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JUSTIFICARE SUCCINTA

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

In prezent, producatorii de medicamente generice si/sau de medicamente biosimilare din UE
se confruntd cu probleme pe piata unica a UE care 11 dezavantajeaza in raport cu producatorii
stabiliti in afara Uniunii.

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

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

Introducerea derogarii pentru productie si depozitare va consolida, de asemenea, sectorul
medicamentelor generice si biosimilare din Europa si va intari pozitia UE ca platforma pentru

inovarea si fabricarea de produse farmaceutice, in special iIn domeniul medicamentelor
biosimilare, creand locuri de munca si oferind garantia cd expertiza ramane in Uniune.

AMENDAMENTE

Comisia pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara recomanda Comisiei pentru
afaceri juridice, care este comisie competenta, sa ia in considerare urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
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Considerentul 2
Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)
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Amendamentul

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

Amendamentul

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

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

4) Absenta in Regulamentul (CE)

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

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Aceasta situatie ii pune pe
producdtorii de medicamente generice si
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Amendamentul

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

Amendamentul

4) Absenta in Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 a oricarei exceptdri de la
protectia conferita de un certificat
suplimentar de protectie a avut drept
consecinta nedorita faptul ca producdtorii
de medicamente generice si biosimilare
stabiliti in Uniune au fost impiedicati sa
fabrice astfel de produse, cu scopul de a
intra pe piata Uniunii imediat dupa
expirare sau de a exporta in tari terte in
care o astfel de protectie nu existd sau a
expirat. O alta consecintd nedorita este
faptul ca protectia conferita de certificat
face mai dificila intrarea producatorilor
respectivi pe piata Uniunii imediat dupa
expirarea perioadei de valabilitate a
certificatului, deoarece acestia nu sunt in
masurd sd-si dezvolte capacitatea de
productie inainte ca protectia asiguratd de
certificat sd expire, spre deosebire de
producdtorii stabiliti 1n tari terte in care
protectia nu exista sau a expirat.

Amendamentul

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

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

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

piatd dupd expirarea certificatului relevant.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 8
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biosimilare stabiliti in Uniune in fata unui
dezavantaj concurential semnificativ in
comparatie cu producatorii din tarile terte
care oferd protectie mai redusa sau nicio
protectie, ceea ce duce, de asemenea, la
preturi mai mari la medicamente.

Amendamentul

(7) Obiectivul prezentului regulament
este de a garanta ca producatorii stabiliti Tn
Uniune sunt Tn masura sa concureze efectiv
pe pietele tarilor terte unde protectia
suplimentard nu exista sau a expirat si de
a asigura intrarea din prima zi pe piata
Uniunii a medicamentelor generice si
biosimilare dupd expirarea certificatului
suplimentar de protectie relevant,
promovdind astfel accesul la medicamente.
Scopul sau este de a completa eforturile
politicii comerciale a Uniunii de a asigura
piete deschise pentru producatorii de
medicamente cu sediul in Uniune. De
asemenea, el are scopul de a pune acesti
producatori intr-o pozitie mai buna pentru
a intra pe piata Uniunii imediat dupa
expirarea certificatului suplimentar de
protectie relevant, adica din prima zi.
Regulamentul ar contribui, de asemenea, la
obiectivul de promovare a accesului la
medicamente in Uniune §i, astfel, la
reducerea deficitului de anumite
medicamente, observat recent, asigurdind
o intrare mai rapidd a medicamentelor
generice si biosimilare pe piatd dupa
expirarea certificatului relevant.
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

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

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

Amendamentul

9 Aceastd exceptie ar trebui sa vizeze
fabricarea produsului, inclusiv a
produsului care corespunde
medicamentului protejat printr-un certificat
suplimentar de protectie pe teritoriul unui
stat membru, in scopul exclusiv de a
exporta catre tari terte si pentru a se
pregati pentru intrarea din prima zi pe
piata Uniunii, precum si orice activitdti in
aval sau in amonte desfasurate de catre
producdtor sau de catre parti terte aflate
intr-o relatie contractualad cu producatorul,
in cazul In care aceste activitdti ar necesita
consimtamantul titularului certificatului si
sunt strict necesare pentru productia in
scopul exportului, pentru exportul propriu-
zis §i pentru intrarea pe piatd din prima
zi. De exemplu, astfel de activitati pot
include livrarea si importul de ingrediente
active utilizate la fabricarea
medicamentului care corespunde
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exportului catre destinatii din tari terte.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

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

PE627.040v02-00

8/24

produsului care face obiectul certificatului,
sau depozitarea temporara a produsului sau
publicitatea cu scopul exclusiv al
exportului catre destinatii din tari terte sau
al intrdrii pe piata din prima zi.

Amendamentul

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

Amendamentul

(11)  Sfera de aplicare a exceptiei este
limitata 1a productia din prima zi si in
scopul exportului in afara Uniunii si la
activitatile care sunt strict necesare pentru
productie sau pentru exportul propriu-zis,
motiv pentru care exceptia introdusa prin
prezentul regulament nu este incompatibila
cu exploatarea In conditii normale a
produsului sau a medicamentului in statul
membru in care certificatul este in vigoare,
si nici nu aduce prejudicii intereselor
legitime ale titularului certificatului, tinand
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seama de interesele legitime ale tertilor.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Amendamentul

(13)  In acest scop si in mésura in care
intentioneazd sa se prevaleze de exceptie,
precum si din ratiuni de transparentd,
persoana responsabila de productie
(sproducdtorul”) sau orice persoand care
actioneazd in numele sdu ar trebui sd
transmita, cu titlu confidential, o
instiintare titularului (titularilor)
inregistrat (inregistrati) al/ai
certificatului, la adresa acestuia (adresele
acestora) inregistratd (inregistrate).
Producdtorul ar trebui, de asemenea, sa ii
transmitd autoritdtii care a acordat
certificatul suplimentar de protectie in
statul membru o notificare cu anumite
informatii inainte de data preconizata a
inceperii productiei pentru prima data.
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cazul in care producatorul a transmis
aceastd notificare la autoritatea competenta
privind proprietatea industriald (sau o alta
autoritate desemnatd) din statul membru de
productie. Obligatia unica de a furniza
informatii catre autoritate ar trebui sa se
aplice in fiecare stat membru in care
urmeaza sa se desfasoare productia, atat in
ceea ce priveste productia in statul membru
respectiv, cat si In ceea ce priveste
activitatile conexe, indiferent daca acestea
se desfasoara in statul membru respectiv
sau in alt stat membru, In legatura cu
aceastd productie. Autoritatea ar trebui sa
aiba obligatia de a publica informatiile
respective, din ratiuni de transparentd si
in scop de informare a titularului
certificatului cu privire la intentia
producatorului.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  In plus, prezentul regulament ar
trebui sa impund producatorului anumite
cerinte privind obligatia de diligentd ca o
conditie pentru ca exceptia sa fie
aplicabila. Producatorul ar trebui sa aiba
obligatia de a informa persoanele din lantul
sau de aprovizionare, prin mijloace
adecvate, in special pe cale contractuala, ca
produsul face obiectul exceptiei introduse
prin prezentul regulament si este destinat
exclusiv exportului. De exceptie nu ar
trebui sd beneficieze un producator care nu
a respectat aceste cerinte privind obligatia
de diligenta, si nici orice parti terte care
desfasoara o activitate conexa in acelasi
stat membru sau intr-un alt stat membru
unde este In vigoare un certificat care
confera protectie produsului in cauza, iar
titularul certificatului relevant ar avea, prin
urmare, dreptul sa asigure respectarea
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Productia si activitatile conexe, inclusiv
cele desfagurate in alte state membre decat
cel de productie in cazurile In care
produsul este protejat printr-un certificat si
in aceste alte state membre, ar trebui sa
intre Tn domeniul de aplicare al exceptiei
doar in cazul in care producatorul a
transmis aceasta notificare la autoritatea
competenta privind proprietatea industriala
(sau o altd autoritate desemnata) din statul
membru de productie. Obligatia unica de a
furniza informatii cdtre autoritate ar trebui
sd se aplice in fiecare stat membru in care
urmeaza sa se desfasoare productia, atat in
ceea ce priveste productia in statul membru
respectiv, cat si in ceea ce priveste
activitatile conexe, indiferent daca acestea
se desfasoara in statul membru respectiv
sau in alt stat membru, 1n legatura cu
aceastd productie.

Amendamentul

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

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie
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titularul certificatului relevant ar avea, ca
urmare, dreptul sa isi impund drepturile in
temeiul certificatului.

Amendamentul

(14a) Notificarea adresata titularului
CSP nu ar trebui sd includa informatii
sensibile din punct de vedere comercial si
detalii confidentiale ale planului de
afaceri al unei intreprinderi, pentru a
limita eventualele efecte
anticoncurentiale. In acest scop,
informatiile solicitate in notificare ar
trebui sa fie in conformitate cu legislatia
si recomandarile existente ale Uniunii,
cum ar fi Directiva (UE) 2016/943 a
Parlamentului European si a
Consiliului'® privind secretele comerciale
si documentul de orientare EMA/HMA
privind identificarea informatiilor
confidentiale din punct de vedere
comercial si a datelor cu caracter
personal. Din aceleasi motive, titularul
certificatului ar trebui sa trateze
notificarea i informatiile pe care le
contine ca fiind strict confidentiale si sa
nu le utilizeze in alt scop decdt pentru a se
asigura cd producdtorul a respectat sfera
de aplicare si conditiile exceptiei.

1a Directiva (UE) 2016/943 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 8 iunie 2016 privind protectia know-
how-ului si a informatiilor de afaceri
nedivulgate (secrete comerciale) impotriva
dobandirii, utilizarii si divulgarii ilegale
(JOL 157, 15.6.2016, p. 1).
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Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15)  In plus, prezentul regulament ar
trebui sa impunda producdatorului cerinte
de etichetare pentru a facilita, prin
intermediul unei sigle, identificarea
produsului ca produs destinat exclusiv
exportului cdtre tari terte. Productia i
activitdtile conexe ar trebui sa nu intre
sub incidenta protectiei conferite de un
certificat suplimentar de protectie doar in
cazul in care produsul este etichetat in

acest mod. Aceastdi obligatie de etichetare

nu ar aduce atingere cerintelor de
etichetare din tarile terte.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Pentru a garanta faptul ca titularii

certificatelor suplimentare de protectie care

PE627.040v02-00

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

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

Amendamentul

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

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Comisia ar trebui sa efectueze o
evaluare a prezentului regulament. in
conformitate cu punctul 22 din Acordul
interinstitutional Intre Parlamentul
European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Europeand privind o mai buna
legiferare din 13 aprilie 2016, aceasta
evaluare ar trebui sd se bazeze pe cinci
criterii de eficacitate, eficienta, relevanta,
coerenta si valoare addugata si ar trebui sa
stea la baza evaludrilor impactului unor
eventuale masuri suplimentare. Evaluarea
ar trebui sd ia in considerare exporturile in
afara Uniunii si potentialul medicamentelor
generice $i, in special, @ medicamentelor
biosimilare de a intra pe pietele din Uniune
cdt mai curdnd posibil dupa expirarea unui
certificat. In special, aceasta evaluare ar
trebui sa estimeze eficacitatea exceptiei in
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sunt deja in vigoare nu sunt privati de
drepturile dobandite, exceptia prevazuta in
prezentul regulament ar trebui sa se aplice
numai certificatelor acordate dupa data de
intrare 1n vigoare a prezentului
regulament, indiferent de data in care
cererea de certificat a fost depusa pentru
prima data. Data specificata ar trebui sa
acorde un termen rezonabil pentru ca
solicitantii si alti actori de pe piata sa se
adapteze la contextul juridic modificat si sa
ia decizii adecvate si in timp util cu privire
la investitii si locul de fabricatie.

Amendamentul

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

$JOL 123,12.5.2016, p. 1.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sa se asigure
conditii de concurentd echitabile pentru
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
existd sau a expirat, sa se prevada norme
care sa limiteze dreptul exclusiv al unui
titular de certificat suplimentar de
protectie de a fabrica produsul in cauza in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului §i, de asemenea, sd se
impund anumite obligatii de etichetare si
de furnizare de informatii pentru
producatorii care doresc sd profite de
aceste norme. Prezentul regulament este n
conformitate cu principiul proportionalitatii
si nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din
Tratatul privind Uniunea Europeana.
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obiectivul de a restabili conditiile de
concurentd echitabile la nivel mondial
pentru intreprinderile producatoare de
medicamente generice si biosimilare din
Uniune si de asigura o intrare mai rapida
pe piatd a medicamentelor generice si, in
special, a celor biosimilare, dupd expirarea
unui certificat. Ea ar trebui, de asemenea,
sa studieze impactul exceptiei asupra
cercetdrii si productiei de medicamente
inovatoare de catre titularii de certificate
din Uniune si s ia in considerare echilibrul
intre diferitele interese aflate 1n joc,
inclusiv accesul la medicamente, si, mai
ales, considerentele de sdandtate publica.

$JOL 123,12.5.2016, p. 1.

Amendamentul

(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sa se asigure
conditii de concurentd echitabile pentru
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
existd sau a expirat, sa se prevada norme
care sa permitd fabricarea produsului in
cauza in cursul perioadei de valabilitate a
certificatului. Prezentul regulament este in
conformitate cu principiul proportionalitatii
si nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din
Tratatul privind Uniunea Europeana.
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Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 21

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

Articolul 4 — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

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

Amendamentul

2. Certificatul prevazut la alineatul 1
nu conferd protectie impotriva anumitor
activitati impotriva cdrora brevetul de baza
confera protectie in cazul in care, In ceea
ce priveste aceste activitdti specifice, sunt
indeplinite urmatoarele conditii:
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Amendamentul 22

Propunere de regulament

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

Articolul 4 — alineatul 2 — litera a — punctul i

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 23

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

Amendamentul

(1) productia in scopul exclusiv al
exportului catre tari terte dacd nu existd un
certificat suplimentar de protectie; or

Articolul 4 — alineatul 2 — litera a — punctul ia (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 24

Propunere de regulament

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

Articolul 4 — alineatul 2 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 25

Propunere de regulament

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

PE627.040v02-00 16/24

Amendamentul
(ia)  productia in scopul intrdrii pe

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

Amendamentul

(i1) orice activitate care este strict
necesard pentru productia sau depozitarea
in cauza sau pentru exportul propriu-zis;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 26

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 27

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

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

Amendamentul

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

Amendamentul

(ba)  producatorul il informeazd in
scris, de asemenea, pe titularul
certificatului ca a fost trimisa o notificare
in temeiul alineatului (2) litera (b) cu
informatiile enumerate la alineatul (3)
literele((a), (c) si (f) de la prezentul articol
cu cel putin 60 de zile inainte de data de
incepere a productiei in statul membru
respectiv si inainte de orice activitate
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Amendamentul 28

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 30

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

PE627.040v02-00

conexda prealabild productiei respective
care altfel ar fi interzisa in virtutea
protectiei conferite de certificat;

Amendamentul

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

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(ca) producatorul garanteazd ca
medicamentul fabricat in conformitate cu
alineatul (2) litera (a) de la prezentul
articol nu contine un identificator unic
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Amendamentul 31

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

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

(a) numele si adresa producatorului;

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

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

(d) numarul autorizatiei acordate in
conformitate cu articolul 40 alineatul (1)
din Directiva 2001/83/CE sau cu
articolul 44 alineatul (1) din Directiva
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activ in conformitate cu articolul 3 litera
(d) si cu articolul 4 din Regulamentul
delegat (UE) 2016/161/UE al Comisiei'".
Daca este cazul, autoritdtile competente
au acces la datele din repertoriile
prevazute de Directiva 2011/62/UE si de
Regulamentul delegat (UE) 2016/161
pentru a se asigura cd producdatorul isi
respectd obligatiile.

1a Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al
Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de siguranta care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman
(JOL 32,9.2.2016, p. 1).

Amendamentul

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

(a) numele si adresa producatorului;

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

(c) numarul certificatului vizat acordat in
statul membru in cauza si o identificare a
produsului, prin referirea la denumirea
comerciald utilizata de titularul
certificatului respectiv;
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2001/82/CE pentru fabricarea
medicamentului corespunzdtor sau, in
absenta unei astfel de autorizatii, un
certificat valabil de bund practica de
fabricatie, astfel cum se mentioneazd la
articolul 111 alineatul (5) din Directiva
2001/83/CE sau la articolul 80
alineatul (5) din Directiva 2001/82/CE,
care acoperd unititile unde urmeazda sa
aiba loc productia;

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

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

Amendamentul 32

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

4. ,,Notificarea transmisa unei
autoritdti in conformitate cu articolul 4
alineatul (2) litera (b) se publica de catre
autoritatea respectiva in termen de 15 zile
de la primirea notificérii.”;
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(f) o lista orientativa cu tara terta sau tarile
terte in care se preconizeaza exportul
produsului.

Amendamentul

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

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

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

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

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

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

(d) titularul certificatului si instanta au
luat masuri corespunzdtoare pentru a
pastra confidentiale notificarea si
informatiile pe care le contine si pentru a
evita divulgarea lor citre terti;

Amendamentul 33

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Justificare
Nu trebuie mentinuta anexa propusa de Comisie daca cerintele de etichetare sunt eliminate,

fiind inutile. Directiva privind medicamentele falsificate impune deja garantii suficiente
privind accesul medicamentelor pe piata UE.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
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Anexa
Regulamentul (UE) nr. 469/2009
Anexa

Textul propus de Comisie Amendamentul

[-] eliminat

Justificare

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

+ : pentru
- : impotriva
0 : abtineri
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