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Относно: Становище на комисията по правни въпроси относно предложението за 
директива на Европейския парламент и на Съвета относно Кодекса на Съюза 
за лекарствените продукти за хуманна употреба и за отмяна на Директива 
2001/83/ЕО и Директива 2009/35/ЕО (COM(2023)0192 – C9-0143/2023 – 
2023/0132(COD))

Уважаеми г-н Председател,

На своето заседание от 29 ноември 2023 г. координаторите на комисията по правни 
въпроси решиха да представят становище под формата на писмо относно 
предложението за директива на Европейския парламент и на Съвета относно Кодекса 
на Съюза за лекарствените продукти за хуманна употреба и за отмяна на Директива 
2001/83/ЕО и Директива 2009/35/ЕО (2023/0132(COD). Комисията по околна среда, 
обществено здраве и безопасност на храните и комисията по правни въпроси 
постигнаха съгласие, че последната ще има споделена компетентност с водещата 
комисия съгласно член 57 по отношение на член 85 от директивата (т.нар. изключение 
„Болар“).

На своето заседание от 13 февруари 2024 г. комисията по правни въпроси съответно 
реши с 23 гласа „за“, 0 гласа „против“ и 0 „въздържали се“1 да прикани водещата 

1 На окончателното гласуване присъстваха: Адриан Васкес Ласара (председател), Сергей Лагодински 
(заместник-председател), Марион Валсман (заместник-председател), Лара Волтерс (заместник-
председател), Исабел Бенхумеа Бенхумеа (заместник на Хавиер Сарсалехос съгласно член 209, параграф 
7 от Правилника за дейността), Илана Сикюрел, Ана Колядо Хименес (заместник на Хуан Игнасио Соидо 
Алварес съгласно член 209, параграф 7 от Правилника за дейността), Паскал Дюран, Ибан Гарсия дел 
Бланко, Катрин Гризе (заместник на Гунар Бек съгласно член 209, параграф 7 от Правилника за дейността), 
Хейди Хаутала, Виржини Жорон, Пиер Карлескинд, Жил Льобретон, Карен Мелкиор, Витолд Пал, 
Ан-Софи Пелтие (заместник на Манон Обри съгласно член 209, параграф 7 от Правилника за дейността), 
Иржи Поспишил, Франко Роберти, Лоранс Сайе (заместник на Жофроа Дидие съгласно член 209, параграф 
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комисия по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните да вземе 
предвид елементите, посочени в настоящото становище, при изготвянето на своя 
доклад. 

Предложената директива придружава предложението за регламент на Европейския 
парламент и на Съвета за установяване на процедури на Съюза за разрешаване и надзор 
на лекарствени продукти за хуманна употреба и на правила за работата на 
Европейската агенция по лекарствата, за изменение на Регламент (ЕО) № 1394/2007 и 
Регламент (ЕС) № 536/2014 и за отмяна на Регламент (ЕО) № 726/2004, Регламент (ЕО) 
№ 141/2000 и Регламент (ЕО) № 1901/2006, по което комисията по правни въпроси 
реши да не представя становище. Двете комисии обаче постигнаха съгласие, че 
формулировката на член 168 (Поверителност) не следва да се променя съществено.

Успоредно с това преразглеждане на общото законодателство в областта на 
фармацевтичните продукти, публикувано от Комисията на 26 април 2023 г., на 27 
април 2023 г. Комисията прие четири законодателни предложения, предвиждащи 
цялостна реформа на режима на сертификатите за допълнителна закрила (СДЗ) – право 
върху интелектуалната собственост – както за лекарствените продукти, така и за 
продуктите за растителна защита. Комисията по правни въпроси прие съответните 
четири доклада на своето заседание от 24 януари 2024 г. Комисията по правни въпроси 
счита, че съответно е важно Европейският парламент и Съветът да разгледат заедно 
всички свързани помежду им инструменти като част от един и същи пакет, за да се 
осигури съгласуваност и последователност. Комисията по правни въпроси приканва 
комисията по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните да разгледа 
внимателно докладите за сертификатите за допълнителна закрила на лекарствените 
продукти („единния“ текст и преработения текст) в контекста на реформата в областта 
на фармацевтиката, по-специално член 35, свързан със забраната на свързването на 
патентите, за да се осигури привеждането в съответствие на всички законодателни 
актове. 

Във връзка с това комисията по правни въпроси взема под внимание предложението за 
директива, представено от Комисията, и предложения член 85, известен като 
„изключението „Болар““. Целта на изключението е да се улесни по-бързото навлизане 
на пазара на генерични и биоподобни лекарствени продукти, като по този начин се 
увеличи конкуренцията след изтичането на срока на патентната закрила или закрилата 
със СДЗ, за да се даде възможност за навлизане на продуктите на пазарите на Съюза 
или на държавите членки още от първия ден след изтичането на срока на действие на 
закрилата (съображение 64). Както се пояснява в свързаното с този аспект съображение 
63 от предложението за директива, прилагането на това ограничено изключение обаче 
не е еднородно в Съюза и „се счита за необходимо да се изясни неговият обхват с цел 
да се гарантира хармонизирано прилагане във всички държави членки както по 
отношение на бенефициерите, така и по отношение на обхванатите дейности“. 

В член 85 от предложението за директива се пояснява, че не следва да се счита, че 
използването на референтния лекарствен продукт за целите на изследвания, изпитвания 
и други дейности с цел получаване на разрешение за търговия с генерични или 
биоподобни лекарствени продукти, извършване на оценка на здравните технологии или 

7 от Правилника за дейността), Аксел Фос, Тимо Вьолкен, Косма Злотовски. 
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ценообразуване и възстановяване на разходите нарушава патентните права или 
сертификатите за допълнителна закрила. В разпоредбата след това се уточнява, че 
дейностите могат да обхващат подаването на заявление за разрешение за търговия и 
предлагането, производството, продажбата, доставката, съхранението, вноса, 
употребата и закупуването на патентовани лекарствени продукти, включително от 
доставчици трети страни и доставчици на услуги. И накрая, в последния параграф се 
заявява, че изключението „Болар“ не обхваща пускането на пазара на лекарствени 
продукти, получени в резултат на такива дейности. Придружаващите съображения, 
предложени от Комисията, предоставят допълнителна информация, както и 
тълкувания, които спомагат за разбирането на обхвата на изключението. 

Комисията по правни въпроси напълно споделя целта на Комисията да гарантира по-
висока степен на хармонизация и правна сигурност, когато става въпрос за прилагането 
на изключението „Болар“, с оглед на поощряването на научните изследвания в областта 
на здравеопазването и насърчаването на генеричните лекарствени продукти, без да се 
засягат правата върху интелектуалната собственост на притежателите на патенти и/или 
на сертификати за допълнителна закрила. С предложеното изключение, чиято цел е да 
се избегне правната несигурност, се постига добър баланс между осигуряването на 
правна сигурност по отношение на разрешените дейности с цел пускане на пазара на 
нови генерични/биоподобни продукти и целта да се гарантира, че защитата и 
прилагането на правата върху интелектуалната собственост на притежателите на 
патенти и/или на сертификати за допълнителна закрила няма да бъдат неправомерно 
накърнени. Действително, в съответствие с членове 28 и 30 от Споразумението ТРИПС 
е необходимо да се гарантира, че изключенията от изключителните права, 
предоставяни от патента, не влизат в излишно противоречие с нормалната употреба на 
патента и не накърняват излишно законните интереси на притежателя на патента, като 
се имат предвид законните интереси на трети страни.

Поради това комисията по правни въпроси счита, че нито член 85 от предложението на 
Комисията, нито свързаните с него съображения е необходимо да бъдат изменени. 
Освен това комисията по правни въпроси би посрещнала със задоволство привеждането 
в съответствие с член 35 на докладите относно сертификатите за допълнителна закрила 
на лекарствените продукти във връзка със забраната за свързване на патентите. 

С уважение,

Адриан Васкес Ласара


