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AMENDAMENTE

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

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\1170795R0O.docx
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Amendamentul

(2a) Intrarea pe piatd in timp util a
medicamentelor generice este importantd
pentru cresterea concurentei, reducerea
preturilor si asigurarea sustenabilitatii
sistemelor de sanatate; iar modificarea
Regulamentului (CE) nr. 469/2009 pentru
a permite productia de medicamente
generice si biosimilare pentru export si
depozitare nu intrd in conflict cu
drepturile de proprietate intelectuald, care
ramdn una dintre pietrele de temelie ale
inovdrii, competitivitatii si cresterii
economice in statele membre. Propunerea
nu afecteaza durata drepturilor de
exclusivitate pe piata in timpul brevetului,
ceea ce este subliniat de faptul ci
importul imediat este permis dupd
expirare, dar reprezintd un dezavantaj
concurential pentru industria europeand
a medicamentelor generice. Propunerea
ia in considerare ingrijorarile exprimate
de Parlamentul European si de Consiliu
cu privire la numdrul tot mai mare de
exemple de disfunctionalitate a pietei in
mai multe state membre, in care accesul
pacientilor la medicamente esentiale
eficace si accesibile este in pericol din
cauza preturilor foarte ridicate si
nesustenabile.
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Justificare

Precizarea tarilor carora li se aplica regulamentul.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE628.707v02-00

Amendamentul

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

Amendamentul

(3b) In concluziile sale privind
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Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

4) Absenta in Regulamentul (CE)

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

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 7
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intarirea echilibrului sistemelor
Jarmaceutice din Uniune si din statele
sale membre, Consiliul a subliniat
importanta disponibilitatii in timp util a
medicamentelor generice $i a
medicamentelor biosimilare pentru a
facilita accesul pacientilor la terapii
Sfarmaceutice si a imbunatati
sustenabilitatea sistemelor nationale de
sandtate.

Amendamentul

4) Absenta in Regulamentul (CE) nr.
469/2009 a oricdrei exceptii de la protectia
conferita de un certificat suplimentar de
protectie a avut drept consecintd nedorita
impiedicarea producatorilor de
medicamente generice si biosimilare
stabiliti in Uniune de a fabrica aceste
produse, cu scopul de a intra pe piata
Uniunii imediat dupa expirarea perioadei
de valabilitate a certificatului si /sau de a
exporta catre tiri din afara Uniunii (,,tari
terte”) in care o astfel de protectie nu
existd sau a expirat, deoarece acestia nu
sunt In masurd sa-si dezvolte capacitatea de
productie inainte ca protectia asiguratd de
certificat sd expire, spre deosebire de
producdtorii stabiliti 1n tari terte in care
protectia nu exista sau a expirat.
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Textul propus de Comisie

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

piatd dupd expirarea certificatului relevant.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8)  In aceste circumstante specifice si
limitate, in vederea crearii unor conditii de
concurentd 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 permita
productia exclusiv in scopul exportului
catre tari terte si activitatile conexe strict
necesare pentru productia sau exportul
propriu-zis.
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Amendamentul

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

Amendamentul

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

Amendamentul 9
Propunere de regulament

Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(1D

AD\1170795R0O.docx

Prin limitarea sferei de aplicare a

7/21

respectivd sau pentru exportul propriu-zis
sau intrarea respectivd pe piata Uniunii.

Amendamentul

9 Aceasta exceptie ar trebui sd vizeze
fabricarea produsului, inclusiv produsul
care corespunde medicamentului protejat
printr-un certificat suplimentar de protectie
pe teritoriul unui stat membru, in scopul
exclusiv al exportului catre tari din afara
Uniunii (,,tari terte”), si pentru a se
pregati pentru intrarea din prima zi pe
piata Uniunii, precum si orice activitdti in
aval sau 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
produsului care face obiectul certificatului,
sau depozitarea temporard a produsului sau
publicitatea cu scopul exclusiv al
exportului catre piete din tari din afara
Uniunii (,,tari terte”). sau intrarea din
prima zi pe piata Uniunii.

Amendamentul
(11)

Prin limitarea sferei de aplicare a

PE628.707v02-00



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
seama de interesele legitime ale tertilor.

Amendamentul 10

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 ilicita pe piata Uniunii in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului.

PE628.707v02-00
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exceptiei la productia in scopul intrdrii pe
piata din prima zi si al exportului in afara
Uniunii si la activitatile care sunt strict
necesare pentru productie sau pentru
exportul propriu-zis, exceptia introdusa
prin prezentul regulament nu este
incompatibila cu exploatarea in conditii
normale a produsului in statul membru in
care certificatul este in vigoare, si nici nu
aduce prejudicii intereselor legitime ale
titularului certificatului, tinand seama de
interesele legitime ale tertilor. fn aceastd
privintd, studiul Comisiei'® afirmd cd
whici productia in vederea exportului, nici
cea in vederea stocdrii nu contravin
obiectivelor legale ale sistemului
certificatelor suplimentare de protectie” si
cd ,,probabil singurul efect al interzicerii
stocarii ar fi impulsionarea
oportunitdtilor de afaceri pentru
societatile din afara UE in detrimentul
producatorilor din Uniune.”

Amendamentul

(12)  Exceptia ar trebui sa fie insotitd de
garantii rezonabile si proportionale si
adecvate, cu scopul exclusiv de a ajuta
titularul unui certificat suplimentar de
protectie sa verifice respectarea conditiilor
enuntate mai jos, dar fard a afecta libera
concurentd intre societati. Garantiile ar
trebui sa asigure confidentialitatea si
protectia necesare pentru informatiile
sensibile din punct de vedere comercial
ale solicitantului, in conformitate cu
legislatia si recomandadrile existente ale
Uniunii, precum Directiva (UE) 2016/943
a Parlamentului European si a
Consiliului din 8 iunie 2016 privind
secretele comerciale si documentul de
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Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13)  In acest scop, prezentul regulament
ar trebui sd impuna o obligatie unica
persoanei care fabrica produsul exclusiv
pentru export, prin care sa se impuna
furnizarea anumitor informatii autoritatii
care a acordat certificatul suplimentar de
protectie in statul membru in care urmeaza
sa aiba loc productia. Informatiile ar trebui
furnizate inainte de data preconizata a
inceperii productiei pentru prima data in
statul membru respectiv. Productia si
activitatile conexe, inclusiv cele
desfasurate 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
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 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. Autoritatea ar trebui sa
aiba obligatia de a publica informatiile
respective, din ratiuni de transparentd $i
in scop de informare a titularului
certificatului cu privire la intentia

AD\1170795R0O.docx

orientare EMA/HMA privind
identificarea informatiilor confidentiale
din punct de vedere comercial si a datelor
cu caracter personal.

Amendamentul

(13)  1In acest scop, in mdsura in care
intentioneazd sa se prevaleze de exceptie
si din ratiuni de transparentd, persoana
responsabila de productie
(sproducdtorul”) sau orice persoand care
actioneazd in numele sdu ar trebui sa
trimitd o scrisoare de avertizare a
titularului (titularilor) inregistrat
(inregistrati) al/ai certificatului, la adresa
(adresele) inregistratd (inregistrate).
Aceastd scrisoare nu ar trebui sa includa
informatii sensibile din punct de vedere
comercial sau detalii confidentiale ale
planului de afaceri al unei intreprinderi,
pentru a limita eventualele efecte
anticoncurentiale. In acest scop,
informatiile solicitate in scrisoarea de
avertizare ar trebui sd fie in conformitate
cu legislatia si recomandadrile existente ale
Uniunii, cum ar fi Directiva (UE)
2016/943 a Parlamentului European si a
Consiliului din 8 iunie 2016 privind
secretele comerciale si documentul de
orientare EMA/HMA privind
identificarea informatiilor confidentiale
din punct de vedere comercial si a datelor
cu caracter personal. Din aceleasi motive,
scrisoarea de avertizare i informatiile pe
care le contine ar trebui tratate ca fiind
strict confidentiale de catre titularul
certificatului si nu ar trebui utilizate de
acesta in alt scop decdt pentru a se
asigura cd producatorul a respectat sfera
de aplicare si conditiile exceptiei.
Prezentul regulament ar trebui sa impuna,
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producatorului.
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in plus, o obligatie unica persoanei care
fabrica produsul, prin care sa se impuna
furnizarea anumitor informatii autoritatii
care a acordat certificatul suplimentar de
protectie in statul membru in care urmeaza
sa aiba loc productia. Informatiile ar trebui
furnizate inainte de data preconizata a
inceperii productiei pentru prima data in
statul membru respectiv. Productia si
activitatile conexe, inclusiv cele
desfasurate in alte state membre decat cel
de productie 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
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, 1n legatura cu
aceastd productie. Autoritatea ar trebui sa
pastreze confidentialitatea notificarii si a
informatiilor pe care le contine si ar
trebui sd se ia masuri specifice pentru a
proteja aceasta confidentialitate.
Autoritatea poate divulga informatii
titularului certificatului in cazul in care o
instanta dispune acest lucru (i) la cererea
titularului certificatului (si a altor
persoane indreptitite in temeiul legislatiei
nationale sa initieze o actiune de
constatare a neindeplinirii obligatiilor pe
baza certificatului), (ii) dupd ce
producatorului i s-a oferit posibilitatea de
a se prezenta si de a fi audiat, (iii) In cazul
in care titularul certificatului a adus
dovezi plauzibile care arati cd
producatorul nu a respectat conditiile
pentru aplicarea exceptiei si (iv) dacd
titularul certificatului si instanta au luat
mdsurile adecvate pentru a pdstra
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Amendamentul 12

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 sdu de aprovizionare, prin mijloace
adecvate, in special pe cale contractuala, ca
produsul face obiectul exceptiei introduse
prin prezentul regulament si este destinat
exclusiv exportului. De exceptie nu ar
trebui sa beneficieze un producator care nu
a respectat aceste cerinte privind obligatia
de diligenta, si nici orice parti terte care
desfasoara o activitate conexa in acelasi
stat membru sau intr-un alt stat membru
unde este In vigoare un certificat care
confera protectie produsului in cauza, iar
titularul certificatului relevant ar avea, prin
urmare, dreptul sd asigure respectarea
drepturilor sale In temeiul certificatului.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 17

AD\1170795R0O.docx

confidentialitatea notificarii si a
informatiilor pe care le contine si pentru a
evita divulgarea lor cdtre terti.
Producdtorul ar trebui sa aiba obligatia
de a informa autoritatea competenta,
precum si pe titularul certificatului cu
privire la orice modificare a informatiilor
transmise.

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
aplicabild. Producatorul ar trebui sa aiba
obligatia de a informa intreprinderile din
lantul sdu de aprovizionare, prin mijloace
adecvate, in special pe cale contractuala
sau prin documente, ca produsul face
obiectul exceptiei introduse prin prezentul
regulament si este destinat exclusiv
exportului sau intrarii pe piata din prima
zi. De exceptie nu ar trebui sa beneficieze
un producdtor care nu a respectat aceste
cerinte privind obligatia de diligenta, si nici
orice parti terte care desfasoara o activitate
conexa in acelasi stat membru sau intr-un
alt stat membru unde este in vigoare un
certificat care confera protectie produsului
in cauza, iar titularul certificatului relevant
ar avea, prin urmare, dreptul sa asigure
respectarea drepturilor sale n temeiul
certificatului.
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Textul propus de Comisie

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

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

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

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Pentru a garanta faptul ca titularii
certificatelor suplimentare de protectie
care sunt deja in vigoare nu sunt privati
de drepturile dobdndite, exceptia
prevazuta in prezentul regulament ar trebui
sa se aplice numai certificatelor acordate
la sau dupa o data specificati dupd
intrarea in vigoare a prezentului
regulament, indiferent de data in care
cererea de certificat a fost depusd pentru
prima data. Data specificati ar trebui sa

PE628.707v02-00

Amendamentul

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

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

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

Amendamentul

(19)  Pentru a stimula potentialele
beneficii pentru pacienti si pentru
producatorii de medicamente generice si
biosimilare din Uniune, intrarea in
vigoare a exceptiei previzute de prezentul
regulament ar trebui s se produca intr-un
termen rezonabil, astfel incdt sa garanteze
Sfaptul ca titularii certificatelor
suplimentare de protectie sunt capabili sa
se adapteze derogirii, exceptia prevazutd
ar trebui sd devind aplicabila
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acorde un termen rezonabil pentru ca
solicitantii si alti actori de pe piata sa se
adapteze la contextul juridic modificat si sa
ia decizii adecvate si in timp util cu privire
la investitii si locul de fabricatie. Data ar
trebui, de asemenea, si permitd un
interval de timp suficient pentru ca
autoritdtile publice sd pund in aplicare
mdsuri corespunzdatoare pentru a primi §i
pentru a publica notificarile privind
intentia de fabricare si ar trebui sd ia in
considerare cererile pentru certificate
aflate in curs.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sa se asigure
conditii de 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 prevadd norme
care sa limiteze dreptul exclusiv al unui
titular de certificat suplimentar de
protectie de a fabrica produsul in cauza in
cursul perioadei de valabilitate a
certificatului si, de asemenea, sa se impuna
anumite obligatii de etichetare si de
furnizare de informatii pentru producatorii
care doresc sa profite de aceste norme.
Prezentul regulament este in conformitate
cu principiul proportionalitatii si nu
depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din
Tratatul privind Uniunea Europeana.

Amendamentul 16
Propunere de regulament
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certificatelor in cazul carora brevetul de
baza expira dupa intrarea in vigoare a
prezentului regulament, ceea ce permite
un termen rezonabil pentru ca solicitantii si
alti actori de pe piatd sa se adapteze la
contextul juridic modificat si sa ia decizii
adecvate si In timp util cu privire la
investitii si locul de fabricatie.

Amendamentul

(21)  Pentru atingerea obiectivelor de
baza, este necesar si adecvat sa se asigure
conditii de concurentd echitabile pentru
producdtorii de medicamente generice si
biosimilare in raport cu concurentii lor de
pe pietele tarilor terte in care protectia nu
exista sau a expirat si sd se imbundtdteasca
accesul cetatenilor Uniunii la
medicamente, sd se prevadd norme care
sd faciliteze fabricarea produsului in
cauza in cursul perioadei de valabilitate a
certificatului si, de asemenea, sa se impuna
anumite obligatii de furnizare de informatii
pentru producatorii care doresc sa profite
de aceste norme. Prezentul regulament este
in conformitate cu principiul
proportionalitatii si nu depaseste ceea ce
este necesar pentru realizarea obiectivelor
urmarite, in conformitate cu articolul 5
alineatul (4) din Tratatul privind Uniunea
Europeana.
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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
Cartd prin mentinerea drepturilor de baza
ale certificatului suplimentar de protectie,
prin limitarea exceptiei la certificatele
acordate la sau dupad o data specificati
dupa intrarea In vigoare a prezentului
regulament si prin impunerea anumitor
conditii cu privire la aplicarea exceptiei.

Amendamentul 17

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

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

(a)

activitatea cuprinde:
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Amendamentul

(22)  Prezentul regulament respecta
drepturile fundamentale si principiile
recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene. In
special, prezentul regulament urmareste sa
asigure respectarea deplina a dreptului la
proprietate prevazut la articolul 17 din
Cartd prin mentinerea drepturilor de baza
ale certificatului suplimentar de protectie, a
dreptului la asistentd medicala prevazut la
articolul 35 din Cartd prin facilitarea
accesului 1a medicamente pentru pacientii
din UE, a principiului proportionalititii
prevazut la articolul 52 din Cartd, a
articolului 6 litera (a) din TFUE privind
dreptul la protectia sandatatii cetatenilor
europeni, asigurdnd totodata un grad
rezonabil de previzibilitate pentru
solicitanti si alti actori relevanti de pe
piata, prin limitarea exceptarii la
certificate al cdror brevet de baza expira
dupa intrarea In vigoare a prezentului
regulament si prin impunerea anumitor
conditii cu privire la aplicarea exceptiei.

Amendamentul

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

(a)

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

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

(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;

(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;

(d)  producatorul indeplineste cerintele
prevazute la alineatul 4.
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(1) productia, fie:

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

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

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

(iia)  importul in scopul mentionat la
punctul (i)
(b) autoritatea mentionata la articolul 9

alineatul (1) din statul membru in care
urmeaza sa aiba loc productia (denumit in
continuare ,,statul membru in cauza”) este
notificatd de catre persoana care realizeaza
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;

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

(d)  producatorul indeplineste cerintele
prevazute la alineatul 4.
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Amendamentul 18

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

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

(a) numele si adresa producatorului;

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

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

Amendamentul

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

(a) numele si adresa producatorului;

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

(©) numarul certificatului 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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aiba loc productia;

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

o o lista orientativd cu tara terta sau
tarile terte in care se preconizeaza
exportul produsului.

Amendamentul 19

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 20

Propunere de regulament

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

Textul propus de Comisie

4, »Notificarea transmisd unei
autoritdti in conformitate cu articolul 4
alineatul (2) litera (b) se publica de citre
autoritatea respectivd in termen de 15 zile
de la primirea notificarii.”;
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(e) data de Incepere a productiei in
statul membru in cauza;

Amendamentul

5. Exceptia prevazuta la alineatul 2
se aplicd numai 1n cazul certificatelor in
cazul carora brevetul de bazd expird dupa
[OP: a se introduce data: prima zi a celei
de-a treia luni care urmeaza lunii in care
prezentul regulament de modificare este
publicat in Jurnalul Oficial];

Amendamentul

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

Autoritatea divulga notificarea si
informatiile pe care le contine doar dacd o
astfel de divulgare este dispusia de o
instantd care este competentd, in baza
legislatiei nationale, sa cerceteze o
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Amendamentul 21
Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3

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

Textul propus de Comisie

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Anexa

PE628.707v02-00

actiune de constatare a neindeplinirii
obligatiilor pe baza certificatului .
Instanta dispune o astfel de divulgare
numai in cazul in care sunt indeplinite cel
putin urmdatoarele 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 proceduri si de a fi audiat
in fata instantei;

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

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

Amendamentul

In cadrul evaluarii, un capitol special este
consacrat efectelor intrarii in vigoare a
regulamentului modificat privind
dezvoltarea industriei locale a
medicamentelor generice i a celor
biosimilare din tarile terte, in special din
tarile in curs de dezvoltare.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

[] eliminat
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VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL iN COMISIA SESIZATA PENTRU AVIZ
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