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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2019/933 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 20 mai 2019

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 469/2009 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente

(Text cu relevanti pentru SEE)
PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
avand 1in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),
hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinara (3,
intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (}) prevede cd orice produs protejat
de un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, in calitate de medicament, inainte de introducerea sa pe
piatd, unei proceduri de autorizare administrativi in temeiul Directivei 2001/82/CE (*) sau al Directivei
2001/83/CE (°) ale Parlamentului European si ale Consiliului poate face obiectul unui certificat suplimentar de
protectie in conformitate cu termenii i conditiile previzute in regulamentul respectiv.

(2)  Previzand o perioadd suplimentard de protectie, Regulamentul (CE) nr. 469/2009 urmdreste sd promoveze, in
cadrul Uniunii, cercetarea §i inovarea necesare pentru dezvoltarea medicamentelor si si contribuie la prevenirea
relocdrii cercetdrii in domeniul farmaceutic in afara Uniunii, cdtre tdri care ar putea oferi o protectie mai bund.

(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 enormd a productiei de medicamente generice si, in special, biosimilare,
precum si a productiei de ingrediente active ale acestora, mai ales in tari din afara Uniunii (,{ari terte”) in care
protectia nu existd sau a expirat.

(') JOC440,6.12.2018, p. 100.

(3 Pozitia Parlamentului European din 17 aprilie 2019 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 14 mai 2019.

(®) Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente (JOL 152, 16.6.2009, p. 1).

(*) Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1). Directiva 2001/82/CE a fost abrogatd si inlocuitd, cu efecte din
28 fanuarie 2022, cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele
medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JOL 4,7.1.2019, p. 43).

(’) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67).
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(4)  Absenta in Regulamentul (CE) nr. 469/2009 a oricdrei exceptii de la protectia conferitd de un certificat a avut
drept consecintd nedoritd impiedicarea producitorilor de medicamente generice si biosimilare stabiliti in Uniune
de a produce medicamente generice si biosimilare in Uniune, chiar si in scopul exportului citre piete din tari
terfe in care protectia nu existi sau a expirat. in mod similar, producitorii sunt impiedicati si produci
medicamente generice si biosimilare in scopul depozitirii lor pentru o perioadd limitatd inainte de expirarea
certificatului. Aceste circumstante fac mai dificild intrarea producitorilor respectivi pe piata Uniunii imediat dup3
expirarea perioadei de valabilitate a certificatului, deoarece acestia nu sunt in mdsurd si-si dezvolte capacitatea de
productie in scopul exportului sau in scopul intrdrii pe piata unui stat membru inainte ca protectia asiguratd de
certificat sd expire, spre deosebire de producitorii stabiliti in tdri terte in care protectia nu existd sau a expirat.

(5)  Aceste circumstante ii pune pe producitorii de medicamente generice si biosimilare stabiliti in Uniune in fata
unui dezavantaj concurential semnificativ in comparatie cu producitorii din tirile terte care oferd protectie mai
redusd sau unde nu existd protectie. Uniunea ar trebui sd gdseascd un echilibru intre restabilirea unor conditii de
concurentd echitabile intre producitorii respectivi si asigurarea faptului ci esenta drepturilor exclusive ale
titularilor de certificate este garantatd in ceea ce priveste piata Uniunii.

(6)  Fird nicio interventie, viabilitatea producitorilor de medicamente generice si biosimilare stabiliti in Uniune ar
putea fi amenintatd, cu consecinte pentru baza industriald farmaceutici a Uniunii in ansamblul siu. Aceastd
situatie ar putea afecta functionarea pe deplin eficientd a pietei interne prin pierderea unor potentiale noi
oportunitdti de afaceri pentru producitorii de medicamente generice si biosimilare, ceea ce ar putea conduce la
reducerea investitiilor conexe din Uniune si ar constitui un obstacol in calea credrii de locuri de muncd in
Uniune.

(7)  Intrarea pe piatd in timp util a medicamentelor generice si biosimilare este importantd, in special pentru cresterea
concurentei, reducerea preturilor si asigurarea atat a sustenabilitdtii sistemelor de sdndtate nationale, cat §i a unui
acces mai bun al pacientilor din Uniune la medicamente cu preturi abordabile. Importanta acestei intrdri in timp
util pe piatd a fost subliniatd de Consiliu in concluziile sale din 17 iunie 2016 privind consolidarea echilibrului in
cadrul sistemelor farmaceutice din Uniune si din statele sale membre. Prin urmare, Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 ar trebui modificat pentru a permite productia de medicamente generice si biosimilare pentru
export si stocare, tinind cont in acelasi timp de faptul cd drepturile de proprietate intelectuald riman una dintre
pietrele de temelie ale inovdrii, competitivitdtii si cresterii economice pe piata internd.

(8)  Obiectivul prezentului regulament este de a promova competitivitatea Uniunii, stimulind prin urmare cresterea
economicd si crearea de locuri de muncd pe piata internd si contribuind la o ofertd de produse mai largd in
conditii uniforme, permitdndu-le astfel producidtorilor de medicamente generice si biosimilare stabiliti in Uniune
sd producd in Uniune produse sau medicamente care contin astfel de produse in scopul exportului citre piete din
tdri terte in care protectia nu existd sau a expirat, ajutdnd astfel producitorii respectivi sd concureze efectiv pe
pietele tdrilor terte respective. Prezentul regulament ar trebui, de asemenea, si le permitd unor astfel de
producdtori sd producd si sd stocheze produse sau medicamente care contin astfel de produse intr-un stat
membru pentru o perioadd determinatd, pand la expirarea certificatului, in scopul intrdrii pe piata oricdrui stat
membru dupi expirarea certificatului corespunzitor, ajutnd astfel producitorii respectivi sd concureze efectiv in
Uniune imediat dupd expirarea protectiei (intrarea pe piata UE ,din prima zi"). De asemenea, prezentul
regulament ar trebui sd completeze eforturile politicii comerciale a Uniunii de a asigura piete deschise pentru
producitorii de produse sau de medicamente care contin astfel de produse stabiliti in Uniune. In timp, prezentul
regulament ar trebui sd aducd beneficii intregului sector farmaceutic din Uniune, permitdndu-le tuturor actorilor,
inclusiv noilor veniti, sd beneficieze de avantajele deschiderii de noi oportunitdti pe piata farmaceutici globald in
continud schimbare rapida. In plus, interesul general al Uniunii ar fi promovat prin consolidarea lanturilor de
aprovizionare cu medicamente din Uniune si, permitindu-se stocarea in vederea intririi pe piata Uniunii la
expirarea certificatului, medicamentele ar deveni mai accesibile pentru pacientii din Uniune dupa expirarea certifi-
catului.

(9)  in aceste circumstante specifice si limitate si in vederea credrii unor conditii de concurenti echitabile intre
producitorii stabiliti in Uniune si producdtorii din tiri terte, este oportun sd se prevadd o exceptie de la protectia
conferitd printr-un certificat astfel incét s se permitd productia de produse sau medicamente care contin astfel de
produse in scopul exportului citre tiri terte sau al stocdrii §i acte conexe in Uniune strict necesare pentru
productia respectivd sau pentru exportul propriu-zis sau stocarea propriu-zisd, in cazul in care asemenea acte ar
necesita altfel consimgdmantul unui titular al certificatului (,acte conexe”). De exemplu, astfel de acte conexe ar
putea include posesia; oferirea spre livrare; livrarea; importul; utilizarea sau sintetizarea unui ingredient activ
utilizat in scopul producerii unui medicament care contine produsul respectiv; sau depozitarea temporard sau
publicitatea, cu scopul exclusiv al exportului citre destinatii din tiri terte. Respectiva exceptie ar trebui si se
aplice si actelor conexe intreprinse de terti care se afld intr-un raport contractual cu producitorul.
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(10)  Exceptia ar trebui sd se aplice unui produs sau unui medicament care contine produsul respectiv, protejat printr-
un certificat. Aceasta ar trebui sd vizeze producerea pe teritoriul unui stat membru a produsului protejat printr-
un certificat si a medicamentului care contine produsul respectiv.

(11)  Exceptia nu ar trebui si includd introducerea unui produs sau a unui medicament care contine produsul respectiv,
care este produs in scopul exportului citre tirile terte sau al stocdrii, in vederea intrdrii pe piata UE din prima zi,
pe piata statului membru in care este in vigoare un certificat, fie direct, fie indirect, dupd export, si nu ar trebui
sd includd nici reimportarea unui astfel de produs sau de medicament care contine produsul respectiv pe piata
unui stat membru in care este in vigoare un certificat. In plus, aceasta nu ar trebui sd includd niciun act sau
activitate care are ca obiectiv importul in Uniune de produse sau de medicamente care contin produsele
respective, avand ca scop doar reambalarea si reexportul. De asemenea, exceptia nu ar trebui sd vizeze stocarea
produsului sau a medicamentului care contine acest produs in alte scopuri decat cele previzute in prezentul
regulament.

(12) Prin limitarea domeniului de aplicare al exceptiei la productia in scopul exportului in afara Uniunii sau la
productia in scopul stocdrii si la actele care sunt strict necesare pentru productie sau pentru exportul propriu-zis
sau stocarea propriu-zisd, exceptia previzutd in prezentul regulament nu ar trebui si intre in conflict cu
exploatarea in conditii normale a produsului sau a medicamentului care contine respectivul produs in statul
membru in care certificatul este in vigoare, mai exact cu dreptul esential exclusiv al titularului certificatului de
a produce produsul respectiv cu scopul de a-l introduce pe piata Uniunii in cursul perioadei de valabilitate
a certificatului. In plus, aceastd exceptie nu ar trebui si aducid prejudicii nejustificate intereselor legitime ale
titularului certificatului, tindnd seama totodata de interesele legitime ale tertilor.

(13) Exceptiei ar trebui si i se aplice garantii eficace si proportionale, in vederea sporirii transparentei, acordarii de
ajutor titularului unui certificat pentru a asigura respectarea protectiei prin certificat in Uniune, §i pentru
a verifica respectarea conditiilor previzute in prezentul regulament, si in vederea reducerii riscului de deturnare
ilicitd pe piata Uniunii in cursul perioadei de valabilitate a certificatului.

(14)  Prezentul regulament ar trebui sd impund o obligatie de informare producdtorului, adicd persoanei stabilite in
Uniune, in numele cireia se efectueazd productia unui produs sau a unui medicament care contine respectivul
produs in scopul exportului sau al stocdrii. Este posibil ca producitorul si efectueze direct productia. Obligatia de
informare respectivi ar trebui sd constea din solicitarea producdtorului de a furniza anumite informatii serviciului
competent de proprietate industriald, sau altei autoritdti desemnate, care a eliberat certificatul (,autoritatea”) in
statul membru in care urmeaza si aiba loc productia. In acest scop, ar trebui previzut un formular standard de
notificare. Informatiile ar trebui furnizate inainte de inceperea pentru prima datd in statul membru respectiv
a productiei unui produs sau a unui medicament care contine respectivul produs sau inainte de orice act conex
prealabil productiei respective, in functie de care dintre aceste momente survine primul. Informatiile ar trebui
actualizate in mod corespunzitor cind este necesar. Productia unui produs sau a unui medicament care contine
respectivul produs si actele conexe, inclusiv cele desfisurate in alte state membre decit cel de productie in
cazurile in care produsul este protejat printr-un certificat si in aceste alte state membre, ar trebui si intre in
domeniul de aplicare al exceptiei doar in cazul in care producitorul a transmis notificarea autorititii din statul
membru de productie si in cazul in care producdtorul a informat in consecintd titularul certificatului eliberat in
statul membru respectiv. in cazul in care productia are loc in mai mult de un stat membru, ar trebui si se solicite
o notificare in fiecare dintre statele membre respective. Din motive de transparentd, autoritatea ar trebui s aibd
obligatia de a publica, in cel mai scurt timp posibil, informatiile primite, impreund cu data notificirii informatiilor
respective. Statelor membre ar trebui s li se permitd sd solicite ca notificirile §i actualizdrile acestora s facd
obiectul platii unei taxe unice. Respectiva taxd ar trebui stabilitd la un nivel care si nu depdseascd cheltuielile
administrative aferente prelucrdrii notificirilor si actualizirilor.

(15) De asemenea, producdtorul ar trebui sd il informeze pe titularul certificatului, prin mijloace adecvate si
documentate, cu privire la intentia de a produce in temeiul exceptiei, un produs sau un medicament care contine
produsul respectiv, furnizandu-i titularului certificatului aceleasi informatii ca cele notificate autorititii.
Informatiile respective ar trebui si se limiteze la ceea ce este necesar si adecvat pentru ca titularul certificatului s3
evalueze dacd drepturile conferite de certificat sunt respectate si nu ar trebui s includd informatii confidentiale
sau sensibile din punct de vedere comercial. Formularul standard de notificare ar putea fi utilizat si pentru
informarea titularului certificatului, iar informatiile furnizate ar trebui si fie actualizate, daci este cazul.
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(16) in privinta actelor conexe, daci existi, anterioare producerii unui produs sau a unui medicament care contine
respectivul produs, notificarea ar trebui sd indice exact statul membru in care urmeazd sd aibd loc primul act
conex, care altfel ar necesita consimtimantul titularului certificatului, deoarece respectiva informatie este
relevantd pentru momentul notificarii.

(17) In cazul in care o autorizatie locald de introducere pe piatd, sau echivalentul unei astfel de autorizatii, dintr-o
anumitd tard tertd pentru un anumit medicament se publicd dupd notificarea autorititii, notificarea ar trebui
actualizatd imediat pentru a include numdrul de referintd al respectivei autorizatii de introducere pe piatd, sau al
echivalentului unei astfel de autorizatii, de indatd ce acesta este disponibil pubhculul In cazul in care numdrul de
referintd al respectivei autorizatii de introducere pe piatd, sau al echivalentului unei astfel de autorizatii, este in
curs de publicare, producitorul ar trebui sd aibd obligatia de a furniza, in cadrul notificarii, numarul de referintd
imediat ce acesta este pus la dispozitia publicului.

(18) Din motive de proportionalitate, nerespectarea cerintei in ceea ce priveste o tard tertd ar trebui si afecteze doar
exporturile citre respectiva tard, iar exporturile citre acea tard nu ar trebui si beneficieze, prin urmare, de
exceptia stabilitd in prezentul regulament. Ar trebui sd intre in sfera de responsabilitate a producitorului stabilit
in Uniune si verifice dacd protectia nu existd sau a expirat intr-o tard de export sau dacd respectiva protectie face
obiectul unor limitiri sau scutiri in tara respectiva.

(19) Notificarea citre autoritate si informatiile corespunzitoare care trebuie furnizate titularului de certificat ar putea fi
transmise in perioada cuprinsd intre data intrdrii in vigoare a prezentului regulament si data la care exceptia
previzutd in prezentul regulament devine aplicabild pentru certificatul in cauza.

(20)  Prezentul regulament ar trebui si impund producitorului anumite cerinte privind obligatia de diligentd ca
o conditie pentru utilizarea exceptiei. Producdtorul ar trebui sd aibd obligatia de a informa persoanele din lantul
siu de aprovizionare din Uniune, inclusiv exportatorul si persoana care efectueazd stocarea, prin mijloace
adecvate si documentate, in special pe cale contractuald, cd produsul sau medicamentul care contine respectivul
produs face obiectul exceptiei previdzute in prezentul regulament si cd productia este destinati exportului sau
stocdrii. De exceptie nu ar trebui si beneficieze un producitor care nu respectd respectivele cerinte privind
obligatia de diligenta si nici parti terte care desfdsoard un act conex in stat membru in care are loc productia sau
intr-un alt stat membru unde este in vigoare un certificat care conferd protectie produsului in cauzd. Titularul
certificatului relevant ar avea, ca urmare, dreptul sd asigure respectarea drepturilor sale in temeiul certificatului,
acordand totodatd atentia cuvenitd obligatiei generale stabilite in Directiva 2004/48/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (°), de a evita abuzul de procedura.

(21)  Prezentul regulament ar trebui sd impund producitorului cerinte de etichetare in privinta produselor sau a medica-
mentelor care contin astfel de produse, care urmeazi a fi exportate, pentru a facilita, prin intermediul unei sigle,
identificarea unor astfel de produse sau de medicamente ca fiind destinate exclusiv exportului citre tdri terte.
Productia in scopul exportului si actele conexe ar trebui si intre sub incidenta exceptiei numai in cazul in care
produsul sau medicamentul care contine respectivul produs este etichetat in modul previzut in prezentul
regulament. Respectiva obligatie de etichetare nu ar trebui sd aducd atingere cerintelor de etichetare din tdrile
terte.

(22)  Orice activitate care nu face obiectul exceptiei previzute in prezentul regulament ar trebui sd rimind in domeniul
de aplicare al protectiei conferite printr-un certificat. Ar trebui sd rimand interzisi orice deturnare pe piata
Uniunii efectuatd in temeiul exceptiei, in cursul perioadei de valabilitate a certificatului, a oricirui produs sau
medicament care contine produsul respectiv.

(23)  Prezentul regulament nu aduce atingere altor drepturi de proprietate intelectuald care ar putea proteja alte aspecte
ale unui produs sau un medicament care contine un astfel de produs. Prezentul regulament nu afecteazd aplicarea
actelor Uniunii care au drept obiectiv impiedicarea incilcarii drepturilor si facilitarea asigurdrii respectdrii
drepturilor de proprietate intelectuald, inclusiv a Directivei 2004/48/CE si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013
ale Parlamentului European si ale Consiliului ().

(°) Directiva 2004/48|CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind respectarea drepturilor de proprietate
intelectuald (JOL 157, 30.4.2004,

() Regulamentul (UE) nr. 608/2013 aﬁ)Parlamentulul European si al Consiliului din 12 junie 2013 privind asigurarea respectdrii drepturilor
de proprietate intelectuald de citre autoritdtile vamale si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1383/2003 al Consiliului (O L 181,
29.6.2013, p. 15).
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(24)

(25)

(26)

Prezentul regulament nu afecteazd normele privind identificatorul unic prevdzut in Directiva 2001/83/CE.
Producitorul ar trebui si se asigure cd orice medicament produs in scopul exportului, in temeiul prezentului
regulament, nu are un identificator unic activ in intelesul Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei (%).
Cu toate acestea, in temeiul respectivului regulament delegat, cerinta de a avea un identificator unic activ se aplicd
medicamentelor destinate a fi introduse pe piata unui stat membru dupi expirarea certificatului corespunzitor.

Prezentul regulament nu aduce atingere aplicirii Directivelor 2001/82/CE si 2001/83/CE, in special cerintelor
referitoare la autorizatia de fabricatie a medicamentelor produse in scopul exportului. Aceasta include respectarea
principiilor i orientdrilor privind bunele practici de fabricatie pentru medicamente si utilizarea doar
a substantelor active care au fost fabricate in conformitate cu bunele practici de fabricatie pentru substantele
active si distribuite in conformitate cu bunele practici de distributie pentru substantele active.

Pentru a proteja drepturile titularilor de certificate, exceptia previzutd in prezentul regulament nu ar trebui si se
aplice unui certificat care a intrat deja in vigoare la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament. Pentru a se
asigura cd drepturile titularilor de certificate nu sunt restrictionate in mod excesiv, aceastd exceptie ar trebui si se
aplice certificatelor pentru eliberarea cirora a fost depusd cererea la data sau dupd data intririi in vigoare
a prezentului regulament. Avand in vedere faptul ci un certificat intrd in vigoare la sfarsitul duratei legale de
protectie a unui brevet de bazd, care poate fi o perioadd relativ lungd de la data depunerii cererii de eliberare
a certificatului, §i pentru a realiza obiectivul prezentului regulament, se justificd faptul cd prezentul regulament
acoperd, de asemenea, pe parcursul unei anumite perioade, un certificat pentru eliberarea ciruia a fost depusi
cererea Inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, dar care nu a intrat inci in vigoare inainte de
data respectivd, indiferent dacd certificatul a fost sau nu eliberat inainte de acea datd. Prin urmare, exceptia ar
trebui s se aplice de la 2 iulie 2022 unui certificat care intrd in vigoare incepand de la data intrarii in vigoare
a prezentului regulament. Conceptul de ,0 anumitd perioadd” pentru fiecare certificat individual care intrd in
vigoare dupd data intrdrii in vigoare a prezentului regulament ar trebui sd asigure ci exceptia se aplicd, in mod
progresiv, unui astfel de certificat, in functie de data la care intrd in vigoare §i de durata acestuia. O astfel de
aplicare a exceptiei ar permite titularului unui certificat care a fost eliberat dar nu a intrat incd in vigoare inainte
de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, o perioadd rezonabild de tranzitie pentru a se adapta la noul
context juridic, garantand, in acelasi timp, cd producitorii de medicamente generice si biosimilare pot beneficia in
mod eficace, fird Intarzieri excesive, de exceptie.

In mod obisnuit, un solicitant de certificat depune o cerere de eliberare a unui certificat aproximativ la aceeasi
datd in fiecare stat membru in care depune cereri. Cu toate acestea, din cauza diferentelor dintre procedurile
nationale de examinare a cererilor, data acordirii certificatului poate varia semnificativ de la un stat membru la
altul, creandu-se astfel disparititi in ceea ce priveste situatia juridicd a solicitantului in statele membre in care
a fost solicitat certificatul. Prin urmare, introducerea exceptiei pe baza datei de depunere a cererii de certificat ar
promova uniformitatea si ar limita riscul de a exista disparitdti.

Comisia ar trebui si efectueze o evaluare periodicd a prezentului regulament. In temeiul Acordului interinstitu-
tional din 13 aprilie 2016 privind o mai bund legiferare (°), aceastd evaluare ar trebui si se bazeze pe cinci
criterii: eficacitate, eficientd, relevantd, coerentd si valoare addugatd si ar trebui si stea la baza evaludrilor de
impact a unor eventuale misuri suplimentare. Evaluarea respectivi ar trebui si ia in considerare, pe de o parte,
exporturile in afara Uniunii §i, pe de altd parte, efectele stocdrii asupra intrdrii mai rapide pe pietele Uniunii
a medicamentelor generice si, in special, a medicamentelor biosimilare cit mai curdnd posibil dupd expirarea
unui certificat. O astfel de evaluare periodicd ar trebui si analizeze, de asemenea, efectele prezentului regulament
asupra producerii de medicamente generice si biosimilare in Uniune de citre producitorii de medicamente
generice si biosimilare stabiliti in Uniune. In acest context, ar fi important si se verifice dacd productia care
anterior se realiza in afara Uniunii va fi mutatd pe teritoriul Uniunii. In special, respectiva evaluare ar trebui si
estimeze eficacitatea exceptiei in raport cu obiectivul de a restabili conditii de concurentd echitabile la nivel
mondial pentru intreprinderile producitoare de medicamente generice si biosimilare din Uniune. Ea ar trebui, de
asemenea, sd studieze impactul exceptiei asupra cercetdrii si productiei de medicamente inovatoare in Uniune de
citre titularii de certificate si sd ia in considerare echilibrul intre diferitele interese aflate in joc, indeosebi cele
privind sindtatea publicd, cheltuielile publice si, in acest context, accesul la medicamente in Uniune. De
asemenea, ar trebui si analizeze dacd perioada prevdzutd pentru producerea medicamentelor generice si
biosimilare in scopul stocdrii este suficientd pentru a atinge obiectivul de a intra pe piata UE din prima zi,
inclusiv efectele sale asupra sanatatii publice.

(®) 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 sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz
uman (JOL 32,9.2.2016, p. 1).

() JOL123,12.5.2016,p. 1.
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(29) Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume promovarea competitivitatii Uniunii, intr-un mod care
asigurd conditii de concurentd echitabile pentru producitorii de medicamente generice §i biosimilare fatd de
concurentii lor de pe pietele tarilor terte in care protectia nu existi sau a expirat, prin stabilirea de norme care si
permitd producerea unui produs sau a unui medicament care contine un astfel de produs in cursul perioadei de
valabilitate a certificatului corespunzitor si, de asemenea, prin prevederea de obligatii privind furnizarea de
anumite informatii, privind etichetarea si privind cerinta de diligentd pentru producitorii care aplicd aceste norme
nu poate fi realizat in mod satisficdtor de citre statele membre, dar, avand in vedere amploarea si efectele sale,
acesta poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea European. In conformitate cu
principiul proportionalititii, astfel cum este prevdzut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depiseste
ceea ce este necesar pentru realizarea acestui obiectiv.

(30) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale i principiile recunoscute de Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene (,carta”). In special, prezentul regulament urmdireste si asigure respectarea
deplind a dreptului la proprietate si a dreptului la asistentd medicald previzut la articolele 17 si 35 din cartd.
Prezentul regulament ar trebui s mentind drepturile de baza ale certificatului, prin limitarea exceptiei prevdzute
in prezentul regulament la producerea unui produs, sau a unui medicament care contine produsul respectiv,
numai in scopul exportului in afara Uniunii sau in scopul stocdrii acestuia pe o perioadd limitatd de timp in
vederea intrdrii pe piata Uniunii cind expird protectia si la actele strict necesare pentru producerea produsului sau
pentru exportul propriu-zis sau stocarea propriu-zisi. In lumina acestor drepturi si principii fundamentale,
exceptia prevdzutd in prezentul regulament nu depiseste ceea ce este necesar si adecvat avand in vedere obiectivul
general al prezentului regulament, si anume acela de a promova competitivitatea Uniunii prin evitarea deloca-
lizérii si de a le permite producitorilor de medicamente generice si biosimilare stabiliti in Uniune sd concureze,
pe de o parte, pe piete internationale in crestere rapidd, in care protectia nu existd sau a expirat deja, si, pe de altd
parte, pe piata Uniunii dupi expirarea certificatului. Intr-adevir, este necesar si se valorifice efectele economice
pozitive care rezultd din exceptie, intrucat, in caz contrar, Uniunea ar risca si isi slibeascd semnificativ pozitia de
centru de dezvoltare si productie farmaceuticd. Prin urmare, este indicat si se introducd aceastd exceptie pentru
a intdri pozitia concurentiald a producitorilor de medicamente generice i biosimilare stabiliti in Uniune in tdrile
terte ale cdror piete sunt, in orice caz, deschise concurentei, lisand, in acelasi timp, neatinse domeniul de aplicare
si durata protectiei acordate de certificat in Uniune. Caracterul adecvat al masurii este, de asemenea, asigurat prin
furnizarea unor garantii adecvate care si reglementeze aplicarea exceptiei. Prezentul regulament ar trebui si le
lase autoritdtilor publice timp suficient ca sd introducd misurile necesare pentru a primi si a publica notificiri,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 469/2009

Regulamentul (CE) nr. 469/2009 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 1, se adaugd urmdtoarea litera:

,(f) «producitor» inseamnd persoana stabilitd in Uniune in numele cireia se realizeazd producerea unui produs sau
a unui medicament care contine respectivul produs, in scopul exportului citre tiri terte sau al stocdrii;”.

2. Articolul 5 se inlocuieste cu urmitorul text:
JArticolul 5
Efectele certificatului

(1)  Sub rezerva dispozitiilor din articolul 4, certificatul conferd aceleasi drepturi ca si cele conferite de brevetul de
bazi si este supus acelorasi limitdri si acelorasi obligatii.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), certificatul mentionat la alineatul (1) nu conferd protectie impotriva anumitor
acte care altfel ar necesita consimtimantul titularului certificatului, dacd sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(a) actele constau in:

(i) producerea unui produs sau a unui medicament care contine respectivul produs, in scopul exportului citre
tdri terte; sau
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(i) orice act conex strict necesar pentru producerea in Uniune, astfel cum este mentionatd la punctul (i), sau
pentru exportul propriu-zis; sau

(iti) producerea, nu mai devreme de sase luni inainte de expirarea certificatului, a unui produs sau a unui
medicament care contine respectivul produs, in scopul stocdrii in statul membru de producere, pentru
a plasa respectivul produs sau un medicament care contine respectivul produs pe piata statelor membre dupa
expirarea certificatului corespunzitor; sau

(iv) orice act conex strict necesar pentru producerea in Uniune, astfel cum este mentionatd la punctul (iii), sau
pentru stocarea propriu-zisd, cu conditia ca un astfel de act conex sd nu fie efectuat mai devreme de sase luni
inainte de expirarea certificatului;

(b) producitorul notificd, prin mijloace adecvate si documentate, autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1)
din statul membru in care urmeazi sd aibd loc productia si 1i comunicid titularului certificatului informatiile
enumerate la alineatul (5) din prezentul articol cel tarziu cu trei luni inainte de data de incepere a productiei in
statul membru respectiv sau cel tarziu cu trei luni inainte de primul act conex anterior productiei, care ar fi altfel
interzise in temeiul protectiei conferite de un certificat, aplicAindu-se data care survine mai intai;

(c) dacd informatiile mentionate la alineatul (5) din prezentul articol se modificd, producitorul notificd autoritatea
mentionatd la articolul 9 alineatul (1) si il informeazd pe titularul certificatului inainte ca aceste modificri si
intre in vigoare;

(d) in cazul produselor sau al medicamentelor care contin astfel de produse, care sunt produse exclusiv pentru
export citre tiri terte, producdtorul garanteazd cd pe ambalajul exterior al produsului, sau al medicamentului care
contine produsul respectiv, mentionat la prezentul alineat litera (a) punctul (i), si dacd este posibil pe ambalajul
sdu direct se aplicd o sigld, in forma previzutd in anexa -I;

(e) producitorul indeplineste cerintele previzute la alineatul (9) din prezentul articol si, dacd este cazul, pe cele de la
articolul 12 alineatul (2).

(3)  Exceptia mentionatd la alineatul (2) nu se aplici pentru nici un act sau nicio activitate efectuat(3) pentru
importul de produse sau medicamente care contin astfel de produse, in Uniune avind ca scop doar reambalarea,
reexportul sau stocarea.

(4)  Informatiile furnizate titularului certificatului in scopurile de la alineatul (2) literele (b) si (c) sunt folosite
exclusiv pentru a verifica daci sunt respectate cerintele prevazute in prezentul regulament si, dupd caz, pentru a initia
actiuni in justitie ca urmare a nerespectdrii lor.

(5)  Informatiile ce trebuie furnizate de producitor in sensul alineatului (2) litera (b) sunt urmitoarele:
(a) numele si adresa producitorului;
(b) o mentiune care sd precizeze dacd productia este in scopul exportului, al stocdrii sau in scopul ambelor;

(c) statul membru in care urmeazid si aibd loc productia §i, dacd este cazul, stocarea si statul membru in care
urmeazd sd aibd loc primul act conex, daci este cazul, anterior productiei respective;

(d) numarul certificatului eliberat in statul membru in care are loc productia si numdrul certificatului eliberat in
statul membru in care are loc primul act conex, daci este cazul, inainte de productia respectivi; si

(e) pentru medicamentele care urmeazd si fie exportate in tdri terte, numdrul de referintd al autorizatiei de
introducere pe piatd sau al echivalentului unei asemenea autorizatii in fiecare tard tertd in care se exportd, de
indatd ce acesta este pus la dispozitia publicului.

(6)  Pentru a notifica autoritatea in temeiul alineatului (2) literele (b) si (c), producitorul utilizeazd formularul
standard de notificare din anexa -Ia.

(7)  Nerespectarea cerintelor de la alineatul (5) litera (€) in raport cu o tard tertd nu afecteazd decat exporturile citre
tara respectivd, respectivele exporturi nebeneficiind, in consecintd, de exceptie.

(8)  Producitorul se asigurd cd medicamentele care sunt produse in temeiul alineatului (2) litera (a) punctul (i) nu
au un identificator unic activ in sensul Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei (¥).
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(9)  Producitorul se asigurd, prin mijloace adecvate §i documentate, cd orice persoand aflatd intr-un raport
contractual cu producdtorul care efectueazd acte care intrd sub incidenta alineatului (2) litera (a) este pe deplin
informatd si a luat la cunostintd urmdtoarele:

() faptul cd actele respective intrd sub incidenta alineatului (2);

(b) faptul cd introducerea pe piatd, importul sau reimportul produsului sau a medicamentului care contine un astfel
de produs, mentionat la alineatul (2) litera (a) punctul (i), sau introducerea pe piatd a produsului sau a medica-
mentului care contine un astfel de produs, mentionat la alineatul (2) litera (a) punctul (iii), ar putea incilca
certificatul mentionat la alineatul (2), dacd i atdt timp cat acest certificat este valabil.

(10)  Alineatul (2) se aplicd certificatelor pentru a ciror eliberare s-au depus cereri la 1 iulie 2019 sau ulterior
acelei date.

Alineatul (2) se aplicd, de asemenea, certificatelor pentru a ciror eliberare s-au depus cereri inainte de 1 iulie 2019 si
care intrd in vigoare la acea datd sau ulterior acelei date. Alineatul (2) se aplicd unor asemenea certificate doar de la
2 julie 2022.

Alineatul (2) nu se aplicd certificatelor intrate in vigoare inainte de 1 iulie 2019.

(*) 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 sigurantd care
apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman (JO L 32, 9.2.2016, p. 1).”

3. La articolul 11 se adaugd urmdtorul alineat:
,(4)  Autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1) publicd, in cel mai scurt timp posibil, informatiile
enumerate la articolul 5 alineatul (5), impreund cu data notificdrii informatiilor respective. Aceasta publicd, de

asemenea, in cel mai scurt timp posibil, orice modificare a acestor informatii notificate in conformitate cu articolul 5
alineatul (2) litera (c).”

4. Articolul 12 se inlocuieste cu urmatorul text:
JArticolul 12
Taxe

(1)  Statele membre pot prevedea ca certificatul si determine plata unor taxe anuale.

(2)  Statele membre pot dispune ca notificdrile mentionate la articolul 5 alineatul (2) literele (b) si (c) s fie supuse
achitdrii unei taxe.”

5. Se introduce urmaitorul articol:
JArticolul 21a
Evaluare

In termen de cel mult cinci ani de la data mentionatd la articolul 5 alineatul (10) si ulterior la fiecare cinci ani,
Comisia realizeazd o evaluare a articolului 5 alineatele (2)-(9) si a articolului 11, pentru a estima daci au fost atinse
obiectivele dispozitiilor respective, si prezintd un raport cuprinzand principalele constatdri Parlamentului European,
Consiliului §i Comitetului Economic si Social European. Pe lingd evaluarea impactului exceptiei cu privire la
productia pentru export, se tine cont in special de efectele productiei in scopul stocdrii, in vederea introducerii
produsului respectiv, sau a unui medicament care contine un astfel de produs, pe piata statelor membre dupi
expirarea certificatului corespunzitor, asupra accesului la medicamente si asupra cheltuielilor de sdndtate publici si de
faptul dacd regimul derogatoriu, si in special perioada prevazutd la articolul 5 alineatul (2) litera (a) punctul (iii), este
suficient pentru atingerea obiectivelor mentionate la articolul 5, inclusiv sinitatea publica.”

6. Se introduc anexele -I si -Ia astfel cum sunt previzute in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 mai 2019.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
A. TAJANI G. CIAMBA
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Se introduc urmdtoarele anexe:

ANEXA

~ANEXA -1

Sigla

Aceastd sigld trebuie si fie de culoare neagri si sa fie suficient de mare incat si fie vizibila.

* X

E UZ epoe rt

* 5 X

ANEXA -la

Formular standard de notificare in temeiul articolului 5 alineatul (2) literele (b) si (c)

Bifati cdsuta corespunzitoare

O Notificare noud

O Actualizarea unei notificiri existente

(@)

Numele si adresa producdtorului

(b)

Scopul productiei

[ Export
O Stocare

[ Export si stocare

©

Statul membru in care urmeazd si aibi loc produc-
tia si, dacd este cazul, statul membru in care ur-
meazd sd aibd loc primul act conex, daci este cazul,
anterior productiei

Statul membru de productie

[Statul membru al primului act conex (dacd
este cazul)]

Numadrul certificatului eliberat in statul membru de
productie si numarul certificatului eliberat in statul
membru in care are loc, daci este cazul, primul act
conex anterior productiei

Certificatul statului membru de productie

[Certificatul statului membru al primului act
conex (daci este cazul)]

Pentru medicamentele care urmeazi si fie exportate
in tdri terte, numdrul de referintd al autorizatiei de
introducere pe piatd, sau al echivalentului unei astfel
de autorizatii, in fiecare tard tertd de export.
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