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(Strasbourg, 26-29 februarie 2024)

I. INTRODUCERE

Raportorul Tiemo WOLKEN (S&D, DE) a prezentat, in numele Comisiei pentru afaceri juridice

(JURI), un raport privind propunerea de regulament sus-mentionatd, care contine 73 de

amendamente (amendamentele 1-73) la propunere.

In plus, grupul politic PPE a depus trei amendamente (amendamentele 74-76).
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II. VOT

Cu ocazia votului din 28 februarie 2024, Parlamentul European a adoptat in cadrul sedintei plenare

amendamentele 1-73 la propunerea de regulament. Nu au fost adoptate alte amendamente.

Propunerea Comisiei astfel modificatd reprezinta pozitia Parlamentului in prima lectura, care este

cuprinsd in rezolutia legislativa a acestuia, astfel cum figureaza in anexa la prezenta nota.
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ANEXA
(28.2.2024)

P9 TA(2024)0097

Certificatul suplimentar unitar pentru medicamente

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 28 februarie 2024 referitoare la
propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind certificatul
suplimentar unitar pentru medicamente si de modificare a Regulamentului (UE) 2017/1001, a
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013 (COM(2023)0222
—C9-0148/2023 —2023/0127(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2023)0222),

avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 118 primul paragraf din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentata de catre
Comisie (C9-0148/2023),

avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
avand in vedere articolul 59 din Regulamentul sau de procedura,

avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri juridice (A9-0019/2024),

1.  adopta pozitia sa In primd lectura prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1si modificd in mod
substantial sau intentioneazd sa-si modifice in mod substantial propunerea;

3. incredinteaza Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.
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Amendamentul 1
Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) Cercetareain domeniul farmaceutic
contribuie decisiv la imbunatatirea
continua a sanatatii publice.
Medicamentele, in special cele aparute n
urma unei cercetari indelungi si
costisitoare, nu vor continua sa fie
dezvoltate in Uniune decat in cazul in care
beneficiaza de o reglementare favorabil3,
care sa prevada o protectie suficienta
pentru a incuraja o astfel de cercetare.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1) Cercetarea in domeniul farmaceutic
contribuie decisiv la Tmbunatatirea
continud a sanatatii publice si la
asigurarea competitivitatii Uniunii.
Medicamentele, in special cele aparute in
urma unei cercetari indelungi si
costisitoare, nu vor continua sa fie
dezvoltate in Uniune decat in cazul in care
beneficiaza de o reglementare favorabila,
care sd prevada o protectie suficienta
pentru a incuraja o astfel de cercetare. Cu
toate acestea, este dificil sa se stabileascd
o legaturd directd intre astfel de norme
Sfavorabile si competitivitatea Uniunii,
deoarece, desi aceste norme fac pietele
Uniunii mai atractive, originea geografica
a medicamentelor si medicamentele
autorizate din tari terte sunt in egald
madasura eligibile pentru a primi toate
stimulentele din partea Uniunii, la fel
cum intreprinderile inovatoare cu sediul
in Uniune pot beneficia in egala mdasura
de stimulente in tari terte.

Amendamentul

(2a) Respectivele imprejurari conduc la o
protectie insuficientd care penalizeazd
cercetarea farmaceuticd si existd riscul
unei deplasari a centrelor de cercetare
aflate in statele membre cdtre tari care
oferd o protectie mai bund.
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Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(14a) Pentru a evita o sarcind
administrativa si financiard inutila atdt
pentru industria farmaceuticd, cdt si
pentru autorititile nationale si pentru
oficiu, ar trebui introduse anumite mdsuri
de rationalizare. Cererile electronice
pentru cereri unitare si combinate de
certificate suplimentare de protectie ar
trebui sa fie posibile. Cererile depuse la
oficiu ar trebui sd respecte principiul
wdigital in mod implicit” si, prin urmare,
sd fie transmise oficiului in format
electronic. Cererile ar trebui evaluate pe
baza dosarului depus de solicitant in
conformitate cu prezentul regulament.
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Amendamentul 4
Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) Una dintre conditiile pentru
acordarea unui certificat ar trebui sa fie ca
produsul sa fie protejat de brevetul de baza,
in sensul ca produsul ar trebui sa intre in
domeniul de aplicare al uneia sau mai
multor revendicari ale brevetului respectiv,
astfel cum este interpretat de persoana
specializatd in domeniu tindnd cont de
descrierea brevetului la data depunerii
cererii. Acest lucru nu ar trebui sa necesite
neapdrat ca ingredientul activ al produsului
sa fie identificat in mod explicit in
revendicari. Sau, In cazul unui produs
combinat, acest lucru nu ar trebui sa
necesite neaparat ca fiecare ingredient activ
sa fie identificat in mod explicit in
revendicari, cu conditia ca fiecare
ingredient activ s poata fi identificat in
mod specific in lumina tuturor
informatiilor divulgate de brevetul
respectiv.

Amendamentul

(16) Una dintre conditiile pentru
acordarea unui certificat ar trebui sa fie ca
produsul sa fie protejat de brevetul de baza,
in sensul ca produsul ar trebui sa intre in
domeniul de aplicare al uneia sau mai
multor revendicari ale brevetului respectiv,
astfel cum este interpretat de persoana
specializata in domeniu ludnd in
considerare descrierea brevetului la data
depunerii cererii, pe baza cunostintelor
generale ale acelei persoane in domeniul
relevant si a stadiului tehnologiei la data
depunerii cererii sau la data de prioritate
a brevetului de bazda. Acest lucru nu ar
trebui sd necesite neapdrat ca ingredientul
activ al produsului sa fie identificat in mod
explicit in revendicari, sau, in cazul unui
produs combinat, acest lucru nu ar trebui sa
necesite neaparat ca fiecare ingredient activ
sa fie identificat in mod explicit in
revendicdri, cu conditia ca fiecare
ingredient activ sa poata fi identificat in
mod specific in lumina tuturor
informatiilor divulgate de brevetul
respectiv, pe baza stadiului tehnologiei la
data depunerii cererii sau la data de
prioritate a brevetului de baza.
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Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Pentru a evita protectia excesiva, ar
trebui sa se prevada ca un produs poate fi
protejat intr-un stat membru doar de un
singur certificat, national sau unitar. Prin
urmare, ar trebui sa fie necesar ca produsul
sau orice derivat echivalent terapeutic cu
acesta, cum ar fi sarurile, esterii, eterii,
izomerii, amestecurile de izomeri,
combinatiile complexe sau medicamentele
biosimilare, sd nu fi facut deja obiectul
unui certificat anterior, fie in mod
individual, fie in combinatie cu unul sau
mai multe ingrediente active
suplimentare, pentru aceeasi indicatie
terapeutica sau pentru una diferita.

Amendamentul

(17) Pentru a evita protectia excesiva, ar
trebui sa se prevada ca un produs poate fi
protejat intr-un stat membru doar de un
singur certificat, national sau unitar. Prin
urmare, ar trebui sa fie necesar ca produsul
sau orice derivat, cum ar fi sarurile, esterii,
eteril, izomerii, amestecurile de izomeri,
combinatiile complexe sau medicamentele
biosimilare, sa nu fi facut deja obiectul
unui certificat anterior, pentru aceeasi
indicatie terapeutica sau pentru una
diferita.

Amendamentul 6
Propunere de regulament
Considerentul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(20a) Pentru a asigura o ofertd largd de
produse protejate prin certificate
suplimentare de protectie, titularii de
certificate suplimentare de protectie
unitare sunt incurajati sa isi exercite
drepturile in temeiul acestor certificate
intr-un mod care sa permitd furnizarea de
produse pe pietele pe care ei nu au
intentia de a lansa niciun produs. In
aceastd situatie, titularii ar putea ajunge
la acorduri voluntare pentru a acorda
licente pentru drepturile asupra
certificatelor suplimentare de protectie
unitare pe pietele respective. Obiectivul
este de a permite furnizarea de produse de
catre detindatorii de licente in cazul in care
titularii certificatelor suplimentare de
protectie unitare decid sa nu lanseze
niciun produs pe piata.
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Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) In cazul in care autorizatia de
introducere pe piatd depusa in sprijinul
cererii de certificat pentru un medicament
biologic identifica produsul respectiv prin
intermediul denumirii sale comune
internationale (DCI), protectia conferita de
certificat ar trebui sa se extinda la toate
produsele echivalente din punct de vedere
terapeutic care au aceeasi denumire
comuna internationala ca produsul
mentionat in autorizatia de introducere pe
piata, indiferent de posibilele diferente
minore intre un medicament biosimilar
ulterior si produsul autorizat, care sunt de
obicei inevitabile avand in vedere natura
produselor biologice.

Amendamentul

(21) In cazul in care autorizatia de
introducere pe piatd depusa in sprijinul
cererii de certificat pentru un medicament
biologic identifica produsul respectiv prin
intermediul denumirii sale comune
internationale (DCI), protectia conferita de
certificat ar trebui sa se extinda la toate
produsele biosimilare care au aceeasi
denumire comuna internationala ca
produsul mentionat in autorizatia de
introducere pe piata, indiferent de
posibilele diferente minore intre un
medicament biosimilar ulterior si produsul
autorizat, care sunt de obicei inevitabile
avand in vedere natura produselor
biologice.

Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(21a) Intrarea pe piati in timp util a
medicamentelor generice si biosimilare
este importantd, in special pentru
cresterea concurentei, reducerea
preturilor si asigurarea atit a
sustenabilitatii sistemelor de sandtate
nationale, cdt si a unui acces mai bun al
pacientilor din Uniune la medicamente cu
preturi abordabile. Importanta acestei
intrari in timp util pe piata a fost
subliniata de Consiliu in concluziile sale
din 17 iunie 2016 privind consolidarea
echilibrului in cadrul sistemelor
Sfarmaceutice din Uniune si din statele
sale membre. Pe de altd parte, ar trebui sd
se tind seama de faptul ci drepturile de
proprietate intelectuald ramdn una dintre
pietrele de temelie ale inovarii,
competitivitatii si cresterii pe piata
internd.
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Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Regulamentul [COM(2023) 231]
prevede o exceptie conform careia, In
circumstante strict definite si sub rezerva
unor garantii diverse, protectia conferita de
un certificat suplimentar de protectie
national pentru medicamente nu se extinde
la un produs care ar fi fabricat in Uniune de
o alta persoana decat titularul certificatului
respectiv, in cazul in care produsul este
fabricat In scopul exportului catre o tara
tertd sau al stocdrii in Uniune in vederea
intrarii sale pe piata Uniunii la expirarea
certificatului. Pentru a evita discriminarea
intre solicitantii de certificate in temeiul
Regulamentului [COM(2023) 231] si
solicitantii de certificate unitare in temeiul
prezentului regulament, ar trebui sa se
confere drepturi si limitari similare prin
certificatele in temeiul Regulamentului
[COM(2023) 231] si prin certificatele
unitare $i, prin urmare, exceptia respectiva
ar trebui sa fie disponibila si in ceea ce
priveste certificatele unitare. Motivele
introducerii derogarii si conditiile de
aplicare a acesteia raman aplicabile pentru
certificatele unitare.

Amendamentul

(22) Regulamentul [COM(2023) 231]
prevede o exceptie conform careia, in
circumstante strict definite si sub rezerva
unor garantii diverse, protectia conferita de
un certificat suplimentar de protectie
national pentru medicamente nu se extinde
la un produs care ar fi fabricat in Uniune de
o alta persoana decat titularul certificatului
respectiv, in cazul in care produsul este
fabricat In scopul exportului cétre piata
unei tari terte, unde protectia nu existd
sau a expirat, sau al fabricarii si stocdrii In
Uniune 1n vederea intrarii sale pe piata
unui stat membru la expirarea
certificatului corespunzdtor (intrarea pe
piata UE ,,din prima zi”) si a tuturor
actelor conexe. Pentru a evita
discriminarea intre solicitantii de certificate
in temeiul Regulamentului [COM(2023)
231] si solicitantii de certificate unitare in
temeiul prezentului regulament, ar trebui sa
se confere drepturi si limitari similare prin
certificatele in temeiul Regulamentului
[COM(2023) 231] si prin certificatele
unitare $i, prin urmare, exceptia respectiva
ar trebui sa fie disponibila si in ceea ce
priveste certificatele unitare. Motivele
introducerii derogarii si conditiile de
aplicare a acesteia raman aplicabile pentru
certificatele unitare.
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Amendamentul 10
Propunere de regulament
Considerentul 22 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(22a) In aceste circumstante specifice si
limitate si in vederea crearii unor conditii
de concurenta echitabile intre
producatorii stabiliti in Uniune si
producdtorii din tari terte, protectia
conferitd printr-un certificat suplimentar
de protectie, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/933, ar trebui
restrictionatd, astfel incdt sd se permitd
productia exclusiv in scopul exportului
catre tari terte si elaborarea de orice alte
acte conexe in Uniune strict necesare
pentru productie sau pentru exportul
propriu-zis, in cazul in care asemenea
acte ar necesita altfel

consimtamdantul unui titular al
certificatului (,,acte conexe”). De
exemplu, activitatile conexe ar putea
include posesia, livrarea, oferta de livrare,
importul, utilizarea sau sinteza unui
ingredient activ utilizat la producerea
unui medicament care contine produsul
respectiv sau depozitarea temporard a
produsului sau publicitatea cu scopul
exclusiv al exportului catre destinatii din
tari terte. Exceptia ar trebui sa se aplice si
activitatilor conexe intreprinse de terti
care se afla intr-un raport contractual cu
producatorul.
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Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Examinarea unei cereri de certificat
unitar ar trebui sa fie efectuata, sub
supravegherea oficiului, de un comitet de
examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori
angajati de oficiile nationale de brevete.
Acest lucru ar asigura utilizarea optima a
expertizei in materie de certificate

suplimentare de protectie, de care dispun in

prezent numai oficiile nationale. Pentru a
asigura o calitate optima a examinarii, ar
trebui stabilite criterii adecvate 1n ceea ce
priveste participarea examinatorilor
specifici la procedura, in special in ceea ce
priveste calificarea si conflictele de
interese.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(26) Examinarea unei cereri de certificat
unitar ar trebui sa fie efectuata, sub
supravegherea oficiului, de un comitet de
examinare care include un membru al
oficiului, precum si doi examinatori
angajati de oficiile nationale de brevete.
Acest lucru ar asigura utilizarea optima a
expertizei in materie de certificate
suplimentare de protectie si de brevete
conexe, de care dispun in prezent numai
oficiile nationale. Pentru a asigura o
calitate optimd a examinarii, autoritdtile
nationale competente ar trebui sd se
asigure cd examinatorii desemnati dispun
de expertiza relevantd si de suficientd
experienta in evaluarea certificatelor
suplimentare de protectie. Ar trebui
stabilite criterii adecvate suplimentare in
ceea ce priveste participarea examinatorilor
specifici la procedura, in special in ceea ce
priveste calificarea si conflictele de
interese.

Amendamentul

(26a) Pentru a garanta o protectie
eficientd a inovadrii, in anumite situatii
urgente, inclusiv atunci cind expirarea
brevetului de bazd este iminentd, ar putea
fi necesarda o procedurdi de examinare
accelerata, in pofida posibilitatii ca partile
terte sd prezinte observatii si alte cdi de
atac prevazute in prezentul regulament.
Prin urmare, ar trebui previzut un
mecanism prin care solicitantii sa ceard o
procedurd de examinare accelerata.
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Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Dupa finalizarea examindrii unei
cereri de certificat unitar si dupa expirarea
termenelor pentru opozitie si introducerea
unei cai de atac sau, dupa caz, dupa
pronuntarea unei decizii finale pe fond,
oficiul ar trebui sa puna in aplicare avizul
de examinare prin acordarea unui certificat
unitar sau respingerea cererii, dupa caz.

Amendamentul

(29) Dupa finalizarea examinarii unei
cereri de certificat unitar si dupa expirarea
termenelor pentru opozitie si introducerea
unei cai de atac sau, dupa caz, dupa
pronuntarea unei decizii finale pe fond,
oficiul ar trebui sa puna in aplicare fara
intarzieri nejustificate avizul de examinare
prin acordarea unui certificat unitar sau
respingerea cererii, dupa caz.

Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) In cazul in care solicitantul sau o alta
parte este afectat(d) in mod negativ de o
decizie a oficiului, solicitantul sau partea
respectiva ar trebui sd aiba dreptul, sub
rezerva achitarii unei taxe, de a introduce,
in termen de doua luni, o cale de atac
impotriva deciziei in fata unei camere de
recurs a oficiului. Acest lucru este valabil
si pentru avizul de examinare, care poate fi
atacat de solicitant. Deciziile camerei de
recurs respective pot, la randul lor, sa faca
obiectul unei actiuni inaintea Tribunalului,
acesta avand competenta de a anula sau de
a modifica decizia atacata. In cazul unei
cereri combinate care include desemnarea
unor state membre suplimentare in vederea
acorddrii de certificate nationale, se poate
introduce o cale de atac comuna.

Amendamentul

(30) Pentru a proteja drepturile
procedurale si a asigura un sistem
complet de cdi de atac, in cazul in care
solicitantul sau o alta parte este afectat(d)
in mod negativ de o decizie a oficiului,
solicitantul sau partea respectiva ar trebui
sd aiba dreptul, sub rezerva achitarii unei
taxe, de a introduce, in termen de doua
luni, o cale de atac impotriva deciziei in
fata unei camere de recurs a oficiului.
Acest lucru este valabil si pentru avizul de
examinare, care poate fi atacat de
solicitant. Deciziile camerei de recurs
respective pot, la randul lor, sa faca
obiectul unei actiuni inaintea Tribunalului,
acesta avand competenta de a anula sau de
a modifica decizia atacati. In cazul unei
cereri combinate care include desemnarea
unor state membre suplimentare Tn vederea
acordarii de certificate nationale, se poate
introduce o cale de atac comuna.
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Amendamentul 15
Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) Lanumirea membrilor camerelor de
recurs in chestiuni referitoare la cererile de
certificate unitare, ar trebui sa se tina
seama de experienta lor anterioara in
materie de certificate suplimentare de
protectie sau de brevete.

Amendamentul

(31) La numirea membrilor camerelor de
recurs in chestiuni referitoare la cererile de
certificate unitare, ar trebui sa se tina
seama de expertiza lor relevanta si de
experienta lor anterioara suficientd in
materie de certificate suplimentare de
protectie sau de brevete.

Amendamentul 16
Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Oficiul ar trebui sa aiba posibilitatea
de a percepe o taxa pentru cererea de
certificat unitar si pentru cererea de
prelungire a duratei unui certificat unitar in
cazul medicamentelor de uz pediatric,
precum si alte taxe procedurale, cum ar fi o
taxd pentru opozitie, pentru introducerea
unei cai de atac sau pentru declararea
nulitatii. Taxele percepute de oficiu ar
trebui stabilite printr-un act de punere in
aplicare.

Amendamentul

(33) Oficiul ar trebui sa aiba posibilitatea
de a percepe o taxa pentru cererea de
certificat unitar si pentru cererea de
prelungire a duratei unui certificat unitar
pentru medicamentele de uz pediatric, in
conformitate cu articolul 86 din Directiva
(UE) ....... [2023/0132(COD)], precum si
alte taxe procedurale, cum ar fi o taxa
pentru opozitie, pentru introducerea unei
cai de atac sau pentru declararea nulitatii.
Taxele percepute de oficiu ar trebui

stabilite printr-un act de punere in aplicare.
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Amendamentul 17
Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) Pentru a se asigura transparenta, ar
trebui creat un registru care sa poata servi
drept punct unic de acces si sa furnizeze
informatii privind cererile de certificate
unitare, precum si privind certificatele
unitare acordate si statutul acestora.
Registrul ar trebui sa fie disponibil in toate
limbile oficiale ale UE.

Amendamentul

(35) Pentru a se asigura transparenta, ar
trebui creat un registru care sa poata servi
drept punct unic de acces si sa furnizeze
informatii privind cererile de certificate
unitare, precum si privind certificatele
unitare acordate si statutul acestora.
Registrul ar trebui sa fie disponibil in toate
limbile oficiale ale UE. Cu toate acestea,
informatiile furnizate in registru nu ar
trebui utilizate in legdturd cu practicile de
corelare a brevetelor si nicio decizie de
reglementare sau administrativa
referitoare la medicamente generice sau
biosimilare, cum ar fi autorizatiile de
introducere pe piatd, deciziile de stabilire
a preturilor si de rambursare sau ofertele
de participare la licitatie in raport cu
existenta CSP, nu ar trebui sd se bazeze
pe informatiile prevazute in registru.

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(9a) ,corelati din punct de vedere
economic” inseamnd, in ceea ce priveste
titularii diferiti ai doud sau mai multe
brevete de bazd care protejeazd acelasi
produs, cd un titular, direct sau indirect,
prin intermediul unuia sau mai multor
intermediari, este controlat sau se afld
sub control comun cu un alt titular.
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Amendamentul 19
Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) produsul a primit o autorizatie
valabila de introducere pe piatd in calitate
de medicament in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/6 sau cu
procedura centralizata in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004;

Amendamentul 20
Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

in cazul in care doud sau mai multe cereri,
fie nationale, fie centralizate, de certificate
sau cereri de certificate unitare, referitoare
la acelasi produs si depuse de doi sau mai
multi titulari de brevete diferite sunt in curs
de examinare intr-un anumit stat membru,
un certificat sau un certificat unitar pentru
produsul respectiv poate fi acordat
fiecdruia dintre acesti titulari, in cazul in
care nu sunt legati din punct de vedere
economic, de cdtre o autoritate nationala
competentd sau de catre oficiu, dupa caz.

Amendamentul

(b) produsul a primit o autorizatie
valabila de introducere pe piata in calitate
de medicament in conformitate cu
Directiva .../... [2023/0132 (COD)], cu
Regulamentul (UE) 2019/6 sau cu
procedura centralizatd in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, dupd
cazg;

Amendamentul

In cazul in care doud sau mai multe cereri,
fie nationale, fie centralizate, de certificate
sau cereri de certificate unitare, referitoare
la acelasi produs si depuse de doi sau mai
multi titulari de brevete diferite sunt in curs
de examinare intr-un anumit stat membru,
un certificat sau un certificat unitar pentru
produsul respectiv poate fi acordat
fiecdruia dintre acesti titulari, in cazul in
care nu sunt legati din punct de vedere
economic, de cdtre o autoritate nationala
competentd sau de catre oficiu, dupa caz.
Acelasi principiu se aplica mutatis
mutandis cererilor depuse de titular cu
privire la acelasi produs pentru care unul
sau mai multe certificate sau certificate
unitare au fost acordate anterior altor
titulari diferiti ai unor brevete diferite.
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Amendamentul 21
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

3. Prin derogare de la alineatul (1),
certificatul unitar nu confera protectie
impotriva anumitor acte care altfel ar
necesita consimtamantul titularului
certificatului unitar, daca sunt indeplinite
toate conditiile urmatoare:

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera a — punctul i

Textul propus de Comisie

(i)  producerea unui produs sau a unui
medicament care contine respectivul
produs in scopul exportului catre tari terte;

Amendamentul 23
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera a — punctul ii

Textul propus de Comisie

(i1) orice act conex strict necesar pentru
producerea in Uniune, astfel cum este
mentionata la punctul (i), sau pentru
exportul propriu-zis;

Amendamentul

3. Prin derogare de la alineatul (1) si in
conformitate cu Regulamentul (UE) .../..
[2023/0130(COD)], certificatul unitar nu
confera protectie impotriva anumitor acte
care altfel ar necesita consimtdmantul
titularului certificatului unitar, daca sunt
indeplinite toate conditiile urmatoare:

Amendamentul

(i)  producerea unui produs sau a unui
medicament care contine respectivul
produs in scopul exportului catre tari terte;
sau

Amendamentul

(i1) orice act conex strict necesar pentru
producerea in cauzd in Uniune, sau pentru
exportul propriu-zis in sine; sau
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Amendamentul 24
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera a — punctul iii

Textul propus de Comisie

(ii1)) producerea, nu mai devreme de sase
luni inainte de expirarea certificatului
unitar, 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
corespunzdtor;

Amendamentul 25
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera a — punctul iv

Textul propus de Comisie

(iv) orice act conex strict necesar pentru
producerea in Uniune, astfel cum este
mentionatd la punctul (ii1), sau pentru
stocarea propriu-zisd, cu conditia ca un
astfel de act conex sa nu fie efectuat mai
devreme de sase luni Tnainte de expirarea
certificatului unitar.

Amendamentul 26
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ii1)) producerea, nu mai devreme de sase
luni inainte de expirarea certificatului
unitar, 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; sau

Amendamentul

(iv) orice act conex strict necesar pentru
producerea in Uniune, astfel cum este
mentionata la punctul (ii1), sau pentru
stocarea propriu-zisd in sine, cu conditia ca
un astfel de act conex sa nu fie efectuat mai
devreme de sase luni Tnainte de expirarea
certificatului.

Amendamentul

4a. Cererea de certificat unitar se
depune pe cale electronica, utilizand
Sformatele puse la dispozitie de Oficiu.
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Amendamentul 27
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera a — punctul iva (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iva) informatii cu privire la orice sprijin
financiar direct primit pentru cercetarea
legata de dezvoltarea produsului pentru
care se solicitid un CSP.

Amendamentul 28
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera da (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) daca este cazul, consimtimantul
partii terte mentionate la articolul 6
alineatul (2) din prezentul regulament.

Amendamentul 29
Propunere de regulament
Articolul 10 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
Cererea de certificat unitar si, dupa caz, Cererea de certificat unitar si, dupa caz,
cererea de prelungire a duratei unui cererea de prelungire a duratei unui
certificat unitar se depun la oficiu. certificat unitar se depun in format

electronic la oficiu.

Oficiul instituie mdsurile necesare pentru
a se asigura cd schimburile de date si
informatii sunt efectuate pe cale
electronica si ca este protejat caracterul
comercial confidential al informatiilor
schimbate. Aceste masuri nu aduc
atingere dispozitiilor privind protectia
normativa.
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Amendamentul 30
Propunere de regulament
Articolul 12 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care cererea de certificat unitar
este conforma cu articolul 11 alineatul (1)
sau 1n cazul 1n care o cerere de prelungire a
duratei unui certificat unitar este conforma
cu articolul 9 alineatul (3), oficiul publica
cererea in registru.

Amendamentul 31
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Oficiul evalueaza cererea pe baza
tuturor conditiilor prevazute la articolul 3
alineatul (1), pentru toate statele membre 1n
care brevetul de baza are efect unitar.

Amendamentul

In cazul in care cererea de certificat unitar
este conforma cu articolul 11 alineatul (1)
sau in cazul in care o cerere de prelungire a
duratei unui certificat unitar este conforma
cu articolul 9 alineatul (3), oficiul publica
cererea in registru fara intarzieri
nejustificate si in termen de cel mult cinci
zile lucratoare de la depunerea cererii.

Amendamentul

1.  Oficiul evalueaza cererea pe baza
tuturor conditiilor prevazute la articolul 3
si la articolul 6 alineatul (2), pentru toate
statele membre in care brevetul de baza are
efect unitar.
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Amendamentul 32
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se refera sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (Z) pentru
fiecare dintre statele membre mentionate la
alineatul (1), oficiul emite un aviz de
examinare motivat pozitiv cu privire la
acordarea unui certificat unitar. Oficiul
notifica avizul respectiv solicitantului.

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Incazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se referd nu sunt
conforme cu articolul 3 alineatul (Z) in
ceea ce priveste unul sau mai multe dintre
statele membre respective, oficiul adopta
un aviz de examinare motivat negativ cu
privire la acordarea certificatului unitar.
Oficiul notifica avizul respectiv

Amendamentul

2. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se refera sunt
conforme cu articolul 3 si cu articolul 6
alineatul (2) pentru fiecare dintre statele
membre mentionate la alineatul (1), oficiul
emite un aviz de examinare motivat pozitiv
cu privire la acordarea unui certificat
unitar. Oficiul notifica avizul respectiv
solicitantului prin intermediul platformei
electronice si il publica in registru fara
intdrzieri nejustificate.

Amendamentul

3. In cazul in care cererea de certificat
unitar si produsul la care se referd nu sunt
conforme cu articolul 3 si cu articolul 6
alineatul (2) in ceea ce priveste unul sau
mai multe dintre statele membre
respective, oficiul adoptd un aviz de
examinare motivat negativ cu privire la
acordarea certificatului unitar. Oficiul

solicitantului. notifica avizul respectiv solicitantului prin
intermediul platformei electronice si il
publica in registru fara intdarzieri
nejustificate.
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Amendamentul 34
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Oficiul traduce avizul de examinare
in limbile oficiale ale tuturor statelor
membre desemnate. Oficiul poate utiliza
traducerea automata verificata in acest
scop.

Amendamentul

4.  Oficiul traduce avizul de examinare
in limbile oficiale ale tuturor statelor
membre desemnate. Oficiul poate utiliza
traducerea automata verificata in acest
scop. Oficiul publica avizul de examinare
in registru cdt mai curdnd posibil dupd
adoptarea acestuia.

Amendamentul 35
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Comisia este imputernicita sa adopte
acte de punere in aplicare de stabilire a
normelor privind procedurile de depunere
si procedurile referitoare la modul in care
comitetele de examinare examineaza
cererile de certificate unitare si pregatesc
avizele de examinare, precum si privind
emiterea avizelor de examinare de catre
oficiu. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la
articolul 55.

Amendamentul

5.  Comisia este imputernicitd sa adopte
acte de punere in aplicare de stabilire a
normelor privind procedurile de depunere
si procedurile referitoare la modul in care
comitetele de examinare examineaza
cererile de certificate unitare si pregatesc
avizele de examinare, precum si privind
emiterea avizelor de examinare de catre
oficiu in format electronic. Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 55.
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Amendamentul 36
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Orice persoana fizica sau juridica
poate prezenta oficiului observatii scrise cu
privire la eligibilitatea pentru protectie
suplimentara a produsului la care se referd
cererea in unul sau mai multe dintre statele
membre in care brevetul de baza are efect
unitar.

Amendamentul

S5a. Oficiul adoptd un aviz de examinare
in termen de sase luni de la publicarea
cererii de certificat unitar. Fard a aduce
atingere articolelor 14, 25 si 28, ori de
cdte ori acest lucru este justificat in mod
corespunzator din motive de urgentd,
solicitantul poate depune o cerere de
procedurd acceleratd. In cazul in care
cererea de procedurd accelerata de
examinare este considerata justificatd,
oficiul adopti un aviz de examinare in
termen de patru luni de la publicarea
cererii de certificat unitar.

Amendamentul

1. Orice persoana fizica sau juridica
poate prezenta oficiului observatii scrise cu
privire la eligibilitatea pentru protectie
suplimentara a produsului la care se referd
cererea in unul sau mai multe dintre statele
membre in care brevetul de baza are efect
unitar. Aceste observatii scrise se depun la
Oficiu pe cale electronica.
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Amendamentul 38
Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 3 — paragraful 2 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4.  Orice observatii formulate de o parte
terta se prezintd in scris intr-una dintre
limbile oficiale ale Uniunii si precizeaza
motivele pe care se bazeaza.

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Ori de cdte ori se aplica procedura
acceleratd in conformitate cu articolul 13
alineatul (5a), observatiile se depun in
termen de sase saptamdni de la publicarea
cererii in registru.

Amendamentul

4.  Orice observatii formulate de o parte
terta se prezintd pe cale electronicd intr-
una dintre limbile oficiale ale Uniunii si
precizeaza motivele pe care se bazeaza.

Amendamentul

(ca) toate dovezile pe care se bazeaza
opozantul in sprijinul opozitiei.
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Amendamentul 41
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6.  In cazul in care comitetul de opozitie
constata ca actul de opozitie nu respecta
alineatele (2), (3) sau (4), acesta respinge
opozitia ca fiind inadmisibila si comunica
acest lucru opozantului, cu exceptia
cazului 1n care aceste deficiente au fost
remediate Tnainte de expirarea termenului
de depunere a opozitiei mentionat la
alineatul (1).

Amendamentul

6.  In cazul in care comitetul de opozitie
constata ca actul de opozitie nu respecta
alineatele (2), (3) sau (4), acesta respinge
opozitia ca fiind inadmisibila si comunica
opozantului decizia sa, precum si
motivarea deciziei, impreund cu
Justificarea, de indatd ce este posibil dupd
depunerea actului de opozitie, cu exceptia
cazului 1n care aceste deficiente au fost
remediate inainte de expirarea termenului
de depunere a opozitiei mentionat la
alineatul (1).

Amendamentul 42
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

9a. In cazurile in care au fost formulate
mai multe opozitii impotriva unui aviz de
examinare, Oficiul examineazd in comun
opozitiile si emite o singura decizie cu
privire la toate opozitiile formulate.
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Amendamentul 43
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10.  Oficiul emite o decizie privind
opozitia in termen de sase luni, cu exceptia
cazului in care complexitatea cazului
necesita o perioada mai lunga.

Amendamentul 44
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 12

Textul propus de Comisie

12.  In cazul in care comitetul de opozitie
considerd ca cel putin un motiv care sta la
baza opozitiei afecteaza mentinerea
avizului de examinare, acesta adopta un
aviz modificat, iar oficiul mentioneazd
acest lucru in registru.

Amendamentul 45
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

10.  Oficiul emite o decizie privind
opozitia, inclusiv o motivare detaliati a
deciziei sale, in termen de sase luni, cu
exceptia cazului in care complexitatea
cazului necesita o perioadd mai lunga.

Amendamentul

12.  In cazul in care comitetul de opozitie
considerd ca cel putin un motiv care sta la
baza opozitiei afecteaza mentinerea
avizului de examinare, acesta adopta un
aviz modificat, iar oficiul 7si publica
decizia in intregime in registru.

Amendamentul

12a. Se asigurd transparenta deplind pe
parcursul intregii proceduri de opozitie,
care este deschisa, ori de cdte ori este
posibil, participarii publicului.
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Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47
Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  La cererea oficiului, orice autoritate
nationala competenta poate fi desemnata de
oficiu ca oficiu participant la procedura de
examinare. Dupa desemnarea autoritatii
nationale competente in conformitate cu
prezentul articol, autoritatea respectiva
desemneaza unul sau mai multi
examinatori care urmeaza sa fie implicati
in examinarea uneia sau mai multor cereri
de certificate unitare.

Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) existd un echilibru geografic intre
oficiile participante;

Amendamentul

12b. Toate schimburile dintre Oficiu,
titular si oponent au loc pe cale
electronica.

Amendamentul

1.  La cererea oficiului, orice autoritate
nationald competenta poate fi desemnata de
oficiu ca oficiu participant la procedura de
examinare. Dupa desemnarea autoritatii
nationale competente in conformitate cu
prezentul articol, autoritatea respectiva
desemneaza unul sau mai multi
examinatori care urmeaza sa fie implicati
in examinarea uneia sau mai multor cereri
de certificate unitare pe baza expertizei
relevante si a experientei suficiente
necesare pentru procedura centralizata de
examinare.

Amendamentul

(a) existd cunostinte specializate
Dertinente i experienta suficientd in
examinarea brevetelor si a certificatelor
suplimentare de protectie, asigurandu-se,
in special, ca cel putin unul dintre
examinatori are cel putin cinci ani de
experientd in examinarea brevetelor si a
certificatelor suplimentare de protectie;
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Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 50
Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie

existd cel mult un examinator angajat de o
autoritate nationald competenta care face
uz de derogarea prevazuta la articolul 10
alineatul (5) din Regulamentul
[COM(2023) 231].

Amendamentul 51
Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Dupa ce termenul in care poate fi formulatad
o cale de atac sau o opozitie a expirat fara
ca sd se introduca o cale de atac sau o
opozitie sau dupa ce a fost emisa o decizie
definitiva pe fond, oficiul ia una dintre
urmatoarele decizii:

Amendamentul 52
Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(aa) atunci cdnd este posibil, existd un
echilibru geografic intre oficiile
participante;

Amendamentul

(¢c) nu existd niciun examinator angajat
de o autoritate nationala competenta care
face uz de derogarea prevazuta la

articolul 10 alineatul (5) din Regulamentul
[COM(2023) 231].

Amendamentul

Dupa ce termenul in care poate fi formulatd
o cale de atac sau o opozitie a expirat fara
ca sa se introducad o cale de atac sau o
opozitie sau dupa ce a fost emisa o decizie
definitiva pe fond, oficiul ia una dintre
urmatoarele decizii, fard intdrzieri
nejustificate:

Amendamentul

Oficiul comunica de indata solicitantului
decizia sa, fard intdrzieri nejustificate.
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Amendamentul 53
Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Partile terte pot, de asemenea, sa
prezinte observatii cu privire la cererea de
prelungire a duratei unui certificat unitar.

Amendamentul 54
Propunere de regulament
Articolul 22 — paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) certificatul a fost eliberat contrar
dispozitiilor articolului 3;

Amendamentul 55
Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cererea de declarare a nulitatii se
depune in scris si se motiveaza. Aceasta nu
se considera ca fiind depusd in mod
corespunzator decat dupa achitarea taxei
aferente.

Amendamentul

2.  Partile terte pot, de asemenea, sa
prezinte observatii sau opozitii cu privire la
cererea de prelungire a duratei unui
certificat unitar.

Amendamentul

(a) certificatul a fost eliberat contrar
dispozitiilor articolului 3 si articolului 6
alineatul (2),

Amendamentul

3. Cererea de declarare a nulitdtii se
depune pe cale electronica si se motiveaza.
Aceasta nu se considera ca fiind depusa in
mod corespunzdtor decat dupa achitarea
taxei aferente.
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Amendamentul 56
Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Cererea de introducere a caii de atac
se formuleaza in scris si se depune la oficiu
in termen de doua luni de la data notificarii
deciziei. Calea de atac se considera ca fiind
inaintatd numai dupa achitarea taxei pentru
calea de atac. In cazul unei cii de atac, in
termen de patru luni de la data notificarii
deciziei, se depune, in scris, un memoriu in
care se expun motivele cdii de atac.

Amendamentul

3. Cerereca de introducere a caii de atac
se depune pe cale electronica la oficiu in
termen de doua luni de la data notificarii
deciziei. Calea de atac se considera ca fiind
inaintatd numai dupa achitarea taxei pentru
calea de atac. In cazul unei cai de atac, in
termen de trei luni de la data notificarii
deciziei, se depune pe cale electronica un
memoriu, care include probele in sprijinul

respectivei cai de atac, in care se expun
motivele caii de atac.

Orice raspuns la expunerea motivelor cdii
de atac se transmite in scris in termen de
cel mult trei luni de la data depunerii
memoriului in care se expun motivele cdii
de atac. Oficiul stabileste, dupa caz, o
data pentru procedura orald in termen de
trei luni de la depunerea raspunsului sau
in termen de sase luni de la depunerea
memoriului in care se expun motivele cdii
de atac, in functie de care dintre aceste
date survine mai intdi. Oficiul emite o
decizie scrisd in termen de trei luni de la
data audierii sau de la data depunerii
raspunsului la memoriul in care se expun
motivele cdii de atac, dupa caz.

Amendamentul 57
Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

5. In cazul in care o cale de atac 5. In cazul in care o cale de atac
conduce la o decizie care nu este conforma conduce la o decizie care nu este conforma
cu avizul de examinare, decizia camerelor cu avizul de examinare, decizia camerelor
poate anula sau modifica avizul. anuleaza sau modifica avizul.
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Amendamentul 58
Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Membrii camerelor de recurs in
materie de certificate unitare sunt numiti in
conformitate cu articolul 166 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2017/1001.

Amendamentul 59
Propunere de regulament
Articolul 29 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 60
Propunere de regulament
Articolul 32 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4. Membrii camerelor de recurs in
materie de certificate unitare sunt numiti in
conformitate cu articolul 166 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2017/1001. La
numirea membrilor camerelor de recurs
in chestiuni referitoare la cererile de
certificate unitare, se acordd atentia
cuvenita experientei lor anterioare in
materie de certificate suplimentare de
protectie sau de legislatie in materie de
brevete.

Amendamentul

4a. Articolul 166 alineatul (9) din
Regulamentul (UE) 2017/1001 se aplica
camerelor de recurs in chestiunile privind
certificatele unitare.

Amendamentul

Solicitantul depune o cerere de autorizatie
combinata centralizatd in format
electronic la oficiu si in formatele puse la
dispozitie de oficiu.
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Amendamentul 61
Propunere de regulament
Articolul 34 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Oficiului i se pot adresa comunicari
prin mijloace electronice. Directorul
executiv stabileste mdsura si conditiile
tehnice 1n care comunicarile respective pot
fi transmise prin mijloace electronice.

Amendamentul 62
Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63
Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera j

Textul propus de Comisie

()  data si un rezumat al avizului de
examinare emis de oficiu pentru fiecare
dintre statele membre 1n care brevetul de
baza are efect unitar;

Amendamentul

1. Oficiului i se adreseazd comunicari
prin mijloace electronice. Directorul
executiv stabileste conditiile tehnice in care
sunt transmise comunicdrile respective.

Amendamentul

(ia) informatiile privind toate tipurile de
sprijin financiar public direct primit
pentru cercetarea legata de dezvoltarea
produsului;

Amendamentul

(j)  data si avizul de examinare emis de
oficiu pentru fiecare dintre statele membre
in care brevetul de baza are efect unitar;
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Amendamentul 64
Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera m

Textul propus de Comisie

(m) daca este cazul, introducerea unei
opozitii si rezultatul procedurii de opozitie,
inclusiv, dupa caz, un rezumat al avizului
de examinare revizuit;

Amendamentul 65
Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 1 — litera n

Textul propus de Comisie

(n) daca este cazul, introducerea unei cai
de atac si rezultatul procedurii cdii de atac,
inclusiv, dupa caz, un rezumat al avizului
de examinare revizuit;

Amendamentul 66
Propunere de regulament
Articolul 35 — alineatul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(m) daca este cazul, introducerea unei
opozitii, stadiul in care se afld aceasta si
rezultatul procedurii de opozitie, inclusiv,
dupa caz, un rezumat al avizului de
examinare revizuit;

Amendamentul

(n) daca este cazul, introducerea unei cai
de atac, stadiul in care se afld aceasta si
rezultatul procedurii cdii de atac, inclusiv,
dupa caz, un rezumat al avizului de
examinare revizuit;

Amendamentul

8a. Autoritditile publice nu utilizeaza
informatiile din registru pentru practicile
de corelare a brevetelor. Nicio decizie de
reglementare sau administrativa
referitoare la medicamente generice sau
biosimilare nu se bazeaza pe informatiile
din registru. Informatiile din registru nu
se utilizeazda pentru refuzarea,
suspendarea, intdrzierea, retragerea sau
revocarea autorizatiilor de introducere pe
piata, deciziile de stabilire a preturilor si
de rambursare sau ofertele de participare
la licitatie.

10543/24
ANEXA

CV/mp 32

GIP.INST RO



Amendamentul 67
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Deciziile oficiului adoptate in
temeiul prezentului regulament includ
avizele de examinare si prezinta motivele
pe care se Intemeiaza. Acestea nu se pot
intemeia decat pe motive sau pe dovezi
asupra cdrora partile interesate au avut
posibilitatea de a formula observatii.
Deciziile luate n cadrul unei proceduri
orale 1n fata oficiului pot fi pronuntate
verbal. Ulterior, decizia sau avizul este
notificat(a) in scris partilor.

Amendamentul

1. Deciziile oficiului adoptate in
temeiul prezentului regulament includ
avizele de examinare si prezinta motivele
pe care se Intemeiaza. Acestea nu se pot
intemeia decat pe motive sau pe dovezi
asupra cdrora partile interesate au avut
posibilitatea de a formula observatii.
Deciziile luate n cadrul unei proceduri
orale 1n fata oficiului pot fi pronuntate
verbal. Ulterior, decizia sau avizul este
notificat(a) pe cale electronica partilor.

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Deciziile oficiului in temeiul
prezentului regulament care pot face
obiectul unei cai de atac sunt insotite de o
comunicare scrisa care indicd faptul ca
cererea de introducere a caii de atac se
depune in scris la oficiu in termen de doud
luni de la data de notificare a deciziel
atacate. Comunicarea respectiva atrage, de
asemenea, atentia partilor asupra
dispozitiilor articolului 28. Partile nu se pot
prevala de omisiunea comunicarii de catre

.....

de atac.

Amendamentul

3. Deciziile oficiului in temeiul
prezentului regulament care pot face
obiectul unei cai de atac sunt insotite de o
comunicare scrisa care indica faptul ca
cererea de introducere a caii de atac se
depune pe cale electronica la oficiu in
termen de doud luni de la data de notificare
a deciziei atacate. Comunicarea respectiva
atrage, de asemenea, atentia partilor asupra
dispozitiilor articolului 28. Partile nu se pot
prevala de omisiunea comunicarii de catre

.....

de atac.
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Amendamentul 69
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Procedura orald in fata unui eliminat
comitet de examinare, a unui comitet de
opozitie sau a unui comitet privind

nulitatea nu este publica.

Amendamentul 70
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Procedura orala in fata camerelor de
recurs, inclusiv pronuntarea deciziei i,
dupa caz, a unui aviz revizuit, este publica,
cu exceptia cazului n care camerele de
recurs decid altfel in cazurile 1n care
admiterea publicului ar putea prezenta
dezavantaje grave si nejustificate, In
special pentru o parte la procedura.

Amendamentul

3. Procedura orald in fata unui comitet
de examinare, a unui comitet de opozitie
sau a camerelor de recurs, inclusiv
pronuntarea deciziei si, dupa caz, a unui
aviz revizuit, este publicd, cu exceptia
cazului In care comitetul de examinare,
comitetul de opozitie sau camerele de
recurs decid altfel in cazurile in care
admiterea publicului la intreaga sau la o
parte din procedura orald ar putea
prezenta dezavantaje grave si nejustificate,
in special pentru o parte la procedura.
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Amendamentul 71
Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care oficiul sau comitetul
relevant considera necesar ca o parte, un
martor sau un expert sa depuna marturie
orald, acesta invita persoana in cauza sa se
infatiseze 1naintea sa. Termenul de
infatisare mentionat in convocare trebuie sa
fie de cel putin o luna, cu exceptia cazului
in care cei interesati convin asupra unei
perioade mai scurte.

Amendamentul

3. In cazul in care oficiul sau comitetul
relevant considera necesar ca o parte, un
martor sau un expert sa depuna marturie
orald, acesta invita persoana in cauza sa se
infitiseze inaintea sa. In cazul in care un
expert este invitat, oficiul sau comitetul
relevant, dupa caz, verifica daca expertul
respectiv nu se afld in niciun conflict de
interese. Termenul de Infatisare mentionat
in convocare trebuie sa fie de cel putin o
luna, cu exceptia cazului in care cei
interesati convin asupra unei perioade mai
scurte.

Amendamentul 72
Propunere de regulament
Articolul 46 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Cererea de repunere 1n drepturi se
prezintd in scris in termen de doua luni de
la eliminarea obstacolului in calea
respectirii termenului. In acelasi termen se
indeplineste actul nerealizat. Cererea nu
este admisibild decat intr-un termen de un
an de la data expirarii termenului
nerespectat.

Amendamentul

2. Cererea de repunere in drepturi se
prezintd pe cale electronica in termen de
doua luni de la eliminarea obstacolului in
calea respectirii termenului. In acelasi
termen se Indeplineste actul nerealizat.
Cererea nu este admisibild decat intr-un
termen de un an de la data expirarii
termenului nerespectat.

10543/24
ANEXA

GIP.INST

CV/mp

35

RO



Amendamentul 73
Propunere de regulament
Articolul 56 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pana la xxxxxx [OP: a se introduce data:
cinci ani de la data aplicarii] si, ulterior, la
fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o
evaluare a punerii 1n aplicare a prezentului
regulament.

Amendamentul

Pana la... [OP: a se introduce data: cinci
ani de la data aplicarii] si, ulterior, la
fiecare cinci ani, Comisia efectueaza o
evaluare a punerii 1n aplicare a prezentului
regulament §i prezintd Parlamentului
European, Consiliului si Comitetului
Economic si Social European un raport
privind principalele constatari. Se acorda
o atentie deosebita efectelor opozitiei in
temeiul articolului 15 si daca posibilitatea
opozitiei duce la intdrzieri semnificative in
acordarea certificatelor unitare, precum $i
efectelor prezentului regulament asupra
recuperarii investitiilor in cercetare si
dezvoltare in lumina Directivei (UE)
XXX/XX [COM (2023) 192].
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