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Comissão dos Assuntos Jurídicos
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Adrián Vázquez Lázara
Presidente
Comissão dos Assuntos Jurídicos
BRUXELAS

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

Senhor Presidente,

A Comissão dos Assuntos Jurídicos examinou a proposta referida em epígrafe, em 
conformidade com o artigo 110.º do Regimento do Parlamento relativo à reformulação.

O n.º 3 do referido artigo do Regimento dispõe o seguinte: 

«Se a comissão competente para os assuntos jurídicos considerar que a proposta não implica 
alterações de fundo para além das já identificadas como tal na proposta, informa do facto a 
comissão competente quanto à matéria de fundo.

Nesse caso, para além das condições estabelecidas nos artigos 180.º e 181.º, só são 
admissíveis na comissão competente quanto à matéria de fundo alterações que incidam nas 
partes da proposta que tenham sido modificadas.

No entanto, podem ser aceites alterações das partes que inalteradas, a título excecional e 
numa base casuística, pelo presidente da comissão competente quanto à matéria de fundo, se 
o presidente considerar que tal é necessário por motivos imperiosos de coerência interna do 
texto ou por as alterações estarem inextricavelmente relacionadas com outras alterações 
admissíveis. Essas razões devem figurar numa justificação escrita das alterações.»

Na sequência do parecer em anexo do Grupo Consultivo dos Serviços Jurídicos do 
Parlamento, do Conselho e da Comissão, que procedeu à análise da proposta de reformulação, 
e em conformidade com as recomendações do relator, a Comissão dos Assuntos Jurídicos 
considera que a proposta em questão não inclui quaisquer alterações de fundo que não as 
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identificadas como tal e que, no que respeita à codificação das disposições inalteradas do ato 
precedente com essas alterações, a proposta se cinge à codificação pura e simples do texto 
existente, sem qualquer alteração da sua substância. 

Em conclusão, na sua reunião de 7 de novembro de 2023, a Comissão dos Assuntos Jurídicos 
decidiu por unanimidade1 recomendar à Comissão dos Assuntos Jurídicos, competente quanto 
à matéria de fundo, que examine a proposta referida em epígrafe em conformidade com o 
artigo 110.º. 

Aproveito a oportunidade para reiterar a V. Ex.ª os protestos da minha elevada consideração.

Adrián Vázquez Lázara

Anexo: parecer do Grupo Consultivo

1 Encontravam-se presentes no momento da votação final: Adrián Vázquez Lázara (presidente), Marion 
Walsmann (vice-presidente), Raffaele Stancanelli (vice-presidente), Alessandra Basso, Patrick Breyer, Ilana 
Cicurel, Angel Dzhambazki, Ibán García Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (em substituição de 
Pierre Karleskind, nos termos do artigo 209.º, n.º 7), Gilles Lebreton, Maria-Manuel Leitão-Marques, Karen 
Melchior, Ludek Niedermayer (em substituição de Jiří Pospíšil nos termos do artigo 209.º, n.º 7), Sabrina 
Pignedoli, Franco Roberti, René Repasi, Axel Voss, Javier Zarzalajos, Juan Ignacio Zoido Alvarez.
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Anexo

GRUPO CONSULTIVO
DOS SERVIÇOS JURÍDICOS

Bruxelas, 26 de setembro de 2023

PARECER

À ATENÇÃO DO PARLAMENTO EUROPEU
DO CONSELHO
DA COMISSÃO

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

Atento o Acordo Interinstitucional, de 28 de novembro de 2001, para um recurso mais 
estruturado à técnica de reformulação dos atos jurídicos, em particular o ponto 9, o Grupo 
Consultivo, composto pelos Serviços Jurídicos do Parlamento Europeu, do Conselho e da 
Comissão, efetuou uma reunião em 13 de julho de 2023 para examinar a proposta referida em 
epígrafe, apresentada pela Comissão.

Na reunião em referência2 a análise da proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do 
Conselho pela qual se procede à reformulação do Regulamento (CE) n.º 469/2009 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo ao certificado 
complementar de proteção para os medicamentos, levou o Grupo Consultivo a verificar, de 
comum acordo, o seguinte: 
1. As seguintes partes do texto deveriam ter sido assinaladas com o sombreado cinzento 
geralmente utilizado para indicar alterações de fundo:
- no considerando 43, a supressão da primeira frase do considerando 5 do Regulamento (UE) 
n.º 2019/933;
- no considerando 59, a supressão das primeira e da segunda frases do considerando 27 do 
Regulamento (UE) n.º 2019/933;
- no artigo 11.º, n.º 1, proémio, e no artigo 11.º, n.º 2, o aditamento das palavras «com a maior 
brevidade possível».
2. Os seguintes segmentos deveriam ter sido assinalados como adaptações formais:
- no título do ato, a substituição das palavras «concerning» pelas palavras «on» na versão 
inglesa [não se aplica à versão portuguesa];
- no artigo 8.º, n.º 1, alínea d), o aditamento da expressão «for a medicinal product» na versão 
inglesa [não se aplica à versão portuguesa];
- no artigo 8.º, n.º 2, a substituição da palavra «extended duration» pelas palavras

2 O Grupo Consultivo trabalhou com base na versão inglesa, versão linguística original do diploma em análise.
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«extension of the duration» na versão inglesa [não se aplica à versão portuguesa].

A análise efetuada permitiu, assim, ao Grupo Consultivo concluir, de comum acordo, que a 
proposta em apreço não contém alterações de fundo para além das identificadas como tal. O 
Grupo Consultivo concluiu ainda que, no que respeita à codificação das disposições 
inalteradas do ato precedente, juntamente com as alterações introduzidas, a proposta se cinge 
à codificação pura e simples do ato existente, sem alterações substantivas.

F. DREXLER        E. FINNEGAN D. CALLEJA CRESPO
Jurisconsulta        Jurisconsulto Diretor-Geral


