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JUSTIFICAGAO SUCINTA

Em consonancia com a posi¢ao do Parlamento Europeu sobre as opgdes da UE para melhorar
o0 acesso aos medicamentos (2016/2057 (INI)), o relator congratula-se com a proposta de
regulamento que altera o Regulamento (CE) n.° 469/20009 relativo ao certificado
complementar de protegdo para os medicamentos.

Atualmente, os fabricantes de medicamentos genéricos e/ou biossimilares estabelecidos na
UE enfrentam problemas no mercado unico da UE que os colocam em desvantagem face aos
fabricantes estabelecidos fora da Unido.

O relator tenciona, por conseguinte, restabelecer a igualdade das condi¢des de concorréncia
entre os fabricantes de medicamentos genéricos e biossimilares estabelecidos na UE e aqueles
que operam fora da Unido, refor¢ando a competitividade dos fabricantes de medicamentos
genéricos e biossimilares estabelecidos na UE, em particular no que respeita a exportacao
para paises onde ndo exista certificado complementar de protecdo, e facilitando a entrada
imediata («primeiro dia») na Unido. Para tal, o relator apoia a introdu¢do de uma isengdo para
a producdo ndo so para fins de exportagdo, como também para fins de armazenamento,
incentivando os fabricantes de medicamentos genéricos e/ou biossimilares a fabricar na Unido
e ndo em paises terceiros.

Os precos dos novos medicamentos aumentaram ao longo das tltimas décadas ao ponto de se
tornarem por vezes incomportaveis para muitos cidaddos europeus, limitando o seu «direito a
beneficiar de tratamento médico», tal como consta da Carta dos Direitos Fundamentais da
UE. A entrada de medicamentos genéricos e biossimilares no mercado da UE ¢ importante
para reduzir os precos, garantindo a sustentabilidade dos sistemas de satde, ao mesmo tempo
que tem um efeito positivo nos or¢camentos nacionais de saude. Uma entrada mais rapida no
mercado da UE proporciona aos cidaddos europeus um acesso mais rapido a medicamentos a
precos acessiveis. A introdugdo da isen¢do para a produgdo ao abrigo do CCP ajuda a reduzir
os obstaculos ao acesso aos medicamentos, incluindo a escassez de medicamentos essenciais
e de outros medicamentos. A producdo na UE pode significar uma maior seguranca e
qualidade do fornecimento, menos produtos falsificados e menos incerteza em virtude do
recurso as importagoes.

A isenc¢ao para a producdo para fins de exportacdo e para fins de armazenamento permitira
igualmente reforgar o setor genérico e o setor biossimilar na Europa e consolidar a posi¢ao da
UE enquanto plataforma para a inovagao e produgao no setor farmacéutico, em especial no
dominio dos biossimilares, criando emprego e garantindo a permanéncia do conhecimento
especializado na Unido.

ALTERAGOES

A Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar insta a Comissdo dos
Assuntos Juridicos, competente quanto a matéria de fundo, a ter em conta as seguintes
alteracoes:
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Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo

(2) Ao estabelecer um periodo de
protecdo complementar até um maximo de
cinco anos, o Regulamento (CE)

n.° 469/2009 visa promover, no seio da
Unido, a investigacao e inovagao
necessarias para desenvolver
medicamentos e contribuir para evitar a
deslocaliza¢do da investigacao
farmacéutica fora da Unido para paises que
poderdo oferecer maior protecao.

Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissdo
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Alteracao

(2) Ao estabelecer um periodo de
protecdo complementar até um maximo de
cinco anos, o Regulamento (CE)

n.° 469/2009 procura encontrar uma
solugdo a nivel da Unido para evitar que a
legislacdo nacional crie novas
disparidades, suscetiveis de impedir a livre
circulacdo de medicamentos no mercado
interno, promovendo simultaneamente, no
interior da Unido, a investigagdo e
inovagao necessarias para desenvolver
medicamentos de nova geragdo, que
apoiem o tratamento de novas doengas ou
oferecam melhores efeitos terapéuticos, ¢
contribuindo para evitar a deslocalizagao
da investigagdo farmacéutica fora da Unido
para paises que poderdo oferecer maior
protecao.

Alteracao

(2-A) A proposta de alteracdo do
regulamento tendente a permitir a
producdo de medicamentos genéricos e
biossimilares para fins de exportacio e
armagenamento, para permitir a sua
entrada no mercado europeu quando a
patente caduque, ndo colide com os
direitos de propriedade intelectual, na
medida em que ndo interfere com a
duracdo dos direitos de exclusividade no
mercado no periodo de vigéncia da
patente, o que é confirmado pelo facto de
ser permitida a importacdo imediata apos
a caducidade, mas representa uma
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Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 4

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissdo

(4) A auséncia de qualquer exce¢do no
Regulamento (CE) n.° 469/2009 a protecao
conferida por um certificado complementar
de protecao teve como resultado ndo
intencional impedir a produgdo por parte
dos fabricantes de medicamentos genéricos
e biossimilares estabelecidos na Unido,
ainda que apenas para fins de exportacdo
para mercados de paises terceiros em que
tal protegdo nao existe ou caducou. Uma
outra consequéncia indesejada é o facto
de a protegdo conferida pelo certificado
dificultar a entrada desses fabricantes no
mercado da Unido imediatamente apos o
termo da validade do certificado, uma vez
que ndo se encontram em posicdo de
desenvolver a capacidade de producdo até
que a protecdo prevista no certificado
tenha caducado, ao contrdrio dos
Jfabricantes localizados em paises terceiros
onde a prote¢do ndo existe ou expirou.
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desvantagem competitiva para a industria
europeia de medicamentos genéricos.

Alteracao

(3-4) A entrada atempada dos
medicamentos genéricos e biossimilares
no mercado da Unido é fundamental para
aumentar a concorréncia, reduzir os
precos e assegurar a sustentabilidade dos
sistemas de saude;

Alteracao

(4) A auséncia de qualquer exce¢do no
Regulamento (CE) n.° 469/2009 a protecao
conferida por um certificado complementar
de protecao teve como resultado ndo
intencional impedir a producdo de tais
medicamentos por parte dos fabricantes de
medicamentos genéricos e biossimilares
estabelecidos na Unido, com vista a sua
entrada no mercado da Unido
imediatamente ap0s a respetiva
caducidade e/ou para fins de exportagio
para mercados de paises terceiros em que
tal protecdo nao existe ou caducou. Uma
outra consequéncia indesejada ¢ o facto de
a protecdo conferida pelo certificado
dificultar a entrada desses fabricantes no
mercado da Unido imediatamente apos o
termo da validade do certificado, uma vez
que ndo se encontram em posi¢ao de
desenvolver a capacidade de producgao até
que a prote¢do prevista no certificado tenha
caducado, ao contrario dos fabricantes
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Alteracio 5

Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comissdo

(5) Tal coloca os fabricantes de
medicamentos genéricos e biossimilares
estabelecidos na Unido numa significativa
desvantagem competitiva em relagdo aos
fabricantes estabelecidos em paises
terceiros que oferecem menos ou nenhuma
protecao.

Alteracio 6

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissdo

(7) O objetivo do presente regulamento
¢ garantir que os fabricantes estabelecidos
na Unido tém condig¢des para competir
eficazmente nos mercados desses paises
terceiros onde a prote¢do complementar
ndo existe ou expirou. Tem por objetivo
complementar os esforcos da politica
comercial da Unido para garantir mercados
abertos aos fabricantes de medicamentos
estabelecidos na Unido. Destina-se,
igualmente, a colocar esses fabricantes, de
forma indireta, numa melhor posi¢ao para
entrar no mercado da Unido imediatamente
apos o termo da validade do certificado
complementar de protegao aplicavel.
Contribuiria, ainda, para servir o objetivo
de promover o acesso a medicamentos na
Unido ao ajudar a garantir uma entrada
mais célere de medicamentos genéricos e
biossimilares no mercado, apds o termo da
validade do certificado pertinente.
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localizados em paises terceiros onde a
protecdo ndo existe ou expirou.

Alteracao

(5) Tal coloca os fabricantes de
medicamentos genéricos e biossimilares
estabelecidos na Unido numa significativa
desvantagem competitiva em relagao aos
fabricantes estabelecidos em paises
terceiros que oferecem menos ou nenhuma
protecgdo, o que leva também a uma subida
dos precos dos medicamentos.

Alteracao

(7) O objetivo do presente regulamento
¢ garantir que os fabricantes estabelecidos
na Unido tém condigdes para competir
eficazmente nos mercados desses paises
terceiros onde a protecdo complementar
ndo existe ou expirou, bem como garantir
a entrada imediata (no «primeiro dia») de
medicamentos genéricos e biossimilares
no mercado da Unido, apos o termo do
certificado complementar de protecio
aplicavel, promovendo assim o acesso aos
medicamentos. Tem por objetivo
complementar os esforcos da politica
comercial da Unido para garantir mercados
abertos aos fabricantes de medicamentos
estabelecidos na Unido. Destina-se,
igualmente, a colocar esses fabricantes
numa melhor posicao para entrar no
mercado da Unido imediatamente apos o
termo da validade do certificado
complementar de protegdo aplicavel, ou
seja, no «primeiro dia». Contribuiria,
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Alteracao 7

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8)  Nessas circunstancias especificas e
restritas, e a fim de criar condigoes
equitativas entre os fabricantes
estabelecidos na Unido e os fabricantes de
paises terceiros, é adequado restringir a
protegdo conferida por um certificado
complementar de prote¢do tendo em vista
permitir o fabrico exclusivamente para fins
de exportagdo para paises terceiros e
quaisquer atos relacionados, estritamente
necessdrios para o fabrico ou para a
propria exportagdo.

Alteracio 8

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

)] A excecdo referida deve abranger o
fabrico do produto, incluindo o produto
que corresponde ao medicamento
protegido por um certificado complementar
de protecao no territdrio de um Estado-
Membro, exclusivamente para fins de
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ainda, para servir o objetivo de promover o
acesso a medicamentos na Unido e, dessa
Sforma, para diminuir os casos de escassez
de certos medicamentos, a0 ajudar a
garantir uma entrada mais célere de
medicamentos genéricos e biossimilares no
mercado, apds o termo da validade do
certificado pertinente.

Alteracao

(8)  Nestas circunstancias especificas e
restritas, € adequado restringir a protecdo
conferida por um certificado
complementar de protegdo, mas néo
qualquer outro direito de propriedade
intelectual, a fim de eliminar os referidos
efeitos secunddarios ndo intencionais do
certificado complementar de protecdo, de
modo a permitir condigoes de
concorréncia equitativas entre os
fabricantes estabelecidos na Unido e os
que operam em paises terceiros. Tal
permitiria o fabrico apenas para i) fins de
exportacdo para paises terceiros e
quaisquer outras operagoes estritamente
necessdrias para esse fabrico e para ii) a
entrada no mercado da Unido a partir do
momento em que o certificado
complementar de protegdo expire.

Alteracao

9 A excecdo referida deve abranger o
fabrico do produto, incluindo o produto
que corresponde ao medicamento
protegido por um certificado complementar
de protecao no territério de um Estado-
Membro, exclusivamente para fins de
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exportacdo para paises terceiros, bem como
para quaisquer atos a montante ou a jusante
por parte do fabricante ou de terceiros com
uma relagao contratual com o fabricante,
se, de outro modo, esses atos carecessem
do consentimento do titular do certificado e
sejam estritamente necessarias ao fabrico
para fins de exportac¢do ou a propria
exportagdo. Por exemplo, tais atos podem
incluir o abastecimento e a importagdo de
principios ativos para fins de fabrico do
medicamento a que corresponde o produto
abrangido pelo certificado ou o
armazenamento temporario do produto, ou
publicidade exclusivamente para fins de
exportacdo tendo como destino paises
terceiros.

Alteracio 9

Proposta de regulamento
Considerando 10

Texto da Comissdo

(10) A excegdo ndo deve abranger a
introducao do produto fabricado
exclusivamente para fins de exportacdo no
mercado de um Estado-Membro onde um
certificado complementar de protecdo
esteja em vigor, quer direta quer
indiretamente apds a exportagdo, nem deve
abranger a reimportacdo do produto para o
mercado de um Estado-Membro em que
um certificado esteja em vigor.
Adicionalmente, ndo deve abranger
qualquer ato ou atividade para fins de
importacdo de medicamentos, ou partes de
medicamentos, para a Unido com o fim
exclusivo de reembalagem e reexportacao.

PE627.040v02-00

8/24

exportacdo para paises terceiros e de
preparagdo para a entrada imediata (no
«primeiro dia») no mercado da Unido,
bem como para quaisquer atos a montante
ou a jusante por parte do fabricante ou de
terceiros com uma relagao contratual com
o fabricante, se, de outro modo, esses atos
carecessem do consentimento do titular do
certificado e sejam estritamente necessarias
ao fabrico para fins de exportacdo, a
propria exportacao ou a entrada imediata
(no «primeiro dia»). Por exemplo, tais atos
podem incluir o abastecimento e a
importacdo de principios ativos para fins
de fabrico do medicamento a que
corresponde o produto abrangido pelo
certificado ou o armazenamento
temporario do produto, ou publicidade
exclusivamente para fins de exportacdo
tendo como destino paises terceiros, ou
entrada imediata (no «primeiro dia»).

Alteracao

(10) A excegdo ndo deve abranger a
introducao de um medicamento fabricado
exclusivamente para fins de exportacdo ou
de entrada no «primeiro dia» no mercado
de um Estado-Membro onde um certificado
complementar de prote¢do esteja em vigor,
quer direta quer indiretamente apds a
exportac¢do, nem deve abranger a
reimporta¢do do medicamento para o
mercado de um Estado-Membro em que
um certificado esteja em vigor.
Adicionalmente, ndo deve abranger
qualquer ato ou atividade para fins de
importacdo de medicamentos, ou partes de
medicamentos, para a Unido com o fim
exclusivo de reembalagem e reexportacao,
ou seja, a sua reexportacdo de paises
terceiros para a Unido.
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Alteracio 10

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissdo

(11) Ao limitar o ambito de aplicagdo da
excecdo ao fabrico para fins de exportacao
para fora da Unido e a atos estritamente
necessarios a tal fabrico ou a exportagao
efetiva, a excecdo introduzida pelo
presente regulamento nao colidiré de
forma irrazodvel com a exploragdo normal
do produto no Estado-Membro em que o
certificado esteja em vigor, nem
prejudicard irrazoavelmente os legitimos
interesses do titular do certificado, tendo
em conta os legitimos interesses de
terceiros.

Alteracao 11

Proposta de regulamento
Considerando 12

Texto da Comissdo

(12) A excegdo deve ser acompanhada
de salvaguardas a fim de aumentar a
transparéncia, ajudar o titular de um
certificado complementar de protecdo a
Jfazer valer a sua protecdao na Unido ¢
reduzir o risco de desvio ilicito para o
mercado da Unido durante a vigéncia do
certificado.

Alteracio 12

Proposta de regulamento
Considerando 13
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Alteracao

(11) O ambito de aplicagdo da excecdo é
limitado ao fabrico no «primeiro dia» e
para fins de exportacdo para fora da Unido
€ a atos estritamente necessarios a tal
fabrico ou a exportacao efetiva, pelo que a
excec¢do introduzida pelo presente
regulamento ndo colidird com a exploragao
normal do produto ou do medicamento no
Estado-Membro em que o certificado esteja
em vigor, nem prejudicara os legitimos
interesses do titular do certificado, tendo
em conta os legitimos interesses de
terceiros.

Alteracao

(12) A excegdo deve ser acompanhada
de salvaguardas razodveis e
proporcionadas, com o objetivo exclusivo
de ajudar o titular de um certificado
complementar de prote¢do a verificar o
cumprimento das condicoes estabelecidas
a seguir. Essas salvaguardas ndo devem
afetar negativamente a concorréncia
entre as empresas ¢ devem permitir o
Juncionamento eficaz da excegdo, sem
qualquer perturbagdo dos principais
objetivos da excecdo. Ao mesmo tempo, as
salvaguardas devem garantir, igualmente,
a necessdria confidencialidade e protecio
de informacgoes comerciais sensiveis
respeitantes ao requerente.
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Texto da Comissdo

(13) Para o efeito, o presente
regulamento deve instituir uma obrigacdo
pontual sobre a pessoa que fabrica o
produto exclusivamente para fins de
exportagdo, exigindo que a mesma preste
determinadas informacaées a autoridade
que concedeu o certificado complementar
de protecao no Estado-Membro onde o
fabrico serd efetuado. As informagdes
devem ser prestadas antes do inicio
previsto do fabrico nesse Estado-Membro.
O fabrico e atos conexos, incluindo aqueles
realizados nos Estados-Membros para além
do fabrico, nos casos em que o produto esta
igualmente protegido por um certificado
nesses outros Estados-Membros, devem ser
apenas abrangidos pelo ambito da excegao,
se o fabricante tiver enviado esta
notificacdo a autoridade competente em
matéria de propriedade industrial (ou outra
autoridade designada) do Estado-Membro
onde decorre o fabrico. A obrigagao
pontual de prestar informagdes a
autoridade deve aplicar-se em cada Estado-
Membro onde decorrera o fabrico, tanto no
que se refere ao fabrico nesse Estado-
Membro como a atos conexos, quer sejam
realizados nesse quer noutro Estado-
Membro, relacionados com esse fabrico. 4
autoridade tera a obrigagdo de publicar
essas informacoes, no interesse da
transparéncia e para efeitos de informar o
titular do certificado da intencdo do
fabricante.

Alteracao 13

Proposta de regulamento
Considerando 14

Texto da Comissdo

(14)  Além disso, o presente regulamento
deve instituir determinados requisitos de
diligéncia devida sobre o fabricante como

PE627.040v02-00

Alteracao

(13) Para o efeito, e na medida em que
tencione basear-se na excecdo e no
interesse da transparéncia, a pessoa
responsavel pelo fabrico («o fabricante»),
ou qualquer pessoa que atue em seu
nome, deve, numa base de
confidencialidade, notificar o(s)
titular(es) registado(s) do certificado,
no(s) seu(s) endereco(s) registado(s). O
Jfabricante deve também apresentar a
autoridade que concedeu o certificado
complementar de prote¢do no Estado-
Membro uma notificacio contendo
determinadas informacgodes antes do inicio
previsto do fabrico. O fabrico e atos
conexos, incluindo aqueles realizados nos
Estados-Membros para além do fabrico,
nos casos em que o produto esta
igualmente protegido por um certificado
nesses outros Estados-Membros, devem ser
apenas abrangidos pelo ambito da excegao,
se o fabricante tiver enviado esta
notificacdo a autoridade competente em
matéria de propriedade industrial (ou outra
autoridade designada) do Estado-Membro
onde decorre o fabrico. A obrigagao
pontual de prestar informagdes a
autoridade deve aplicar-se em cada Estado-
Membro onde decorrera o fabrico, tanto no
que se refere ao fabrico nesse Estado-
Membro como a atos conexos, quer sejam
realizados nesse quer noutro Estado-
Membro, relacionados com esse fabrico.

Alteracao

(14)  Além disso, o presente regulamento
deve instituir determinados requisitos de
diligéncia devida sobre o fabricante como
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condi¢do de aplicagdo da excegdo. O
fabricante tera a obrigacdo de informar os
intervenientes na sua cadeia de
abastecimento, por meios adequados, em
particular contratuais, de que o produto
estd abrangido pela exce¢do introduzida
pelo presente regulamento e que se destina
exclusivamente a exportacao. Se um
fabricante ndo cumprir estes requisitos de
diligéncia devida, ndo poderd beneficiar
da excegdo, nem ele nem quaisquer
terceiros responsdveis por atos conexos no
mesmo ou noutro Estado-Membro onde
um certificado de protecdo do produto
esteja em vigor, ficando, por conseguinte,
o titular do certificado pertinente
habilitado a exercer os seus direitos ao
abrigo do certificado.

Alteracio 14

Proposta de regulamento
Considerando 14-A (novo)

Texto da Comissdo
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condi¢do de aplicagdo da excegdo. O
fabricante terd a obrigac¢do de informar os
intervenientes na sua cadeia de
abastecimento, por meios adequados, em
particular contratuais, de que o produto
esta abrangido pela exce¢do introduzida
pelo presente regulamento e que se destina
exclusivamente a exportacao e/ou a
entrada no «primeiro dia». Se um
fabricante ndo cumprir estes requisitos de
diligéncia devida, ndo podera beneficiar da
exce¢do, nem ele nem quaisquer terceiros
responsaveis por atos conexos no mesmo
ou noutro Estado-Membro onde um
certificado de prote¢do do produto esteja
em vigor, ficando, por conseguinte, o
titular do certificado pertinente habilitado a
exercer os seus direitos ao abrigo do
certificado.

Alteracao

(14-A) A notificagdo ao titular do CCP
ndo deve incluir informagoes
comercialmente sensiveis e pormenores
confidenciais do plano de negdcios de
uma empresa, a fim de limitar quaisquer
efeitos anticoncorrenciais. Para o efeito,
as informacaoes exigidas na notificacdo
devem, nomeadamente, respeitar a
legislacdo da Unido e as recomendacoes,
tais como a Diretiva (UE) 2016/943 do
Parlamento Europeu e do Conselho’ e o
documento de orientacoes EMA/HMA
sobre a identificacgdo de informacoes
comerciais confidenciais e de dados
pessoais. Pelos mesmos motivos, a
notificagdo e a informacdo nela contida
devem ser tratadas como estritamente
confidenciais por parte do titular do
certificado, ndo devendo ser utilizadas
pelo titular do certificado para qualquer
fim que ndo seja assegurar que o
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fabricante respeitou o dmbito e as
condicoes da excecdo.

A Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016,
relativa a protegdo de know-how e de informacoes
comerciais confidenciais (segredos comerciais)
contra a sua aquisicdo, utilizacdo e divulgacio
ilegais (JO L 157 de 15.6.2016, p. 1).

Alteracio 15

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo Alteragdo

(15) Acresce que o presente Suprimido
regulamento deve instituir requisitos de
rotulagem sobre o fabricante, a fim de
facilitar, através de um logétipo, a
identificacdo do produto enquanto
produto destinado exclusivamente a
exportagdo para paises terceiros. O
fabrico e atos conexos sé podem ser
excluidos do dmbito da protecao conferida
por um certificado complementar de
protecdo se o produto estiver rotulado
desta forma. Esta obrigacdo relativa a
rotulagem ndo prejudicaria os requisitos
de rotulagem de paises terceiros.

Alteracio 16

Proposta de regulamento
Considerando 15-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragao

(15-A) A notificacdo a autoridade que
concedeu o certificado complementar de
protecdo e a informacdo nela contida
devem ser mantidas confidenciais. Devem
ser tomadas medidas especificas para
proteger essa confidencialidade. A
autoridade so pode divulgar as
informacaes se a divulgacao for ordenada
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Alteracio 17

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) A fim de garantir que os titulares de
certificados complementares de protecao ja
em vigor nao sdo privados dos seus direitos
adquiridos, a excegdo estabelecida no
presente regulamento deve aplicar-se
apenas a certificados concedidos a partir
de uma data especificada apds a entrada
em vigor, independentemente da data da
primeira apresenta¢ao do pedido do
certificado. Os requerentes e outros
agentes do mercado pertinentes devem
dispor de um periodo razoadvel, desde a
data especificada, para se adaptarem ao
novo contexto juridico e tomarem decisoes
adequadas relativas a investimentos e a
locais de producao de forma atempada. A
data deve também proporcionar as
autoridades publicas tempo suficiente
para implementar as disposicoes
adequadas para receber e publicar
notificagoes da intengdo de fabrico e deve
ter em devida conta os pedidos pendentes
de certificados.

Alteracio 18

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) A Comissao deve proceder a uma
avaliacdo do presente regulamento. Nos
termos do n.° 22 do Acordo
Interinstitucional entre o Parlamento
Europeu, o Conselho da Unido Europeia e
a Comissao Europeia sobre legislar melhor,
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por um tribunal em circunstincias
especificas.

Alteracao

(19) A fim de garantir que os titulares de
certificados complementares de protecdo ja
em vigor nao sdo privados dos seus direitos
adquiridos, a excegdo estabelecida no
presente regulamento deve aplicar-se
apenas a certificados concedidos apds a
entrada em vigor do presente regulamento,
independentemente da data da primeira
apresentagao do pedido do certificado. Os
requerentes e outros agentes do mercado
pertinentes devem dispor de um periodo
razoavel, desde a data especificada, para se
adaptarem ao novo contexto juridico e
tomarem decisdes adequadas relativas a
investimentos e a locais de producao de
forma atempada.

Alteracao

(20) A Comissao deve proceder a uma
avaliacdo do presente regulamento. Nos
termos do n.° 22 do Acordo
Interinstitucional entre o Parlamento
Europeu, o Conselho da Unido Europeia e
a Comissao Europeia sobre legislar melhor,
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de 13 de abril de 201677, essa avaliagdo
deve ter por base os cinco critérios de
eficacia, eficiéncia, pertinéncia, coeréncia e
valor acrescentado e deve constituir a base
das avaliacdes de impacto de eventuais
novas medidas. A avaliacdo deve ter em
conta as exportacdes para fora da Unido e a
capacidade de acesso aos mercados da
Unido dos medicamentos genéricos e,
especialmente, dos medicamentos
biossimilares, 0 mais rapidamente possivel
apos o termo da validade de um
certificado. Em particular, esta avaliacao
deve analisar a eficacia da excec¢ao tendo
em conta o objetivo de restabelecer
condicdes equitativas a nivel mundial para
as empresas de medicamentos genéricos e
biossimilares na Unido e um acesso mais
célere dos medicamentos genéricos e,
especialmente, dos medicamentos
biossimilares ao mercado, apds o termo da
validade de um certificado.
Adicionalmente, deve estudar o impacto da
exce¢do na investigacao e na producdo de
medicamentos inovadores por parte dos
titulares dos certificados estabelecidos na
Unido e ter em consideracdo o equilibrio
entre os diferentes interesses em jogo,
incluindo os interesses de saude publica.

7JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

Alteracio 19

Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissdo

(21)  Para a consecucdo do objetivo
fundamental de proporcionar condigdes
equitativas entre os fabricantes de
medicamentos genéricos e biossimilares e
os seus concorrentes de paises terceiros
onde a protecdo nao existe ou ja caducou, ¢
necessario e adequado estabelecer regras
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de 13 de abril de 2016%, essa avalia¢do
deve ter por base os cinco critérios de
eficacia, eficiéncia, pertinéncia, coeréncia e
valor acrescentado e deve constituir a base
das avaliacdes de impacto de eventuais
novas medidas. A avaliacdo deve ter em
conta as exportacdes para fora da Unido e a
capacidade de acesso aos mercados da
Unido dos medicamentos genéricos e,
especialmente, dos medicamentos
biossimilares, no «primeiro dia» apos o
termo da validade de um certificado. Em
particular, esta avaliagdo deve analisar a
eficacia da excecao tendo em conta o
objetivo de restabelecer condigdes
equitativas a nivel mundial para as
empresas de medicamentos genéricos e
biossimilares na Unido e um acesso mais
célere dos medicamentos genéricos e,
especialmente, dos medicamentos
biossimilares ao mercado, apds o termo da
validade de um certificado.
Adicionalmente, deve estudar o impacto da
exce¢do na investigacdo e na producdo de
medicamentos inovadores por parte dos
titulares dos certificados estabelecidos na
Unido e ter em consideragdo o equilibrio
entre os diferentes interesses em jogo,
incluindo o acesso aos medicamentos e
sobretudo os interesses de satde publica.

7JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

Alteracao

(21)  Para a consecucdo do objetivo
fundamental de proporcionar condigdes
equitativas entre os fabricantes de
medicamentos genéricos e biossimilares e
os seus concorrentes de paises terceiros
onde a protecdo nao existe ou ja caducou, ¢
necessario e adequado estabelecer regras
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que restrinjam o direito exclusivo do
titular de um certificado complementar de
protegdo de fabricar o produto em questao
durante a vigéncia do certificado e impor,
igualmente, determinadas obrigacoes de
informacdo e rotulagem aos fabricantes
que pretendam tirar partido dessas regras.
O presente regulamento respeita o
principio da proporcionalidade e ndo
excede o necessdrio para alcancar os
objetivos visados, de acordo com o artigo
5.% n.’ 4, do Tratado da Unido Europeia.

Alteracio 20

Proposta de regulamento
Considerando 22

Texto da Comissdo

(22) O presente regulamento respeita os
direitos fundamentais e observa os
principios reconhecidos pela Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia.
Em especial, o presente regulamento visa
garantir o pleno respeito do direito de
propriedade consagrado no artigo 17.° da
Carta, ao manter os direitos essenciais do
certificado complementar de protecdo, ao
limitar a exce¢ao a certificados concedidos
a partir de uma data especificada ap0s a
entrada em vigor do presente regulamento
e ao impor determinadas condigoes a
aplicacdo da excegdo,

Alteracao 21

Proposta de regulamento
Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009
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que permitam o fabrico do produto em
questao durante a vigéncia do certificado.
O presente regulamento respeita o
principio da proporcionalidade e ndo
excede o necessario para alcancar os
objetivos visados, de acordo com o artigo
5.°,n.° 4, do Tratado da Unido Europeia.

Alteracao

(22) O presente regulamento respeita os
direitos fundamentais e observa os
principios reconhecidos pela Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia
(Carta). Em especial, o presente
regulamento visa garantir o pleno respeito
do direito de propriedade consagrado no
artigo 17.° da Carta, ao manter os direitos
essenciais do certificado complementar de
protecdo, ao limitar a excecao aos
certificados concedidos apds a entrada em
vigor do presente regulamento, bem como
o direito a protecdo da saude nos termos
do artigo 35.° da Carta, ao tornar os
medicamentos mais acessiveis aos
pacientes da UE, o principio da
proporcionalidade estabelecido no artigo
52.°da Carta e o direito a protecdo da
saude para os cidaddos europeus
consagrado no artigo 6.°, alinea a), do
TFUE.
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Artigo 4 —n.° 2 — parte introdutoria
Texto da Comissdo

2. O certificado referido no n.° 1 ndo
confere protecdo contra um determinado
ato contra o qual a patente de base
conferiu prote¢do se, no que diz respeito a
esse determinado ato, forem satisfeitas as
seguintes condigdes:

Alteracio 22

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009

Artigo 4 —n.° 2 — alinea a) — subalinea 1)

Texto da Comissdo

1) o fabrico exclusivamente para fins
de exportagdo para paises terceiros, ou

Alteracio 23

Proposta de regulamento
Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009

Artigo 4 —n.° 2 — alinea a) — subalinea i-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 24

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1

Regulamento (UE) n.° 469/2009

Artigo 4 —n.° 2 — alinea a) — subalinea ii)
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Alteracao

2. O certificado referido no n.° 1 ndo
confere protecdo contra determinados atos
contra os quais a patente de base conferiu
protecdo se, no que diz respeito a esses
determinados atos, forem satisfeitas as
seguintes condigdes:

Alteracao

1) o fabrico exclusivamente para fins
de exportacdo para paises terceiros, se ndo
estiver em vigor um certificado
complementar de protecdo; ou

Alteracao

i-A) o fabrico para fins de entrada no
mercado da Unido no «primeiro dia» apos
o termo da validade do certificado
complementar de protegdo; ou
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Texto da Comissdo

i) qualquer ato conexo estritamente
necessario a esse fabrico ou a exportagao
efetiva;

Alteracio 25

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Artigo 4 —n.° 2 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Artigo 4 —n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) A autoridade referida no artigo 9.°,
n.° 1, do Estado-Membro onde decorrera o

fabrico ("o Estado-Membro pertinente'’) &

notificada, pela pessoa responsavel pelo
fabrico ("o fabricante'’), das informagoes
enunciadas no n.° 3, o mais tardar 28 dias
antes da data prevista de inicio do fabrico
nesse Estado-Membro;

Alteracio 27

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Artigo 4 —n.° 2 — alinea b-A) (nova)
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Alteracao

i) qualquer ato conexo estritamente
necessario a esse fabrico, ao
armazenamento ou a exportacdo efetiva;

Alteracao

(a-A) o ato ndo deve abranger qualquer
ato ou atividade para fins de importagao
de medicamentos, ou partes de
medicamentos, para a Unido, com o fim

exclusivo de reembalagem e reexportagao.

Alteracao

(b) A autoridade referida no artigo 9.°,
n.° 1, do Estado-Membro onde decorrera o
fabrico («o Estado-Membro pertinente») ¢
notificada, pela pessoa responsavel pelo
fabrico («o fabricante»), das informagdes
enunciadas no n.° 3, o mais tardar 60 dias
antes da data prevista de inicio do fabrico
nesse Estado-Membro;
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Texto da Comissdo

Alteracio 28

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Artigo 4 — n.° 2 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 29

Proposta de regulamento
Artigo 1 — n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Artigo 4 —n.° 2 —alinea c)

Texto da Comissdo

(c) O fabricante garante a aposigdo de
um logdtipo, conforme previsto no anexo -
1, na embalagem exterior do produto ou,
se ndo existir embalagem exterior, no
acondicionamento primdrio;

PE627.040v02-00

Alteracao

(b-A) O titular do certificado é
igualmente informado, por escrito, pelo
fabricante, de que foi enviada uma
notificagdo, nos termos da alinea b) do
n.’ 2, acompanhada das informagoes
enunciadas nas alineas a), c) e f) do n.° 3,
o mais tardar 60 dias antes da data de
inicio do fabrico nesse Estado-Membro e
antes de qualquer ato conexo anterior a
esse fabrico que, de outro modo, seria
proibido devido a protegdo conferida por
um certificado;

Alteracao
(b-B) A notificagdo ao titular do
certificado ndo contém quaisquer

informagoes confidenciais ou
comercialmente sensiveis.

Alteracao

Suprimido
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Alteracio 30

Proposta de regulamento

Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Artigo 4 —n.° 2 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 31

Proposta de regulamento
Artigo 1 —n.’ 1 — ponto 1
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Artigo4 —n.°3

Texto da Comissdo

3. As informacdes para efeitos do
n.° 2, alinea b), sdo as seguintes:

(a) O nome e o endereco do fabricante;

(b) O endereco, ou enderegos, das
instalacées onde decorrerd o fabrico no
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Alteracao

(c-A) O fabricante garante que o
medicamento fabricado ao abrigo do n.” 2,
alinea a), do presente artigo ndo contém
um identificador unico ativo, tal como
estabelecido no artigo 3.°, alinea d), e no
artigo 4.° do Regulamento Delegado (UE)
2016/161 da Comissao’*. Se adequado, as
autoridades competentes devem ter acesso
aos dados nos repositorios previstos na
Diretiva 2011/62/UE e no Regulamento
Delegado (UE) 2016/161, a fim de
garantir que o fabricante cumpre as suas
obrigagoes.

A Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da
Comissdo, de 2 de outubro de 2015, que
complementa a Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho,
estabelecendo regras pormenorizadas para os
dispositivos de seguranca que figuram nas
embalagens dos medicamentos para uso humano
(JO L 32de9.2.2016, p. 1).

Alteracao

3. As informagdes para efeitos da
alinea b) do n.° 2, que devem ser tratadas
de maneira estritamente confidencial por
todas as partes, sio as seguintes:

(a) O nome e o endereco do fabricante;

(b) O Estado-Membro pertinente onde
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Estado-Membro pertinente;

(c) O numero do certificado concedido no
Estado-Membro pertinente ¢ a
identificacdo do produto, com referéncia a
denominacdo comercial utilizada pelo
titular desse certificado;

(d) O numero da autorizagcdo concedida
de acordo com o artigo 40.°, n.” 1, da
Diretiva 2001/83/CE ou o artigo 44.°,
n.’ 1, da Diretiva 2001/82/CE para o
Jabrico do medicamento correspondente
ou, na auséncia de tal autorizacdo, um
certificado de boas prdticas de fabrico
valido, como referido no artigo 111.°,

n.’ 5, da Diretiva 2001/83/CE ou no artigo

80.°, n.’ 5, da Diretiva 2001/82/CE,
relativamente as instalacoes onde
decorrerd o fabrico;

e) A data prevista de inicio do fabrico no
Estado-Membro pertinente;

f) Uma lista indicativa do pais terceiro ou
paises terceiros para os quais se pretende
exportar o produto.

Alteracio 32

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Artigo 11 —n.° 4

Texto da Comissdo

4. «A notificagdo enviada a uma
autoridade, como referido no artigo 4.°,
n.’2, alinea b), deve ser publicada por
essa autoridade no prazo de 15 dias apos
a rece¢do da notificagdo.»;
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decorre o fabrico;

(c) O numero do pertinente certificado
concedido no Estado-Membro e a
identificacdo do produto, com referéncia a
denominagao comercial utilizada pelo
titular desse certificado;

f) Uma lista indicativa do pais terceiro ou
paises terceiros para os quais se pretende
exportar o produto.

Alteracao

4. «A notificagdo enviada ao titular
do CCP, como referido no artigo 4.°, n.° 2,
alinea b), deve ser tratada como
estritamente confidencial pelo titular do
certificado e ndo deve ser utilizada pelo
mesmo para qualquer outro propdsito que
ndo assegurar que o fabricante respeitou
o ambito e as condicoes da excecao;

A autoridade referida no artigo 9.°, n.” 1,
assegura a confidencialidade da
notificagdo a que se refere o artigo 4.°,
n.’ 2, alinea b), e das informacgoes
referidas no n.’ 3, e toma as medidas
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adequadas para preservar essa
confidencialidade.

A autoridade so deve divulgar a
notificagdo e as informacoes nela
contidas, se tal divulgacdo for ordenada
por um tribunal competente nos termos do
direito nacional para analisar uma acdo
por incumprimento baseada no
certificado. Um tribunal so deve ordenar a
referida divulgacdo se estiverem reunidas,
pelo menos, as seguintes condigoes:

(a) a pessoa que solicita a divulgacdo é o
titular do certificado (ou uma pessoa
habilitada, ao abrigo da legislacio
nacional, a iniciar uma ag¢do por
incumprimento com base no certificado);

(b) O fabricante tem a oportunidade de
assistir ao processo e de ser ouvido pelo
tribunal;

(c) o titular do certificado forneceu
elementos de prova que tornam plausivel
que o fabricante ndo respeitou as
condigoes previstas no artigo 4.° n.” 2;

(d) o titular do certificado e o tribunal
tomaram as medidas adequadas para
manter a confidencialidade da notificacdo
e das informacoes nela contidas e evitar a
sua divulgacdo a terceiros;

Alteracio 33
Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (UE) n.° 469/2009
Anexo -1

Texto da Comissdo Alteragao

“) O anexo do presente regulamento Suprimido
é aditado como anexo -1.

Justificagdo

Ndo ha necessidade de manter o anexo proposto pela Comissdo no caso de as obrigagoes
relativas a rotulagem serem suprimidas. A diretiva sobre medicamentos falsificados ja
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estabelece salvaguardas suficientes relativamente ao acesso a medicamentos no mercado da
UE.

Alteracio 34

Proposta de regulamento

Anexo
Regulamento (UE) n.° 469/2009
Anexo
Texto da Comissdo Alteragdo
[..] Suprimido
Justificagdo

Ndo ha necessidade de manter o anexo proposto pela Comissdo no caso de as obrigagoes
relativas a rotulagem serem suprimidas. A diretiva sobre medicamentos falsificados ja

estabelece salvaguardas suficientes relativamente ao acesso a medicamentos no mercado da
UE.
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