Estados-Membros
designados.

Alteracao

2. Se o pedido centralizado de
certificado e o produto a que se refere
cumprirem o disposto no artigo 3.°, n.? 1 e
3, e no artigo 6.°, n.” 2, relativamente a
todos ou parte dos Estados-Membros
designados, o Instituto adota um parecer de
exame fundamentado positivo no que
respeita a esses Estados-Membros. O
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requerente.

Alteraciao 34

Proposta de regulamento
Artigo 24 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Se o pedido centralizado e o
produto a que se refere ndo cumprirem o
disposto no artigo 3.°, n.? 1, relativamente a
todos ou alguns desses Estados-Membros
designados, o Instituto adota um parecer de
exame fundamentado negativo
relativamente a esses Estados-Membros. O
Instituto deve transmitir esse parecer ao
requerente.

Alteracao 35

Proposta de regulamento
Artigo 24 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 36
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Instituto deve transmitir esse parecer ao
requerente e publicda-lo no registo
dedicado sem demora injustificada.

Alteracdo

3. Se o pedido centralizado e o
produto a que se refere ndo cumprirem o
disposto no artigo 3.°, n.% 1 e 3, e no
artigo 6.°, n.” 2, relativamente a todos ou
alguns desses Estados-Membros
designados, o Instituto adota um parecer de
exame fundamentado negativo
relativamente a esses Estados-Membros. O
Instituto deve transmitir esse parecer ao
requerente e publicda-lo no registo
dedicado sem demora injustificada.

Alteracdo

5-A. O Instituto adota um parecer de
exame no prazo de seis meses apos a
publicacao do pedido centralizado no
Registo. Sem prejuizo dos artigos 25.°,
26.° e 28.° do presente regulamento,
sempre que devidamente justificado por
motivos de urgéncia, o requerente pode
apresentar um pedido de tramitacio
acelerada. Se o pedido de tramitagdo de
exame acelerada for considerado
Jjustificado, o Instituto adota um parecer
de exame no prazo de quatro meses a
contar da publicagdo do pedido de
certificado unitdrio.
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Proposta de regulamento
Artigo 25 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 37

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 2

Texto da Comissdo
2. A oposicao s6 pode ser apresentada
com base no facto de uma ou mais das
condig¢des previstas no artigo 3.° ndo

estarem preenchidas para um ou mais
Estados-Membros designados.

Alteraciao 38

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 4 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 39

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 6

Texto da Comissdo

6. Se o painel de oposi¢ao constatar
que o ato de oposi¢ao ndo cumpre o
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Alteracao

3-A. Sempre que se aplique o processo
de tramitacdo acelerada, em
conformidade com o artigo 24.°, n.” 5-A,
as observagoes devem ser apresentadas no
prazo de seis semanas a partir da
publicacao do pedido no Registo.

Alteracdo

2. A oposicdo s6 pode ser apresentada
com base no facto de uma ou mais das
condig¢des previstas no artigo 3.° ou no
artigo 6.° nao estarem preenchidas para um
ou mais Estados-Membros designados.

Alteracdo

c-A) Quaisquer elementos de prova em
que o oponente se baseie para sustentar a
sua oposigao.

Alteracdo

6. Se o painel de oposi¢do constatar
que o ato de oposi¢ao ndo cumpre o
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disposto nos n.* 2, 3 ou 4, rejeita a
oposi¢ao por inadmissibilidade e
comunica-o a0 oponente, a menos que
essas irregularidades tenham sido
corrigidas antes do termo do prazo de
apresentacao da oposi¢ado referido no n.° 1.

Alteracio 40

Proposta de regulamento
Artigo 26 —n.’ 9

Texto da Comissdo
9. O Instituto emite uma decisdo sobre
a oposi¢ao no prazo de seis meses, a menos

que a complexidade do processo exija um
prazo mais longo.

Alteracao 41

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.” 9-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 42

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 10

Texto da Comissdo
10. Se o painel de oposi¢ao considerar

que nenhum motivo da oposicao prejudica
a manutencao do parecer de exame, rejeita
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disposto nos n.*s 2, 3 ou 4, rejeita a
oposi¢ao por inadmissibilidade e comunica
a sua decisdo, bem como a
fundamentagdo da sua decisdo, ao
oponente, a menos que essas
irregularidades tenham sido corrigidas
antes do termo do prazo de apresentagao da
oposi¢ao referido no n.° 1.

Alteragado

0. O Instituto emite uma decisao sobre
a oposicao, incluindo uma fundamentagdo
pormenorizada dessa decisdo, no prazo de
seis meses, a menos que a complexidade
do processo exija um prazo mais longo.

Alteracao

9-A.  Nos casos em que tiverem sido
apresentadas vdrias oposicoes a um
parecer de exame, o Instituto deve tratar
as oposicoes em conjunto e emitir uma
unica decisdo em relacdo a todas as
oposicoes apresentadas.

Alteracdo

10. Se o painel de oposi¢ao considerar
que nenhum motivo da oposic¢ao prejudica
a manutencao do parecer de exame, rejeita
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a oposicao e o Instituto inscreve a mengao
no Registo.

Alteracio 43

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 12-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 44

Proposta de regulamento
Artigo 27 - n.° 1

Texto da Comissdo

1. Mediante pedido apresentado ao
Instituto, qualquer autoridade nacional
competente pode ser nomeada pelo
Instituto como instituto participante no
procedimento de exame. Uma vez
nomeada uma autoridade nacional
competente em conformidade com o
presente artigo, essa autoridade designa um
ou mais examinadores que participam no
exame de um ou mais pedidos
centralizados.

Alteracao 45

Proposta de regulamento
Artigo 28 — n.’ 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Equilibrio geogridfico entre os
institutos participantes;
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a oposicao, notifica o oponente da sua
decisdo ¢ o Instituto inscreve a mengao no
Registo.

Alteracdo

12-A. Deve ser assegurada total
transparéncia durante todo o processo de
oposicdo, que estard aberto a participagdo
do publico, sempre que possivel.

Alteracao

1. Mediante pedido apresentado ao
Instituto, qualquer autoridade nacional
competente pode ser nomeada pelo
Instituto como instituto participante no
procedimento de exame. Uma vez
nomeada uma autoridade nacional
competente em conformidade com o
presente artigo, essa autoridade designa um
ou mais examinadores que participam no
exame de um ou mais pedidos
centralizados, com base nas suas
competéncias pertinentes e na sua
experiéncia no dominio.

Alteracao

a) Conhecimentos especializados
pertinentes e experiéncia suficiente no
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Alteracio 46

Proposta de regulamento
Artigo 28 — n.° 3 — alinea a-A) (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 47

Proposta de regulamento
Artigo 28 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) Nao ha mais de um examinador
empregado por uma autoridade nacional
competente a utilizar a isengdo prevista no
artigo 10.°, n.° 5.

Alteracao 48

Proposta de regulamento
Artigo 29 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A notificacao de interposicao de
recurso € apresentada por escrito ao
Instituto num prazo de dois meses a contar
da data de notificagdo da decisdo. So se
considera que essa notificagdo foi
apresentada apds o pagamento da taxa de
recurso. Em caso de recurso, deve ser
apresentada uma declaragdo escrita que
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exame de patentes e certificados
complementares de protecdo, garantindo,
em especial, que pelo menos um dos
examinadores tem um minimo de cinco
anos de experiéncia em exame de patentes
e certificados complementares de
protecao;

Alteracdo

a-A) Sempre que possivel, equilibrio
geogrdfico entre os institutos
participantes;

Alteracdo

c) Nao ha nenhum examinador
empregado por uma autoridade nacional
competente a utilizar a isen¢do prevista no
artigo 10.°, n.° 5, do presente regulamento.

Alteracao

3. A notificacao de interposi¢ao de
recurso € apresentada por escrito ao
Instituto num prazo de dois meses a contar
da data de notificagao da decisdo. So se
considera que essa notificagdo foi
apresentada apds o pagamento da taxa de
recurso. Em caso de recurso, deve ser
apresentada uma declaragdo escrita que
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enuncie os fundamentos do recurso no
prazo de quatro meses a partir da data de
notificacao da decisdo.

Alteraciao 49

Proposta de regulamento
Artigo 29 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 50

Proposta de regulamento
Artigo 29 —n.’ 5

Texto da Comissdo

5. Se um recurso perante a camaras de
recurso do Instituto, conduzir a uma
decisdo que nao esteja em conformidade
com o parecer de exame e for enviada ao
Instituto, a decisdo das camaras de recurso
pode anular ou alterar esse parecer antes
de o transmitir as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros
designados.
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enuncie os fundamentos do recurso,
nomeadamente as provas correspondentes
em que se baseou, no prazo de trés meses
a partir da data de notificagdao da decisao.

Alteracao

3-A. Qualquer resposta a exposigdo dos
Jfundamentos do recurso deve ser
apresentada por escrito no prazo de trés
meses a partir da data da notificacio da
exposicdo dos fundamentos do recurso. Se
aplicavel, o Instituto fixa a data da
audigdo oral no prazo de trés meses a
partir da apresentacdo da resposta aos
fundamentos do recurso ou no prazo de
seis meses da apresentacdo dos
fundamentos do recurso, consoante o que
ocorrer primeiro. O Instituto emite uma
decisdo escrita no prazo de trés meses a
contar da data da audicdo oral ou da
apresentagdo da resposta a exposigdo dos
Jundamentos do recurso, conforme
aplicavel.

Alteracao

5. Se um recurso perante as camaras
de recurso do Instituto, conduzir a uma
decisdo que ndo esteja em conformidade
com o parecer de exame e for enviada ao
Instituto, a decisdo das camaras de recurso
anula ou altera esse parecer antes de o
transmitir as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros
designados.
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Alteracio 51

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.” 4

Texto da Comissdo

4, Os membros das camaras de
recurso em matéria de pedidos
centralizados de certificados sao nomeados
em conformidade com o artigo 166.°, n.° 5,
do Regulamento (UE) 2017/1001.

Alteracio 52

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 53

Proposta de regulamento
Artigo 32 — n.° 1 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

PE753.704v02-00

Alteracdo

4. Os membros das camaras de
recurso em matéria de pedidos
centralizados de certificados sdo nomeados
em conformidade com o artigo 166.°, n.° 5,
do Regulamento (UE) 2017/1001. Ao
nomear membros das cimaras de recurso
em matéria de pedidos centralizados de
certificados, deve ser tida em conta a sua
experiéncia anterior em matéria de
certificados complementares de protecio
ou patentes.

Alteracdo

4-A. O artigo 166.°, n.’ 9, do
Regulamento (UE) 2017/1001 é aplicavel
as camaras de recurso em matéria de
pedidos centralizados de certificados.

Alteracao

Tal transmissdo deve ser realizada, sem
demora injustificada, num prazo que
permita as autoridades nacionais
competentes de cada Estado-Membro
designado conceder ou rejeitar um
certificado, conforme aplicdavel, em
conformidade com os procedimentos
nacionais aplicaveis, antes do termo de
validade da patente de base.
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Alteracido 54

Proposta de regulamento
Artigo 32 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 55

Proposta de regulamento
Artigo 33 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4. Os terceiros podem igualmente
apresentar observagdes sobre um pedido
centralizado de prorrogacao do periodo de
validade de certificados.

Alteracio 56

Proposta de regulamento
Artigo 35-n.°1

Texto da Comissdo

1. O Instituo deve desenvolver,
atualizar e manter um Registo eletronico,
que fornece informacdes atualizadas sobre
o estado de todos os pedidos centralizados
publicados e de todos os pedidos
centralizados de prorrogacdo da validade
de certificados;

Alteraciao 57

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.’ 2 — alinea j-A) (nova)
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Alteracao

5-A. A autoridade nacional competente
informa o requerente da sua decisdo sem
demora injustificada.

Alteracao

4. Os terceiros podem igualmente
apresentar observacdes ou uma oposicao
sobre um pedido centralizado de
prorrogacao do periodo de validade de
certificados.

Alteracao

1. O Instituto deve desenvolver,
atualizar e manter um Registo eletronico,
pesquisavel e publico que fornece
informacodes atualizadas sobre o estado de
todos os pedidos centralizados publicados e
de todos os pedidos centralizados de
prorrogagdo da validade de certificados;
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Texto da Comissdo

Alteracio 58

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.° 2 — alinea k)

Texto da Comissdo

k) A data e um resumo do parecer de
exame relativamente a cada um dos
Estados-Membros designados;

Alteraciao 59

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.° 2 — alinea n)

Texto da Comissdo

n) Se for caso disso, a apresentacao de
uma oposi¢ao e o seu resultado, incluindo,
sempre que necessario, um resumo do
parecer de exame revisto;

Alteracao 60

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.° 2 — alinea o)

Texto da Comissdo

0) Se for caso disso, a interposicao de
um recurso ¢ o resultado do processo de
recurso, incluindo, sempre que necessario,
um resumo do parecer de exame revisto;
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Alteracdo

j-A)  Informacgades sobre eventuais
apoios financeiros publicos diretos
recebidos para fins de investigacio
relacionada com o desenvolvimento do
produto;

Alteracdo

k) A data e o parecer de exame
relativamente a cada um dos Estados-
Membros designados;

Alteracdo

n) Se for caso disso, a apresentacao de
uma oposi¢ao, o seu estado e o seu
resultado, incluindo, sempre que
necessario, um resumo do parecer de
exame revisto;

Alteracdo

0) Se for caso disso, a interposicao de
um recurso, o seu estado ¢ o resultado do
processo de recurso, incluindo, sempre que
necessario, um resumo do parecer de
exame revisto;
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Alteracio 61

Proposta de regulamento
Artigo 35 — n.” 11-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 62

Proposta de regulamento
Artigo 44 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Os processos orais perante um
painel de exame ou um painel de oposicao
ndo sdo publicos.

Alteracio 63

Proposta de regulamento
Artigo 44 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. O processo oral perante as camaras
de recurso, incluindo o proferimento da
decisdo e, se for caso disso, de um parecer
revisto, € publico, salvo decisdo em
contrario das cadmaras de recurso nos casos
em que a admissdo do publico possa ter
desvantagens graves ¢ injustificadas, em
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Alteracdo

11-A. Em derrogacdo do artigo 35.°,

n.’ 9, alinea b), as autoridades publicas
ndo devem utilizar as informacgoes
fornecidas no Registo para praticas de
associagdo de patentes e nenhuma decisdo
regulamentar ou administrativa
relacionada com medicamentos genéricos
ou biossimilares deve basear-se em
informacoes prestadas no Registo e ser
utilizadas para recusar, suspender, adiar,
retirar ou revogar a autorizacdo de
introducdo no mercado, decisoes em
matéria de pregos e de reembolsos ou
Propostas em concursos.

Alteracao
Suprimido
Alteracao
3. O processo oral perante um painel

de exame, um painel de oposi¢ao ou as
camaras de recurso, incluindo o
proferimento da decisdo e, se for caso
disso, de um parecer revisto, é publico,
salvo decisdo em contrario do painel de
exame, do painel de oposi¢do ou das
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especial para uma parte no processo.

Alteraciao 64

Proposta de regulamento
Artigo 45 -n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Se o Instituto ou o painel pertinente
considerar necessario que uma parte, uma
testemunha ou um perito deponha
oralmente, convida a pessoa em causa a
comparecer. O prazo previsto em tal
citacao ¢ no minimo de um més, a nao ser
que os interessados acordem num prazo
mais curto.

Alteraciao 65

Proposta de regulamento
Artigo 57 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. Até [OP inserir: cinco anos apos a
data de aplicagdo] e, seguidamente, de
cinco em cinco anos, a Comissao realiza
igualmente uma avaliag¢do da aplicagao do
capitulo III.

PE753.704v02-00

camaras de recurso nos casos em que a
admissao do publico a todo ou a parte do
processo oral possa ter desvantagens
graves e injustificadas, em especial para
uma parte no processo.

Alteracdo

3. Se o Instituto ou o painel pertinente
considerar necessario que uma parte, uma
testemunha ou um perito deponha
oralmente, convida a pessoa em causa a
comparecer. Se um perito for convidado a
comparecer, o Instituto ou o painel
pertinente, conforme aplicavel, deve
verificar se a pessoa em causa estd isenta
de qualquer conflito de interesses. O prazo
previsto em tal citacdo ¢ no minimo de um
meés, a ndo ser que os interessados acordem
num prazo mais curto.

Alteracdo

2. Até ... [OP inserir: cinco anos apos
a data de aplicacdo] e, seguidamente, de
cinco em cinco anos, a Comissao realiza
igualmente uma avalia¢do da aplicagdo do
capitulo III e apresenta um relatorio sobre
as principais conclusées ao Parlamento
Europeu, ao Conselho e ao Comité
Economico e Social Europeu. A avaliagdo
deve determinar, em especial, se os
objetivos das disposicoes constantes do
referido capitulo foram alcancados.
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ANEXO: ENTIDADES OU PESSOAS SINGULARES
DE QUEM O RELATOR RECEBEU CONTRIBUTOS

Em conformidade com o artigo 8.° do anexo I do Regimento, o relator declara ter recebido
contributos das seguintes entidades ou pessoas singulares aquando da preparacdo do presente
relatorio, até a sua aprovacao em comissao:

Entidade e/ou pessoa singular

AstraZeneca

AnimalhealthEurope a.i.s.b.l.

Bristol-Myers Squibb Company

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
EUIPO

Johnson & Johnson

MEDICINES FOR EUROPE
Pro Generika e.V.

S.A. Eli Lilly Benelux N.V.
Verband der Chemischen Industrie e.V.

Verband der forschenden Pharma-Unternehmen
WEMOS

A lista acima ¢ elaborada sob a responsabilidade exclusiva do relator.
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9.11.2023

CARTA DA COMISSAO DOS ASSUNTOS JURIDICOS

Adrian Vazquez Lazara
Presidente

Comissao dos Assuntos Juridicos
BRUXELAS

Assunto:  Parecer sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao certificado complementar de protecao para os medicamentos
(reformulagao) (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 —2023/0130(COD))

Senhor Presidente,

A Comissdo dos Assuntos Juridicos examinou a proposta referida em epigrafe, em
conformidade com o artigo 110.° do Regimento do Parlamento relativo a reformulagao.

O n.° 3 do referido artigo do Regimento dispde o seguinte:

«Se a comissdo competente para os assuntos juridicos considerar que a proposta ndo implica
alteragoes de fundo para além das ja identificadas como tal na proposta, informa do facto a
comissdo competente quanto a matéria de fundo.

Nesse caso, para além das condi¢oes estabelecidas nos artigos 180.° e 181.°, s6 sdo
admissiveis na comissdo competente quanto a matéria de fundo alteragoes que incidam nas
partes da proposta que tenham sido modificadas.

No entanto, podem ser aceites alteragoes das partes que inalteradas, a titulo excecional e
numa base casuistica, pelo presidente da comissdo competente quanto a matéria de fundo, se
o presidente considerar que tal é necessario por motivos imperiosos de coeréncia interna do
texto ou por as alteragoes estarem inextricavelmente relacionadas com outras alteragoes
admissiveis. Essas razoes devem figurar numa justificagdo escrita das alteragoes.»

Na sequéncia do parecer em anexo do Grupo Consultivo dos Servigos Juridicos do
Parlamento, do Conselho e da Comissao, que procedeu a analise da proposta de reformulacao,
e em conformidade com as recomendacoes do relator, a Comissao dos Assuntos Juridicos
considera que a proposta em questdao nao inclui quaisquer alteracdes de fundo que nao as
identificadas como tal e que, no que respeita a codificagdo das disposi¢des inalteradas do ato
precedente com essas alteracoes, a proposta se cinge a codificagdo pura e simples do texto
existente, sem qualquer altera¢do da sua substancia.

Em conclusdo, na sua reunido de 7 de novembro de 2023, a Comissdo dos Assuntos Juridicos
decidiu por unanimidade! recomendar & Comissdo dos Assuntos Juridicos, competente quanto

' Encontravam-se presentes no momento da votagdo final: Adrian Vazquez Lézara (presidente), Marion
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a matéria de fundo, que examine a proposta referida em epigrafe em conformidade com o
artigo 110.°.

Aproveito a oportunidade para reiterar a V. Ex.* os protestos da minha elevada consideracao.
p P p p

Adrian Vazquez Lazara

Anexo: parecer do Grupo Consultivo

Walsmann (vice-presidente), Raffacle Stancanelli (vice-presidente), Alessandra Basso, Patrick Breyer, Ilana
Cicurel, Angel Dzhambazki, Iban Garcia Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (em substituigdo de
Pierre Karleskind, nos termos do artigo 209.°, n.° 7), Gilles Lebreton, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Karen
Melchior, Ludek Niedermayer (em substituigdo de Jifi Pospisil nos termos do artigo 209.°, n.° 7), Sabrina
Pignedoli, Franco Roberti, René Repasi, Axel Voss, Javier Zarzalajos, Juan Ignacio Zoido Alvarez.
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Anexo

P ¥ %
ke w
i w
w, % GRUPO CONSULTIVO
al DOS SERVICOS JURIDICOS

Bruxelas, 26 de setembro de 2023

PARECER

A ATENCAO DO PARLAMENTO EUROPEU
DO CONSELHO
DA COMISSAO

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao certificado
complementar de protecio para os medicamentos
COM(2023)0231 de 27.4.2023 — 2023/0130(COD)

Atento o Acordo Interinstitucional, de 28 de novembro de 2001, para um recurso mais
estruturado a técnica de reformulacao dos atos juridicos, em particular o ponto 9, o Grupo
Consultivo, composto pelos Servicos Juridicos do Parlamento Europeu, do Conselho e da
Comissao, efetuou uma reunido em 13 de julho de 2023 para examinar a proposta referida em
epigrafe, apresentada pela Comissao.

Na reunido em referéncia? a analise da proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho pela qual se procede a reformulagao do Regulamento (CE) n.° 469/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo ao certificado
complementar de prote¢do para os medicamentos, levou o Grupo Consultivo a verificar, de
comum acordo, o seguinte:

1. As seguintes partes do texto deveriam ter sido assinaladas com o sombreado cinzento
geralmente utilizado para indicar alteracdes de fundo:

- no considerando 43, a supressdo da primeira frase do considerando 5 do Regulamento (UE)
n.°2019/933;

- no considerando 59, a supressdo da primeira e da segunda frases do considerando 27 do
Regulamento (UE) n.° 2019/933;

- no artigo 11.°, n.° 1, proémio, e no artigo 11.°, n.° 2, o aditamento das palavras «com a maior
brevidade possively.

2. Os seguintes segmentos deveriam ter sido assinalados como adaptagdes formais:

- no titulo do ato, a substitui¢do das palavras «concerning» pelas palavras «on» na versao
inglesa [ndo se aplica a versdo portuguesal;

- no artigo 8.°, n.° 1, alinea d), o aditamento da expressdo «for a medicinal product» na versao
inglesa [ndo se aplica a versdo portuguesal;

- no artigo 8.°, n.° 2, a substituicdo da palavra «extended durationy pelas palavras

«extension of the duration» na versdo inglesa [ndo se aplica a versao portuguesa].

2 O Grupo Consultivo trabalhou com base na versio inglesa, versdo linguistica original do diploma em andlise.
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A analise efetuada permitiu, assim, ao Grupo Consultivo concluir, de comum acordo, que a
proposta em apre¢o nao contém alteracdes de fundo para além das identificadas como tal. O
Grupo Consultivo concluiu ainda que, no que respeita a codificacdo das disposi¢des
inalteradas do ato precedente, juntamente com as alteragdes introduzidas, a proposta se cinge
a codificagdo pura e simples do ato existente, sem alteracdes substantivas.

F. DREXLER E. FINNEGAN D. CALLEJA CRESPO
Jurisconsulta Jurisconsulto Diretor-Geral
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PROCESSO DA COMISSAO COMPETENTE QUANTO A MATERIA DE FUNDO

Titulo Certificado complementar de protecdo para produtos medicinais
(reformulag@o)
Referéncias COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD)
Data de apresentacdo ao PE 27.4.2023
Comissao competente quanto ao fundo JURI
Data de comunicag¢do em sessdo 11.9.2023
Comissoes encarregadas de emitir INTA ENVI IMCO
parecer 11.9.2023 11.9.2023 11.9.2023
Data de comunicagdo em sessao
Comissdes que nio emitiram parecer INTA ENVI IMCO
Data da decisao 24.5.2023 17.7.2023 23.5.2023
Relatores Tiemo Wolken
Data de designagéo 19.7.2023
Exame em comissio 7.11.2023 29.11.2023
Data de aprovacio 24.1.2024
Resultado da votacao final +: 23
- 0
0: 0

Deputados presentes no momento da
votacao final

Pascal Arimont, Gunnar Beck, Ilana Cicurel, Iban Garcia Del Blanco,
Virginie Joron, Pierre Karleskind, Sergey Lagodinsky, Gilles Lebreton,
Sabrina Pignedoli, Jifi Pospisil, Franco Roberti, Raffaele Stancanelli,
Adrian Vazquez Lazara, Axel Voss, Marion Walsmann, Tiemo Wélken

Suplentes presentes no momento da
votacao final

Pascal Durand, Angelika Niebler, Witold Pahl, Nacho Sanchez Amor,

Jana Toom

Suplentes (art. 209.° n.° 7) presentes no
momento da votagao final

Benoit Biteau, Christian Ehler

Data de entrega

1.2.2024
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VOTAGAO NOMINAL FINAL
NA COMISSAO COMPETENTE QUANTO A MATERIA DE FUNDO

23 +
ECR Raffaele Stancanelli
ID Gunnar Beck, Virginie Joron, Gilles Lebreton
NI Sabrina Pignedoli
PPE Pascal Arimont, Christian Ehler, Angelika Niebler, Witold Pahl, Jifi Pospisil, Axel Voss, Marion Walsmann
Renew Ilana Cicurel, Pierre Karleskind, Jana Toom, Adrian Vazquez Lazara
S&D Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Franco Roberti, Nacho Sanchez Amor, Tiemo Wolken
Verts/ALE Benoit Biteau, Sergey Lagodinsky
0 -
0 0

Legenda dos simbolos utilizados:
+ : votos a favor

- @ votos contra

0 : abstengoes
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