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Ex.mo Senhor Pascal Canfin
Presidente
Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Segurancga Alimentar
BRUXELAS

Assunto:  Parecer da Comissao dos Assuntos Juridicos sobre a proposta de diretiva do
Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um codigo da Unido relativo
aos medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/83/CE e a
Diretiva 2009/35/CE - (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

Ex.m° Senhor Presidente,

Na sua reunido de 29 de novembro de 2023, os coordenadores da Comissdao dos Assuntos
Juridicos decidiram proceder ao envio do presente parecer sob a forma de carta sobre a
proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um codigo da
Unido relativo aos medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/83/CE e a
Diretiva 2009/35/CE 2023/0132(COD). A Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da
Seguranga Alimentar e a Comissdo dos Assuntos Juridicos acordaram em que esta ultima tera
competéncias partilhadas, nos termos do artigo 57.°, com a comissdo competente quanto a
matéria de fundo relativamente ao artigo 85.° da diretiva (a chamada «isencdao Bolary).

Na sua reunido de 13 de fevereiro de 2024, a Comissao dos Assuntos Juridicos decidiu — por
23 votos a favor, nenhum voto contra e nenhuma absten¢do! — solicitar a Comissdo do
Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de
fundo, que, ao elaborar o seu relatorio, tenha em conta os elementos descritos no presente
parecer.

I Encontravam-se presentes no momento da votagdo final: Adrian Vazquez Lazara (presidente), Sergey
Lagodinsky (vice-presidente), Marion Walsmann (vice-presidente), Lara Wolters (vice-presidente), Isabel
Benjumea Benjumea (suplente de Javier Zarzalejos nos termos do artigo 209.°, n.° 7, do Regimento), Ilana Cicurel,
Ana Collado Jiménez (suplente de Juan Ignacio Zoido Alvarez nos termos do artigo 209.°, n.° 7, do Regimento),
Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Catherine Griset (suplente de Gunnar Beck nos termos do artigo 209.°,
n.° 7, do Regimento), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton, Karen Melchior, Witold
Pahl, Anne-Sophie Pelletier (suplente de Manon Aubry nos termos do artigo 209.°, n.° 7, do Regimento), Jifi
Pospisil, Franco Roberti, Laurence Sailliet (suplente de Geoffroy Didier nos termos do artigo 209.°, n.° 7, do
Regimento), Axel Voss, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski.
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A proposta de diretiva acompanha a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho, que estabelece procedimentos da Unido de autorizagdo e de fiscalizagdo de
medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem a Agéncia Europeia de
Medicamentos, altera o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e o Regulamento

(UE) n.° 536/2014, e revoga o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Regulamento

(CE) n.° 141/2000 e o Regulamento (CE) n.° 1901/2006, relativamente a qual a Comissao dos
Assuntos Juridicos decidiu ndo emitir parecer. No entanto, ambas as comissdes concordaram
que a redacao do artigo 168.° (Confidencialidade) ndo deve ser substancialmente alterada.

Paralelamente a esta revisao da legislagcdo farmacéutica geral, adotada pela Comissao em 26
de abril de 2023, a Comissao adotou, em 27 de abril de 2023, quatro propostas legislativas
que preveem uma reforma global do regime de certificados complementares de protecao
(CCP) — um direito de propriedade intelectual — tanto para os medicamentos como para os
produtos fitofarmacéuticos. A Comissao dos Assuntos Juridicos adotou os quatro relatorios na
sua reunido de 24 de janeiro de 2024 e considera, por isso, que ¢ importante que o Parlamento
Europeu e o Conselho examinem todos os instrumentos no ambito do mesmo pacote no seu
conjunto, a fim de assegurar a coeréncia e a consisténcia. A Comissdo dos Assuntos Juridicos
convida a Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar a analisar
cuidadosamente os relatdrios dos CCP para medicamentos (o relatorio «unitario» e a
reformulacao) no contexto da reforma farmacéutica, em especial o artigo 35.° relativo a
proibicdo da associacdo de patentes, com vista a assegurar o alinhamento com todos os atos
legislativos.

A este respeito, a Comissao dos Assuntos Juridicos regista a proposta de diretiva da Comissao
e o artigo 85.° sugerido, conhecido como a «isencao Bolar». O objetivo desta isengdo €
facilitar uma entrada mais rapida no mercado de medicamentos genéricos e biossimilares,
aumentando assim a concorréncia, apos o termo da protecdo conferida por patente ou por
CCP, a fim de permitir a entrada nos mercados da Unido ou dos Estados-Membros no «dia
umy (considerando 64). Como explicado no considerando 63 da proposta de diretiva, a
aplicacdo desta isen¢do limitada estd fragmentada em toda a Unido e € por isso que a
Comissao propoe «clarificar o seu ambito de aplicagdo e limitagdes, a fim de assegurar uma
aplicacdo harmonizada em todos os Estados-Membros, tanto em termos de beneficiarios como
de atividades abrangidas.

O artigo 85.° da proposta de diretiva esclarece que os estudos, ensaios e outras atividades, que
utilizem o medicamento de referéncia para obter uma autoriza¢ao de introdugdo no mercado
de genéricos ou biossimilares, ou para efeitos de avaliagao das tecnologias de saude ou de
fixacdo de pregos e reembolsos, ndo devem ser considerados como uma violagdo dos direitos
de patente ou dos CCP. A disposi¢@o que especifica que tais atividades podem incluir a
apresentacao do pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado e a oferta, o fabrico, a
venda, o abastecimento, o armazenamento, a importagdo, a utilizacdo e a compra de
medicamentos patenteados, nomeadamente por terceiros fornecedores e prestadores de
servigos. Por tltimo, esta isen¢do Bolar ndo abrange a introducdo no mercado dos
medicamentos resultantes dessas atividades. Os considerandos conexos propostos pela
Comissdo fornecem informagdes complementares, bem como informagdes interpretativas que
ajudam a compreender o ambito de aplicacdo da isengao.

A Comissdo dos Assuntos Juridicos partilha plenamente o objetivo da Comissdo de garantir
uma maior harmonizagdo e segurancga juridica no que se refere a aplicagdo da isen¢do Bolar, a
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fim de incentivar a investigacdo no dominio da saude e de promover os genéricos, sem afetar
os direitos de propriedade intelectual dos titulares de patentes e/ou CCP. A isencdo proposta,
destinada a evitar a inseguranga juridica, estabelece um bom equilibrio entre proporcionar
seguranca juridica quanto as atividades autorizadas com vista a introduc¢do de novos produtos
genéricos/biossimilares no mercado e garantir que a protegao e a aplicacao dos direitos de
propriedade intelectual dos titulares de patentes e/ou CCP nao sejam indevidamente
comprometidas. Com efeito, em consonancia com o disposto nos artigos 28.° e 30.° do
Acordo TRIPS, ¢ necessario garantir que as excegdes aos direitos exclusivos conferidos por
uma patente nao colidam de modo injustificdvel com a exploracao normal da patente e nao
prejudiquem de forma injustificavel os legitimos interesses do titular da patente, tendo em
conta os legitimos interesses de terceiros;

Por conseguinte, a Comissao dos Assuntos Juridicos considera que nao sdo necessarias
alteragdes ao artigo 85.° da proposta da Comissao nem aos considerandos conexos. Além
disso, a Comissdo dos Assuntos Juridicos acolheria favoravelmente o alinhamento com o
artigo 35.° dos relatorios dos CCP para medicamentos, relativo a proibi¢ao da associagdo de
patentes.

Queira Vossa Exceléncia, Senhor Presidente, aceitar a expressao da minha mais elevada
consideracao.

Adrian Vazquez Lazara
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