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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA

L-Istrategija tas-Suq Uniku' habbret rikalibrazzjoni mmirata ta’ ¢erti aspetti ta’ protezzjoni

mill-privattivi u mill-SPC (Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari)> biex tizdied il-

kompetittivita tal-industriji rregolati bhal perezempju l-industrija farmacewtika. L-ghan kien

11 jigu indirizzati l-problemi li gejjin:

— it-telf tas-swieq ta’ esportazzjoni (inkluz opportunitajiet godda ta’ negozju), u nuqqas
ta’ dhul f'wagqtu (prin¢ipalment il-*“jum-1"") fis-swieq tal-Istati Membri wara li jiskadi
1-SPC, ghall-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili bbazati fl-UE, minhabba effetti
mhux intenzjonati li jirrizultaw mir-regim tal-SPC tal-UE attwali li gie adottat kwazi
tletin sena ilu, u fid-dawl tal-bidliet fis-settur farmacewtiku (ez. il-holqien tal-
bijosimili);

- l-implimentazzjoni frammentata tar-regim tal-SPC fl-Istati Membri, li tista’ tissolva
f’konnessjoni mal-privattiva unitarja tal-UE li gejja, u warajha 1-holqgien possibbli ta’
titolu unitarju tal-SPC;

— l-implimentazzjoni frammentata tal-ezenzjoni tal-privattivi “Bolar”>.

Ir-RiZoluzjoni tal-Parlament Ewropew* dwar I-Istrategija ghas-Suq Uniku qablet mal-bzonn li
tittiched azzjoni fuq ir-regim tal-SPC tal-UE u theggeg “lill-Kummissjoni biex, qabel I-2019,
tintroduci u timplimenta ezenzjoni tal-manifattura ta’ SPCs ”, biex b’hekk tizdied il-
kompetittivita tas-settur tal-generi¢i u tal-bijosimili, izda “minghajr ma tippregudika I-
eskluzivita tas-suq moghtija taht ir-regim tal-SPCs fi swieq protett”.

Din l-inizjattiva taghti rizultati ghall-ewwel kwistjoni msemmija hawn fuq, u, ghal dak 1-ghan,
tipproponi emenda ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar i¢-Certifikati Supplimentari ta’
Protezzjoni ghall-prodotti medi¢inali, jigifieri r-Regolament (KE) Nru 469/2009°. Hija
ghandha 1-ghan li tintroduc¢i I-hekk imsejha ezenzjoni tal-manifattura ghall-iskopijiet ta’

I COM(2015)550.

Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari (“SPC”) huwa dritt tal-proprjeta intellettwali sui generis, disponibbli

fl-Istati Membri tal-UE, li jestendi sa hames snin l-effetti legali ta’ privattiva ta’ referenza (“bazika”) li

tappartjeni ghal medi¢ina jew prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti (ez. pesti¢ida) li jkunu gew awtorizzati mill-

awtoritajiet regolatorji nazzjonali jew tal-UE. Il-legizlazzjoni tal-UE rilevanti ghall-SPCs ghall-prodotti

medic¢inali hija r-Regolament (KE) Nru 469/2009 (kodifikazzjoni tar-Regolament (KEE) Nru 1768/92). L-

SPCs huma intizi li jikkumpensaw ghat-“telf” ta’ protezzjoni effettiva mill-privattivi kkawzat minn ittestjar u

provi klini¢i obbligatorji 1i jiechdu hafna zmien u li huma mehtiega qabel medic¢ina tigi awtorizzata biex

titqgieghed fis-suq tal-UE. Ir-Regolament Pedjatriku (ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 dwar prodotti
medic¢inali ghall-uzu pedjatriku) jipprevedi l-estensjoni tal-SPCs ghall-prodott medic¢inali b’sitt xhur ohra
jekk il-medicina awtorizzata kienet parti minn “pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika”. Ir-Regolament (KE) Nru

1610/96 jirregola 1-SPCs ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, izda mhuwiex is-suggett ta’ din il-

proposta.

3 L-ezenzjoni hija ddefinita fl-Artikolu 10(6) tad-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, li jiddikjara 1i “It-twettiq tal-istudji mehtiega u I-
provi bil-lisieb tal-applikazzjoni tal-paragrafi 1, 2, 3 u 4 u I-htigiet prattici konsegwenzali ma ghandux jitgies
bhala kuntrarju ghad-drittijiet tal-patenti jew ghac-certifikati supplementari ta’ protezzjoni ghal prodotti
medicinali”.

4 Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tal-26.5.2016 dwar I-Istrategija ghas-Suq Uniku — 2015/2354(INI).

> Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Mejju 2009 dwar ic-
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali (GU L 152, 16.6.2009, p. 1).
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esportazzjoni (maghrufa wkoll bhala rinunzja tal-manifattura) matul it-terminu ta’ SPC. Din
se tkun fil-forma ta’ “e¢¢ezzjoni”, fi kliem iehor, restrizzjoni, fuq il-protezzjoni moghtija lic-
certifikat, li jkollha I-ghan li telimina I-izvantaggi kompetittivi li bhalissa ged jiffac¢jaw il-
manifatturi  tal-generi¢i u tal-bijosimili bbazati fI-UE. Din se tippermettilhom
jimmanifatturaw, fit-territorju ta’ Stat Membru matul it-terminu ta’ SPC, ghall-iskop esklussiv
li jesportaw il-prodotti taghhom lil swieq li mhumiex fl-UE fejn il-protezzjoni mill-privattivi
jew mill-SPC tkun skadiet jew qatt ma tkun ezistiet. L-ghan huwa li jizdiedu l-investiment u I-
holgien tal-impjiegi fil-manifattura tal-generici u tal-bijosimili fl-Unjoni billi jergghu jinkisbu
kundizzjonijiet ekwi bejn il-manifattura fl-UE u l-manifattura fil-pajjizi li mhumiex fl-UE.
Din l-e¢¢ezzjoni ma ghandhiex taffettwa d-drittijiet esklussivi tad-detenturi tac-certifikati fir-
rigward tas-suq tal-Unjoni. L-intraprizi zghar u medji (SMEs) ibbazati flI-UE se jibbenefikaw
mill-proposta b’mod partikolari, peress li hafna drabi jkunu involuti fil-manifattura tal-
generiCi u tal-bijosimili.

Din l-inizjattiva hija appoggata minn serje ta’ studji. Barra minn hekk, fi Frar 2017 giet
ippubblikata valutazzjoni tal-impatt tal-bidu 1i habbret inizjattivi possibbli kemm legizlattivi u
kemm mhux legizlattivi biex jigu indirizzati l-problemi fil-mira.

F’Ottubru 2017 tnediet ukoll konsultazzjoni pubblika ta’ 12-il gimgha, li turi appogg ghal
rinunzja tal-manifattura minn varjetd ta’ partijiet ikkon¢ernati®. Din il-konsultazzjoni turi
appogg qawwi ghal titolu unitarju tal-SPC. Barra minn hekk, filwaqt li hafna partijiet
ikkonc¢ernati jqisu li s-sistema tal-SPC hija xierqa ghall-iskop taghha, ohrajn jemmnu li hemm
bzonn ta’ aktar ¢arezza dwar kif ir-Regolament dwar 1-SPC u l-ezenzjoni tal-privattivi Bolar
jigu applikati fil-prattika. Madankollu, jidher 1i huwa xieraq li l-ewwel nistennew il-
finalizzazzjoni tal-analizi ghaddejja tal-Kummissjoni tal-in¢entivi farmacewti¢i’. Barra minn
hekk, kwalunkwe gwida futura dwar is-sistema tal-SPC b’mod generali jenhtieg li tistenna r-
rizultat tal-kawzi attwalment pendenti tal-SPC quddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea.

. L-elementi princ¢ipali tal-proposta

Din l-inizjattiva legizlattiva tipproponi eccezzjoni limitata, permezz ta’ “rinunzja tal-
manifattura”, ghad-drittijiet li jistghu jigu ezZercitati mid-detentur ta’ SPC taht ir-Regolament
(KE) Nru 469/2009. Hija proposta mmirata u bbilanc¢jata 1i ghandha I-ghan 1i tirrimedja certi
konsegwenzi mhux intenzjonati li jirrizultaw mir-regim tal-SPC fuq manifatturi tal-generici u
tall-bijosimili bbazati fl-UE, fid-dawl tal-bidliet li esperjenzat l-industrija farmacewtika matul
dawn l-ahhar tletin sena.

Sistema armonizzata tal-SPC giet introdotta ghall-ewwel darba fI-1992. Din ippruvat
tikkumpensa ghat-telf ta’ protezzjoni effettiva mill-privattivi minhabba z-zmien mehtieg biex
wiehed jikseb awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni (inkluz r-ricerka u I-provi klinici).
Il-perjodu ta’ protezzjoni effettiva taht il-privattiva kien rikonoxxut bhala insuffi¢jenti biex
ikopri l-investiment fir-ricerka, u b’hekk kien ged jippenalizza r-ricerka farmacewtika. Billi
jipprevedi perjodu ta’ protezzjoni supplimentari li, skont i¢c-¢irkostanzi ta’ kaz partikolari,
jista’ jinghata ghal perjodu minn gurnata wahda sa massimu ta’ hames snin, ir-Regolament

¢ SWD(2018)242, Sommarju tar-risposti ghall-konsultazzjoni pubblika dwar i¢-Certifikati Supplimentari ta’
Protezzjoni u l-ezenzjonijiet tar-ricerka tal-privattivi ghas-setturi li l-prodotti taghhom huma soggetti ghal
awtorizzazzjonijiet tas-suq regolat [traduzzjoni mhux uffi¢jali].

Fis-17.6.2016, il-Kunsill, waqt is-sessjoni tieghu dwar is-sahha, adotta konkluzjonijiet dwar “it-tishih tal-
bilan¢ fis-sistemi farmacewtici fl-UE”, li fihom talab lill-Kummissjoni twettaq analizi bbazata fuq l-evidenza
tal-impatt tal-in¢entivi farmacewtic¢i tal-UE — inkluz 1-SPC u l-eZenzjoni “Bolar” — fuq l-innovazzjoni u I-
access ghall-medic¢ini (Dokument tal-Kunsill 10315/16). Din I-analizi ghadha ghaddejja.
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ghalhekk kellu 1-ghan li jipprovdi bizzejjed incentivi lill-industrija farmacewtika biex tkun
innovattiva u tippromwovi, fi hdan 1-Unjoni, l-investiment fir-ricerka u fl-innovazzjoni li
huwa mehtieg biex jigu zviluppati I-prodotti medi¢inali u biex tigi evitata r-rilokazzjoni tar-
ricerka farmacewtika barra mill-Unjoni.

Id-dipendenza fuq il-protezzjoni mill-SPC hija sinifikanti u qed tizdied®. Madankollu, fl-istess
hin is-swieq farmacewti¢i globali u tal-UE qed jesperjenzaw bidliet profondi. Id-domanda
globali ghall-medi¢ini zdiedet b’ammont enormi (f1-2017 lahqet EUR 1,1 triljun). Flimkien
ma’ dan, hemm bidla lejn sehem dejjem akbar mis-suq ghall-generi¢i u ghall-bijosimili. Jekk
nassumu rata ta’ tkabbir annwali ta’ 6,9 %, sal-2020 il-generi¢ci u l-bijosimili se
jirrapprezentaw 80 % tal-medicini kollha bil-volum, u madwar 28 % bil-valur.

Fir-rigward tal-medi¢ini “innovattivi’, huwa mbassar li sal-2022 il-bijologici — fi kliem iehor,
il-medicini originali li ghalihom jirrelataw il-bijosimili — se jkunu jirrapprezentaw kwart tas-
suq farmacewtiku skont il-valur. Gie stmat li, bl-iskadenza tal-protezzjoni tal-proprjeta
industrijali, aktar minn EUR 90 biljun tal-ewwel generazzjoni ta’ bijologici blockbuster se
jinfethu ghall-kompetizzjoni mill-bijosimili sal-2020. Dan se johloq opportunitajiet
addizzjonali enormi ghat-tkabbir u l-impjiegi’.

Tradizzjonalment 1-UE kienet ¢entru ghar-ricerka u l-izvilupp (R&Z) fil-farmac¢ewtika u fil-
produzzjoni farmacewtika. Il-produzzjoni tal-bijosimili, perezempju, bdiet {1-2006 fl-UE, fi
kliem iehor hafna qabel minn f’postijiet ohra u minhabba l-ekosistema ecc¢ellenti taghha ghal
dan it-tip ta’ produzzjoni, 1-UE tinsab fuq quddiem nett fid-dinja fl-izvilupp tal-bijosimili'’.

Madankollu, il-pozizzjoni kompetittiva taghha llum tinsab taht theddida. Filwaqt li s-shab
kummerc¢jali tal-Ewropa qed ikunu dejjem aktar involuti fil-manifattura tal-generi¢i u tal-
bijosimili, il-manifatturi tal-generi¢i u/jew tal-bijosimili bbazati fl-UE!'' qed jiffaccjaw
problema sinifikanti: matul il-perjodu ta’ protezzjoni tal-prodott mill-SPC {I-UE, il-
manifatturi ma jistghux jimmanifatturaw ghal kwalunkwe skop, inkluz I-esportazzjoni barra
mill-UE lejn pajjizi fejn il-protezzjoni mill-SPC skadiet jew ma tezistix, filwaqt li I-
manifatturi bbazati f*dawk il-pajjizi li mhumiex fl-UE jistghu'.

Din il-problema tpoggi l-industrija bbazata fl-UE fi zvantagg fil-konfront tal-manifatturi li
jinsabu barra mill-UE, mhux biss fis-swieq globali, izda wkoll fis-swieq tal-UE tal-“jum-1".
Dan ghaliex i¢-certifikat jaghmilha itqal ghall-manifatturi fl-UE biex jidhlu fis-suq tal-UE
immedjatament wara li jiskadi, minhabba li mhumiex f’pozizzjoni li jibnu l-kapacita tal-
produzzjoni sakemm tghaddi I-protezzjoni moghtija mic-certifikat. L-istess haga ma tapplikax
ghall-manifatturi bbazati f’pajjizi li mhumiex fl-UE fejn il-protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

Ara M. Mejer, “25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges”
(Mejju 2017); u M. Kyle, 4 study on the economic aspects of the SPC: “Economic Analysis of
Supplementary Protection Certificates in Europe” (2017).

SWD(2018)240, valutazzjoni tal-impatt li takkumpanja dan id-dokument, ara t-Tagsima 6.3.1 u I-Anness 7.

L-UE kienet pijuniera fl-izvilupp ta’ proceduri regolatorji biex jigu approvati l-bijosimili. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) awtorizzat l-ewwel bijosimili fI-2006: kien biss fl-2015 1i I-
Amministrazzjoni ghall-Tkel u ghall-Medicini tal-Istati Uniti (FDA) ghamlet dan. L-izvilupp tal-bijosimili
hafna drabi jirrikjedi investimenti fl-innovazzjoni ta’ °1 fuq minn EUR 250 miljun.

Irrispettivament minn jekk ghandhomx il-kwartieri generali taghhom fl-Unjoni jew f’pajjiz li mhuwiex fl-
UE, u inkluzi s-sussidjarji tal-generici/bijosimili ta’ kumpaniji farmacewti¢i innovattivi.
Tal-inqas jekk huma bbazati fpajjiz li ma ghandux protezzjoni mill-SPC (ez. i¢-Cina, 1-Indja, il-Brazil u r-

Russja), jew li ghandu SPC b rinunzja tal-manifattura ghall-iskopijiet ta’ esportazzjoni (ez. il-Kanada), jew
pajjizi bi protezzjoni mill-SPC igsar minn dik fl-UE (ez. 1-Izrael).
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[1-problema hija aggravata mid-dinamiki tas-swieq tal-generi¢i/bijosimili fejn, wara 1i tiskadi
l-protezzjoni mill-privattivi/SPC tal-medi¢ina ta’ referenza, ikunu biss l-ewwel ftit
generici/bijosimili 1i jidhlu fis-suq 1i jakkwistaw sehem sinifikanti mis-suq u jkunu
finanzjarjament vijabbli.

Hemm bzonn urgenti li tigi indirizzata din il-problema doppja specifika, ghax is-swieq ghall-
generi¢i u ghall-bijosimili huma kompetittivi hafna u qed jikbru kontinwament, b’numru
sinifikanti ta’ prodotti medic¢inali li jidhlu fid-dominju pubbliku — jigifieri 1-wasla tat-tmiem
tat-terminu tal-privattivi jew tal-SPC — fis-snin li gejjin. Dan Il-izvilupp se jiggenera
opportunitajiet ta’ swieq godda ghall-generici u b’mod partikolari ghall-bijosimili.

Jekk ma tittehidx azzjoni issa, -Ewropa tirriskja 1i titlef l-opportunitajiet offruti minn dan it-
telf kbir ta’ privattivi (“patent cliff”) li gej, ghax l-aspetti mhux intenzjonati tar-regim tal-SPC
attwali msemmija hawn fuq jagixxu bhala dizin¢entiv ghall-kumpaniji li huma lesti 1i jinvestu
fl-opportunitajiet godda tal-generici u tal-bijosimili. Jekk l-ostaklu legali attwali fl-Ewropa
jinzamm, kumpaniji li jridu jipproducu I-generi¢i jew il-bijosimili jistghu jibdew
jimmanifatturaw barra mill-Unjoni. Il-vantagg kompetittiv “pijunier” tal-UE fis-settur tal-
bijosimili jista’ ghalhekk jintilef u l-opportunitajiet ta’ negozju kbar jisfaw mitlufa, b’mod
partikolari hekk kif s-shab kummer¢jali internazzjonali ged ilahhqu mal-UE malajr'?.

Sabiex tindirizza I-problemi msemmija hawn fuq, il-proposta ghandha l-ghan li tintroduci
rinunzja tal-manifattura ghall-iskopijiet ta’ esportazzjoni. Din ir-rinunzja se tnehhi I-
izvantaggi kompetittivi li bhalissa ged jiffac¢jaw il-manifatturi tal-generic¢i u tal-bijosimili
bbazati fl-UE. Din se tippermettilhom jimmanifatturaw, matul it-terminu tal-SPCs, ghall-
iskop esklussiv li jesportaw il-prodotti taghhom lis-swieq li mhumiex fl-UE fejn il-protezzjoni
ma tezistix jew skadiet. Dan se jindirizza wkoll, sa ¢ertu punt, il-kwistjoni tad-dhul tal-jum-1
tal-UE: manifattur li stabbilixxa linja ta’ manifattura ghall-iskopijiet ta’ esportazzjoni se jkun
jista’ juza l-istess linja facilment, wara li jiskadi 1-SPC, biex jimmanifattura generi¢i jew
bijosimili bl-ghan 1i jfornixxi malajr lis-suq tal-UE. Ovvjament, dawn il-manifatturi se
jkollhom jikkonformaw bis-shih mal-legizlazzjoni applikabbli dwar il-farmacewtika u,
perezempju, ikunu fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni valida fil-hin li
l-prodotti jitqieghdu fis-suq tal-UE.

Il-proposta ghandha tikkontribwixxi ghall-kompetittivita tal-Ewropa bhala ¢entru tar-R&Z u
l-manifattura tal-farmacewtiki. Se tghin lill-kumpaniji godda tal-farmacewtika jibdew u
jespandu f°Zoni ta’ tkabbir kbir, u hija mbassra li se tiggenera, matul I-10 snin li gejjin, zieda
fil-bejgh bl-esportazzjoni annwali nett ta’ hafna aktar minn EUR 1 biljun, i tista’ tfisser bejn
20 000 u 25 000 impjieg gdid matul dak il-perjodu. Din hija stima konservattiva, ghax hija
kkalkulata abbazi ta’ kampjun li jirrapprezenta madwar terz tal-medi¢ini innovattivi'?.

13 Ghall-bijosimili, li huma intensivi fir-R&Z, ir-ricerka normalment tkun ibbazata fejn issir il-manifattura:
ghalhekk ir-rilokazzjoni tal-manifattura x’aktarx li twassal ghar-rilokazzjoni tar-R&Z ukoll. Huwa stmat i 1-
ispiza minima tar-rilokazzjoni tal-produzzjoni ta’ prodott bijologiku wiehed hija EUR 10 miljuni u tiehu
minimu ta’ 1,5 sa 2 snin. L-appogg tal-investimenti fir-R&Z u I-manifattura f"zona farmaéewtika jkollu
effetti pozittivi fuq is-settur tal-farmacewtika shih fI-UE. Ir-regjun tal-Asja-Pacifiku ghandu aktar bijosimili
fl-izvilupp (fil-quécata ¢-Cina (269) u I-Indja (257)) minn kwalunkwe post iehor fid-dinja (I-Istati Uniti
ghandhom 187 taht zvilupp). F1-2012, il-Korea t’Isfel investiet 35 % tal-bagit nazzjonali taghha ghar-R&Z
mediku fl-izvilupp tal-bijosimili (ara Winning with biosimilars-Opportunities in global markets (2015) ta’
Deloitte). I1-Kanada, minkejja li qablet li tintroduci l-protezzjoni tal-SPC bhala rizultat tan-negozjati dwar il-
Ftehim Ekonomiku u Kummerc¢jali Komprensiv (CETA), insistiet li tinkludi rinunzja tal-manifattura tal-SPC
(u limitazzjonijiet ohra) fil-ftehim, sabiex tippermetti lin-negozji taghha stess igawdu mill-benefic¢ji tas-
swieq godda tal-generici u tal-bijosimili.

14 SWD(2018)240, valutazzjoni tal-impatt, it-Taqgsimiet 6 sa 8.
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Peress li gabel jiskadi ¢-certifikat il-kapacita ta’ manifattura stabbilita ghall-iskopijiet ta’
esportazzjoni tista’ tintuza bl-ghan li s-suq tal-UE jigi fornut minn jum-/, hija mistennija
wkoll li, sa ¢ertu punt, izzid l1-ac¢ess ghall-medic¢ini fl-Unjoni billi tippermetti lill-medicini
generi¢i u bijosimili jidhlu fis-suq aktar malajr wara li jiskadu ¢-certifikati, biex b’hekk tigi
zgurata d-disponibbilta ta’ ghazla usa’ ta’ medi¢ini affordabbli ladarba l-perjodu ta’
protezzjoni mill-privattivi u mill-SPC jispi¢¢a. Dan ghandu jkollu effett pozittiv fuq il-bagits
nazzjonali tas-sahha.

Din il-proposta se tkun ta’ benefi¢¢ju ghad-ditti 1i bhalissa jimmanifatturaw il-generici u I-
bijosimili fl-Ewropa. Matul iz-zmien, se tkun ta’ benefic¢ju ghas-settur tal-farmacewtika shih
fl-Unjoni, billi tippermetti lill-atturi kollha, inkluz dawk godda, jgawdu mill-benefic¢ji tal-
opportunitajiet godda li jinfethu fis-suq tal-farmacewtika fl-Ewropa 1li ged jinbidel b’rata
mghaggla, u billi ssahhah il-katina ta’ provvista farmacewtika u l-ekosistema.

Ovvjament huwa daqstant importanti li jigi zgurat i 1-Unjoni tibga’ post attraenti ghal dawk li
jipproduc¢u medicini originali fl-Ewropa, u ghal dawk li jwettqu ricerka relatata ma’ dawn il-
prodotti.

Huwa utli 1i jigu enfasizzati zewg punti f’dan il-kuntest: L-ewwel nett, din il-proposta thalli I-
protezzjoni tal-SPC kompletament intatta fir-rigward tat-tqeghid tal-prodotti fis-suq tal-UE.
Id-detenturi tal-SPC se jzommu l-esklussivita tas-suq taghhom fl-Istati Membri matul it-
terminu kollu ta’ protezzjoni tal-SPC. Il-proposta se trawwem il-kompetizzjoni fi swieq li
mhumiex fl-UE fejn il-protezzjoni ma tezistix jew skadiet, imma fejn il-manifatturi tal-
generiCi u tal-bijosimili stabbiliti fl-UE jkunu jistghu jikkompetu fil-futur fuq l-istess livell
mal-manifatturi bbazati f’dawk il-pajjizi li mhumiex flI-UE.

It-tieni nett, il-proposta hija akkumpanjata minn serje ta’ salvagwardji biex tigi zgurata t-
trasparenza u tigi evitata d-devjazzjoni possibbli fis-suq tal-Unjoni tal-generici u tal-bijosimili
li fir-rigward taghhom il-prodott originali huwa protett minn SPC. In-negozji li ghandhom I-
intenzjoni li jibdew jimmanifatturaw ghall-iskopijiet ta’ esportazzjoni se jkunu taht I-obbligu
li jinnotifikaw lill-awtoritajiet kompetenti, u l-informazzjoni li tinsab f’dik in-notifika se tkun
pubblika. Se jkollhom ukoll jikkonformaw ma’ rekwiziti ta’ diligenza dovuta, prin¢ipalment
biex il-prodotti mmanifatturati ghall-esportazzjoni jitwaqqfu milli jigu ddevjati fis-suq tal-
Unjoni. Fl-ahhar, kwalunkwe esportazzjoni ta’ prodotti protetti mill-SPC barra mill-Unjoni se
tkun soggetta ghal rekwiziti specifici ta’ tikkettar, ghalkemm kwalunkwe piz 1i jirrizulta minn
dan se jkun negligenti meta mgabbel mal-benefic¢ji li jirrizultaw mill-e¢¢ezzjoni.

L-effett ikkombinat ta’ dawn il-mizuri ta’ salvagwardja se johloq trasparenza u jipprevjeni li
l-prodotti li jiksru d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali jidhlu fis-swieq tal-Istati Membri. Dan
se jaghmilha ehfef kemm ghad-detenturi tal-SPC kif ukoll ghall-awtoritajiet pubbli¢i biex
jidentifikaw u jiggieldu kontra tali ksur, permezz ta’ mezzi ezistenti ta’ rimedju legali offruti
taht il-legizlazzjoni ta’ infurzar tad-Drittijiet tal-Proprjeta Intellettwali ezistenti (l-aktar
permezz tar-rimedji b’mandat ta’ inibizzjoni) jew mekkanizmi ta’ kontroll ohra bhas-
sorveljanza tas-suq u I-kontroll doganali'>.

. Konsistenza mal-politiki u I-mizuri ezistenti

I1-proposta hija konsistenti mal-ftehimiet kummer¢jali internazzjonali ezistenti, bhall-Ftehim
dwar id-Drittijiet tal-Proprjeta Intellettwali Relatati mal-Kummer¢ (TRIPS) bejn il-membri

15 F’dan ir-rigward, ara wkoll il-Pakkett tal-Proprjeta Intellettwali tal-Kummissjoni tad-29.11.2017, li fih sett
olistiku ta’ mizuri biex tissahhah il-glieda kontra l-ksur tad-Drittijiet tal-Proprjeta Intellettwali fl-Unjoni. Dan
il-pakkett kien approvat mill-Kunsill fit-12.3.2018.
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tal-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢, kif ukoll dawk il-ftehimiet ta’ kummer¢ hieles 1i 1-
UE kkonkludiet ma’ pajjizi li mhumiex fl-UE u li jinkludu dispozizzjonijiet li jixbhu I-
protezzjoni supplimentari. Ghalhekk tikkomplementa l-appro¢¢ generali tal-politika tal-
kummere¢ tal-Unjoni.

Il-proposta ma taffettwax id-Direttivi 2001/83/KE'® u 2001/82/KE!" li jistabbilixxu
kundizzjonijiet armonizzati ghall-prodotti medi¢inali mmanifatturati industrijalment ghall-uzu
mill-bnedmin u veterinarju, b’mod partikolari r-rekwiziti relatati mal-awtorizzazzjoni tal-
manifattura ta’ prodotti medi¢inali mmanifatturati ghall-esportazzjoni.

Id-drittijiet u r-rimedji kollha taht il-legizlazzjoni tal-Unjoni 1i bhalissa japplikaw ghall-
infurzar tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali fl-Unjoni (id-Direttiva 2004/48/KE'® u -
Regolament (UE) Nru 608/2013') se jkomplu japplikaw ghal kull prodott kopert mic-
certifikat fejn kwalunkwe att li jitwettaq f’relazzjoni ma’ dak il-prodott ma jagax fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni; dawn id-drittijiet u r-rimedji se jkomplu japplikaw ukoll ghal
kull prodott li jsir skont l-ec¢ezzjoni izda li jigi ddevjat b’mod ille¢itu fis-suq tal-Unjoni matul
it-terminu tac-certifikat.

. Konsistenza ma’ politiki ohrajn tal-Unjoni

[I-Kummissjoni tqis il-protezzjoni tal-proprjeta intellettwali bhala mutur ewlieni fil-
promozzjoni tal-innovazzjoni u l-kreattivita, li min-naha taghhom jiggeneraw l-impjiegi u
jtejbu l-kompetittivita dinjija. Dan huwa rilevanti spe¢jalment ghas-setturi tal-industrija li 1-
prodotti taghhom huma soggetti ghall-awtorizzazzjonijiet tas-swieq regolati, bhall-industrija
farmacewtika. Kif imsemmi hawn fuq, il-proposta bl-ebda mod ma taffettwa l-esklussivita
tas-suq li jgawdu d-detenturi tal-SPC fis-suq intern matul it-terminu tal-SPC.

L-SMEs qed ikollhom rwol dejjem ikbar tul il-katina tal-valur kollha tal-industrija
farmacewtika, inkluz il-manifattura tal-generici u l-izvilupp tal-bijosimili. Tali SMEs jistghu
jiehdu vantagg spec¢jali minn din il-proposta, peress li jsibuha aktar difficli jibdew u jespandu
u mhuwiex facli ghalihom 1i jirrilokaw il-produzzjoni. Ghalhekk il-proposta tinkludi mizuri
ta’ trasparenza u kontra d-devjazzjoni, li gew ikkalibrati b’attenzjoni biex jigu evitati pizijiet
jew spejjez amministrattivi sproporzjonati u zejda ghall-SMEs?*® u ghan-negozju b’mod
generali.

Kif imsemmi hawn fuq, il-proposta tikkomplementa I-politika tal-kummer¢ tal-UE. Din
mhijiex mizura protettiva, peress li tfittex biss 1i tohloq kundizzjonijiet ekwi bejn il-
manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili li jinsabu fl-UE u dawk li jinsabu barra mill-UE. Din
tikkomplementa l-isforzi tal-politika tal-kummer¢ tal-Unjoni biex jigi zgurat il-kummer¢
liberu u gust, ikkaratterizzat mis-swieq miftuha, ghall-manifatturi bbazati fl-Unjoni.

16 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta> Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p.
67).

17" Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/82/KE tas-6 ta> Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita rigward il-prodotti medi¢inali veterinarji (GU L 311, 28.11.2001, p. 1).

18 Id-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 fuq l-infurzar tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali (GU L 157, 30.4.2004, p. 45).

% Ir-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar I-
infurzar doganali tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali (GU L 181, 29.6.2013, p. 15).

20 Ara t-test tal-SME fl-Anness 16 tal-valutazzjoni tal-impatt.
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Hija konformi mal-politika tal-kompetizzjoni segwita mill-Kummissjoni fir-rigward tad-dhul
tal-generic¢i direttament wara t-telf tal-esklussivita tas-suq (ez. wara li tiskadi 1-protezzjoni tal-
SPC), kif riflessa fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-2009 dwar I-inkjesta dwar is-settur
farmacewtiku?! u fid-dec¢izjonijiet ta’ infurzar tal-kompetizzjoni sussegwenti??. Kif diga gie
nnutat, manifattur li stabbilixxa linja ta’ manifattura ghall-iskopijiet ta’ esportazzjoni se jkun
jista’ juza l-istess linja, wara li jiskadi 1-SPC, biex jimmanifattura il-generici jew il-bijosimili
bl-ghan li jfornixxi malajr lis-suq tal-UE.

Sa certu punt, il-proposta se taghmel il-medi¢ini aktar accessibbli ghall-pazjenti fl-UE,
spe¢jalment f"dawk 1-Istati Membri fejn 1-acCess ghal xi medicini ta’ referenza (ez. Certi
medicini bijologi¢i) huwa difficli, billi tohloq il-kundizzjonijiet li jghinu lill-generi¢i u lill-
bijosimili relatati jidhlu aktar malajr fis-suq tal-Unjoni ladarba ¢-cCertifikati rilevanti jkunu
skadew. Din se tiddiversifika wkoll 1-origini geografika tal-medic¢ini disponibbli fl-UE, biex
b’hekk jissahhu I-katina tal-provvista u s-sigurta tal-provvista.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

L-unika bazi guridika ghall-proposta — bhal ghar-Regolament (KE) Nru 469/2009, I-att
legizlattiv 1i qed jigi emendat — hija 1-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea. Dan I-Artikolu jaghti 1-kompetenza lill-UE biex tadotta mizuri dwar it-
twaqqif u t-thaddim tas-suq intern. Fejn att bhar-Regolament (KE) Nru 469/2009 diga nehha
l-ostakli ghall-kummer¢ fil-qasam, billi armonizza r-regoli relatati mal-SPCs, 1-Unjoni hija
intitolata 1i taddatta dak I-att ghal kwalunkwe bidla fi¢c-cirkostanzi jew zviluppi fis-settur
rilevanti. Barra minn hekk, ghalkemm il-proposta hija mmirata lejn il-kundizzjonijiet tas-suq
li japplikaw fis-swieq li mhumiex flI-UE, il-manifattura proprja taht l-e¢¢ezzjoni se ssehh fl-
Unjoni, ghalkemm esklussivament ghall-iskop tal-esportazzjoni lejn swieq li mhumiex fl-UE.

. Sussidjarjeta

[l-proposta tikkonsisti f’ec¢cezzjoni mis-suggett tal-protezzjoni tac-Certifikat, stabbilit fl-
Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 469/2009. Meta certifikat jidhol fis-sehh, 1-SPC jaghti 1-
istess drittijiet bhal dawk moghtija mill-privattiva bazika u huwa soggett ghall-istess
limitazzjonijiet u obbligi.

L-Unjoni biss tista’ temenda r-Regolament (KE) Nru 469/2009. Ghalkemm Stat Membru
jista’ jibdel b’mod indirett l-effetti tal-protezzjoni tal-SPC fil-gurisdizzjoni tieghu billi jibdel
l-effetti tal-privattivi nazzjonali tieghu®’, dawk il-bidliet jistghu jiechdu forom differenti minn
Stat Membru ghal iehor, u dan jirrizulta f’distorsjoni tas-suq intern ghall-prodotti protetti
minn SPC. Ghalhekk, proposta fil-livell tal-UE biex jigi emendat ir-Regolament (KE) Nru
469/2009 biss tista’ tipprevjeni zvilupp eterogenu tar-regoli u tal-prattiki nazzjonali li
jaffettwaw b’mod dirett il-funzjonament tas-suq intern.

2L http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf

22 1d-De¢izjonijiet tal-Kummissjoni fil-Kawza 39226 Lundbeck tad-19.6.2013, fil-Kawza 39685 Fentanyl tal-
10.12.2013 u fil-Kawza 39612 Perindopril (Servier) tad-9.7.2014.

23 Madankollu kwalunkwe bidla bhal din trid tkun konformi mal-obbligi internazzjonali, b’mod partikolari 1-

Ftehim TRIPS.
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I1-proposta ghandha I-ghan li tezenta mill-ksur ta’ SPC I-atti necessarji kollha relatati mal-
manifattura ghall-iskopijiet ta’ esportazzjoni, li jinkludu atti upstream (ez. il-provvista ta’
prodotti intermedjarji u sustanzi attivi) u atti downstream (it-trasport, il-hazna, l-imballagg, 1-
issortjar u l-esportazzjoni proprja). Peress li dawn l-atti jistghu jsiru fi Stati Membri differenti
fejn hemm fis-sehh SPC, soluzzjoni effettiva tirrikjedi azzjoni fil-livell tal-UE.

Gew konkluzi xi ftehimiet volontarji bejn il-manifatturi tal-generic¢i/bijosimili u l-originaturi
fil-livell nazzjonali biex jiffacilitaw id-dhul fis-suq tal-generici/bijosimili. Madankollu, dawn
ma indirizzawx b’mod xieraq l-objettiv li jinholqu kundizzjonijiet ekwi ghall-manifatturi tal-
generici/bijosimili fit-territorju kollu tal-UE, u langas ma indirizzaw il-kwistjoni tal-
esportazzjoni lejn pajjizi li mhumiex fl-UE. B’mod generali, kif rifless fis-sottomissjonijiet
ghall-konsultazzjoni pubblika, dawn il-ftehimiet mhumiex meqjusa li kienu ta’ success u
ghalhekk ma jistghux jindirizzaw b’mod adegwat 1-isfidi u l-objettivi deskritti fid-definizzjoni
tal-problema.

. Proporzjonalita

[l-proposta tfasslet biex timminimizza l-impatt detrimentali fuq id-detenturi tal-SPC u 1-piz
amministrattiv u l-ispejjez ta’ konformita ghall-manifatturi tal-generi¢i/bijosimili, filwaqt li
jigi zgurat it-trattament indaqs fl-Unjoni kollha.

[l-proposta ma tmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex tigi indirizzata I-problema
identifikata. Din tnehhi l-ostakli ghall-manifattura tal-generi¢i u tal-bijosimili fl-Unjoni ghall-
esportazzjoni. Il-proposta hija akkumpanjata minn mizuri li mhumiex ikkumplikati u
mhumiex ghaljin?* relatati mar-rekwiziti ta’ trasparenza u kontra d-devjazzjoni, bl-ghan li
jiskoraggixxu atti li jinterferixxu mal-esklussivita li d-detentur tal-SPC se jkompli jgawdi fl-
Unjoni. Dawn il-mizuri se jiffacilitaw ukoll l-infurzar kontra tali atti.

Ir-Regolament propost se japplika biss ghall-SPCs moghtija wara d-data tal-applikazzjoni
tieghu, u ghalhekk mhux se japplika ghal kwalunkwe SPCs li jkunu diga inghataw gabel dik
id-data. B’dan il-mod, dan ir-Regolament mhux se jaffettwa d-drittijiet miksuba tal-proprjeta
u l-aspettattivi legittimi tad-detenturi tal-SPCs li jkunu diga nghataw qabel id-data tal-
applikazzjoni tar-Regolament. Dan se jipprovdi ¢arezza u certezza legali ghal dawk kollha
kkon¢ernati. Barra minn hekk, ghal ¢erti SPCs li diga nghataw, id-detenturi jista’ jkun li jkunu
ghamlu decizjonijiet ta’ investiment addizzjonali mill-bidu nett (jigifieri skont u mid-data tal-
ghotja).

Ir-regoli I-godda se japplikaw ukoll ghall-applikazzjonijiet ghal SPCs sottomessi lill-awtorita
kompetenti taht ir-Regolament (KE) Nru 469/2009, li jibqghu pendenti fid-data li fiha jidhol

fis-sehh dan ir-Regolament propost. Madankollu, perjodu ta’ tranzizzjoni xieraq se japplika
ghalihom.

o Ghazla tal-istrument

Fir-rigward tal-ec¢ezzjoni, soluzzjoni legizlattiva hija l-unika approc¢ effettiv. L-ec¢cezzjoni
proposta se tigi implimentata billi jigu emendati d-dispozizzjonijiet ezistenti tar-Regolament
(KE) Nru 469/2009. Ghalhekk, Regolament izjed milli Direttiva huwa l-istrument xieragq.

24 B’kunsiderazzjoni tal-bzonn li ma jitpoggiex piz fuq 1-SMEs.
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3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONI TAL-IMPATT

Din il-proposta mhijiex ipprezentata bhala parti minn riezami generali tar-Regolament (KE)
Nru 469/2009. Minflok, hija emenda mmirata ghal dak ir-Regolament u ghandha 1-ghan biss li
tindirizza l-problema specifika identifikata.

F’konnessjoni mal-proposta, ghalkemm mhux esklussivament f’dak il-kuntest, il-
Kummissjoni kkuntrattat numru ta’ studji indipendenti biex jivvalutaw l-aspetti legali u
ekonomici tas-sistema tal-SPC, flimkien mal-aspetti ta’ implimentazzjoni tar-Regolament tal-
SPC. Hija ppubblikat is-sejbiet minn dawn l-istudji®.

[I-Kummissjoni analizzat ukoll l-aspetti ekonomic¢i tas-sistema tal-SPC fl-UE (il-gbir u 1-
ipprocessar tal-istatistika, ir-rabtiet ma’ investiment dirett barrani fis-settur tal-farmacewtika,
ec¢.). Analizi interna tar-regim tal-SPC fl-UE giet ippubblikata " Mejju 2017%.

[1-kumpaniji tal-farmacewtika kkuntrattaw diversi studji li analizzaw l-impatt ekonomiku tal-
proposta, li -Kummissjoni gieset bir-reqqa wkoll.

Fil-valutazzjoni tal-impatt, dawn l-istud;ji kollha (dawk ikkuntratti kemm mill-Kummissjoni u
kemm mill-kumpaniji tal-farmacewtika) gew analizzati u r-rizultati taghhom gew ikkumparati
b’attenzjoni ma’ xulxin, bhala bazi ghall-valutazzjoni tal-effetti possibbli tal-proposta fuq I-
impjiegi u t-tkabbir fl-Ewropa.

Ir-regim tal-SPC fit-total tieghu qed jigi ezaminat fil-kuntest tal-analizi usa’ tal-in¢entivi
farmacewti¢i mitluba mill-Kunsill fl-2016%". Uhud mill-istudji msemmija hawn fuq se
jikkontribwixxu ghal dak l-ezer¢izzju. 1l-Kummissjoni ppubblikat ukoll pjan direzzjonali®®
dwar l-evalwazzjoni li gejja tal-legizlazzjoni dwar il-medic¢ini orfni u pedjatri¢i f1-2018-2019.

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet koncernati

[1-Kummissjoni organizzat konsultazzjoni pubblika online? bejn it-12 ta’ Ottubru 2017 u 1-4
ta’ Jannar 2018 dwar il-kwistjonijiet relatati mal-SPC indirizzati fl-Istrategija tas-Suq Uniku u
fil-valutazzjoni tal-impatt tal-bidu sussegwenti tal-ezenzjoni tal-SPC u tal-privattivi Bolar tal-
UE. Il-konsultazzjoni inkludiet mistogsijiet specifi¢i indirizzati lil sitt kategoriji ta’ partijiet
ikkonc¢ernati: ¢ittadini, kumpaniji/asso¢jazzjonijiet tal-generi¢i, kumpaniji/assocjazzjonijiet
originaturi, prattikanti/awtoritajiet tal-privattivi, awtoritajiet tas-sahha/gruppi ta’ pazjenti u
awtoritajiet tal-kummer¢/industrija. Xi mistogsijiet indirizzaw aspetti li huma specifici ghall-
SMEs.

%5 Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent and SPC protection in

Europe, Charles River Associates, pub. 5.10.2017; Economic Analysis of Supplementary Protection
Certificates in Europe, Professor Kyle, pub. 12.10.2017; Study on the legal aspects of the SPCs in the EU,
Max Planck Institute; u Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics. L-ahhar zewg studji qeghdin
jigu ppubblikati flimkien ma’ din il-proposta.

26 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native, “25 years of

SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges”.

27 Konkluzjonijiet tal-Kunsill tas-17.6.2016, imsemmijin hawn fuq.

28 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/146293/attachment/090166e5b715e1dc_en
29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions_mt
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Il-manifatturi tal-generi¢i/bijosimili ssottomettew 63 risposta’’. Dawn gew minn kumpaniji
individwali — 13 minnhom SMEs — kif ukoll minn assoc¢jazzjonijiet internazzjonali, Ewropej u
nazzjonali. Huma ikkonfermaw il-problemi identifikati fil-valutazzjoni tal-impatt tal-bidu u 1-
htiega, fil-fehma taghhom, ghal rinunzja tal-manifattura, ghax ikkunsidraw li a) ir-regim tal-
SPC attwali jpoggihom fi zvantagg meta mgabbla mal-manifatturi bbazati fil-pajjizi minghajr
SPCs jew b’termini igsar; b) l-introduzzjoni ta’ rinunzja fl-Unjoni se zzid il-bejgh taghhom
barra mill-Unjoni; u c) jekk tigi stabbilita rinunzja, huma se jzidu I-manifattura taghhom fl-
UE. Il-gruppi ta’ pazjenti u l-awtoritajiet tas-sahha wkoll qablu mal-problemi identifikati.

72 rispondent li jirrapprezentaw l-interessi tad-detenturi tal-SPC (inkluzi tliet SMEs u zewg
assocjazzjonijiet Ewropej li jirrapprezentaw lill-SMEs) ippartecipaw fil-konsultazzjoni: 1il-
maggoranza taghhom opponew rinunzja. B’mod partikolari, huma kkunsidraw li a) il-qafas
tal-SPC attwali ma jpoggix lill-manifatturi tal-generici/bijosimili bbazati fl-UE fi Zvantagg
vis-a-vis il-manifatturi bbazati f’pajjizi barranin; b) l-introduzzjoni ta’ rinunzja tghawwar il-
protezzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali (IPR) u tibghat messagg negattiv lill-
innovaturi u lill-investituri, u b’hekk tnaqqas I-investiment fir-R&Z fl-Unjoni; u ¢) rinunzja se
tnaqqas il-bejgh taghhom barra mill-UE.

Barra minn hekk, fl-istudju tieghu ghall-Kummissjoni dwar l-aspetti legali tal-SPCs, il-Max
Planck Institute wettaq konsultazzjoni ddettaljata fost il-kumpaniji tal-farmacewtika dwar 1-
aspetti relatati mal-fattibbilta ta’ rinunzja tal-manifattura tal-SPC, kif ukoll dwar fatturi
ppreferuti ghall-implimentazzjoni taghha (ez. il-mizuri ta’ trasparenza u kontra d-devjazzjoni
possibbli u ppreferuti li jakkumpanjaw rinunzja).

L-inputs ipprovduti fil-konsultazzjonijiet u fil-laqghat mal-industrija ntuzaw biex jitfasslu u
jittejbu 1-mizuri ta’ trasparenza/kontra d-devjazzjoni tal-proposta.

. Gbir u uzu tal-kompetenzi

Kif indikat hawn fuq, il-Max Planck Institute stharreg lill-partijiet ikkonc¢ernati dwar diversi
aspetti relatati mal-kuncett ta’ rinunzja tal-SPC. Barra minn hekk, huwa organizza tliet
workshops ghall-esperti u r-rapprezentanti mill-industrija, id-dinja akkademika, il-
Kummissjoni, 1-uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi, l-imhallfin u I-prattikanti tal-proprjeta
industrijali.

[1-Kummissjoni ppartecipat ukoll f'numru ta’ sessjonijiet ta’ hidma organizzati minn diversi
setturi tal-industrija farmacewtika (prin¢ipalment EuropaBio, EUCOPE, Medicines for

Europe) fil-kuntest tal-preparazzjoni tal-proposta u l-analizi tal-Kummissjoni li ghaddejja tal-
in¢entivi farmacewtici.

. Il-valutazzjoni tal-impatt

I1-proposta hija akkumpanjata minn valutazzjoni tal-impatt, li hija konsistenti mal-Opinjoni
tal-Bord tal-Iskrutinju Regolatorju li twasslet fid-9 ta’ Marzu 2018>!.

[1-valutazzjoni tal-impatt ezaminat kwistjonijiet imgajma mir-regim ezistenti tal-UE rigward
1-SPCs. Filwaqt 1i 1-benefic¢ji ta’ SPC ghad-detentur tieghu huma sinifikanti, is-sistema tal-

30 SWD(2018)242, Sommarju tat-twegibiet ghall-konsultazzjoni pubblika.

31 SEC(2018)246, Opinjoni tal-Bord tal-Iskrutinju Regolatorju dwar il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-Regolament (KE) Nru 469/2009 dwar ic-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodotti medicinali [traduzzjoni mhux uffi¢jali], moghtija fid-9.3.2018, 1i qed
takkumpanja dan id-dokument. Ara 1-Anness 1 tal-valutazzjoni tal-impatt ghal spejgazzjoni dwar kif gew
inkorporati I-kunsiderazzjonijiet tal-Bord.
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SPC, minhabba bidliet sinifikanti fis-swieq tal-farmacewtika, issa qed ikollha effetti
sekondarji mhux mixtieqa fuq il-kompetittivita tal-manifatturi tal-generic¢i u/jew tal-bijosimili
bbazati fl-UE. L-ewwel nett, matul it-terminu ta’ SPC, huma ma jistghux jimmanifatturaw bl-
ghan li jesportaw il-generic¢i u 1-bijosimili lejn pajjizi li mhumiex fl-UE fejn il-protezzjoni ma
tezistix jew skadiet. It-tieni nett, meta jiskadi SPC, huma ma jkunux lesti li jqieghdu 1-generi¢i
u I-bijosimili fis-suq tal-UE. Ghalhekk huma jitilfu opportunitajiet sinifikanti ta’ esportazzjoni
u hin kru¢jali minn qabel biex jidhlu fis-suq fl-Istati Membri. Dan jistimola delokalizzazzjoni
tal-manifattura tal-generi¢i u tal-bijosimili barra mill-Unjoni, fi Zmien meta ged jinfethu
opportunitajiet godda (jigifieri minhabba t-telf kbir ta’ privattivi (“patent cliff””) mill-2020 ’il
quddiem), u ged ikollu impatt negattiv fuq l-impjiegi, fuq il-pazjenti (b’mod partikolari izjed
dipendenza u prezzijiet gholjin) u fuq ir-ricerka ghall-bijosimili.

Tqiesu l-ghazliet possibbli li gejjin biex tissolva I-problema:

— tkomplija bl-istatus quo. Din ma tindirizzax il-problemi identifikati, b’konsegwenzi
negattivi ghall-manifatturi tal-generic¢i u tal-bijosimili, u, sa ¢ertu punt, ghall-pazjenti
u ghas-sistemi tas-sahha nazzjonali;

— il-Kummissjoni, b’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, tista’ tipprova tiffacilita aktar
ftehimiet volontarji bejn il-manifatturi tal-generi¢i/bijosimili u l-originaturi, li
jikkonsistu fil-permess ta’ manifattura minn gabel tal-generi¢i matul it-terminu tal-
SPC tal-medicina ta’ referenza. Madankollu, I-impatt ta’ din l-ghazla jkun limitat:
ftehimiet bhal dawn jistghu jigu rrifjutati mid-detentur tal-SPC tal-medic¢ina ta’
referenza, jistghu jigu segwuti biss minn ftit manifatturi ta’ generici/bijosimili, jew
ikunu soggetti ghal kundizzjonijiet disswazivi (ez. kumpens finanzjarju gholi mitlub
mid-detentur tal-SPC). Barra minn hekk, I-esperjenza turi li l-inizjattivi kumparabbli
mnedija f"xi Stati Membri ma tantx kienu effettivi;

- emenda fil-legizlazzjoni tal-UE dwar I-SPC, sabiex matul it-terminu tal-SPC tal-
medicina ta’ referenza, il-manifatturi tal-generici u tal-bijosimili bbazati fl-UE jkunu
jistghu jimmanifatturaw ghall-iskopijiet ta’ esportazzjoni u/jew ta’ hazna,
possibbilment b’mizuri kontra d-devjazzjoni.

Barra mill-ghazliet ewlenin ipprezentati hawn fuq, gew analizzati xenarji differenti dwar I-
“applikabbilta marbuta maz-zmien” tar-rinunzja tal-manifattura: ghadha ma saritx
applikazzjoni ghall-SPC; saret applikazzjoni ghall-SPC; inghata 1-SPC izda ghadu mhux
effettiv minhabba li I-privattiva bazika ghadha fis-sehh; u I-SPC huwa effettiv (jigifieri wara li
tkun skadiet il-privattiva bazika).

L-ghazla ppreferuta hija l-introduzzjoni ta’ e¢¢ezzjoni mmirata u ristretta mir-Regolament
(KE) Nru 469/2009. F’konformita mal-valutazzjoni tal-impatt, il-kummenti tal-Bord u r-
reazzjonijiet mill-partijiet ikkoncernati, il-proposta tirrifletti I-ghazliet ta’ politika li gejjin:

— hija tintroduci e¢¢ezzjoni, biex tippermetti lill-manifatturi tal-generici u tal-bijosimili
jimmanifatturaw tali medic¢ini bl-iskop li jesportawhom barra mill-UE matul it-
terminu tal-protezzjoni tal-SPC;

— din l-e¢¢ezzjoni hija akkumpanjata minn salvagwardji importanti “kontra d-
devjazzjoni”, b’mod partikolari rekwizit li 1-korpi pubbli¢i indipendenti nazzjonali (li
se jzommu l-informazzjoni rilevanti f’registru accessibbli pubblikament) jigu
nnotifikati, ex ante, b’tali manifattura flimkien ma’ rekwiziti ta’ tikkettar ghall-
prodotti 1i jigu esportati u rekwiziti ta’ diligenza dovuta ghall-manifattur fil-konfront
ta’ persuni fil-katina ta’ provvista tieghu;

— dan jaghmel l-e¢¢ezzjoni msemmija hawn fuq soggetta ghall-kundizzjonijiet li gejjin:
l-eccezzjoni se tapplika biss ghall-SPCs li ghadhom ma nghatawx, u biss wara
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perjodu ta’ tranzizzjoni biex jigu akkomodati l-applikazzjonijiet pendenti. Din it-
tranzizzjoni se tippermetti lill-atturi fis-suq jikkunsidraw din is-sitwazzjoni gdida
meta jaghmlu decizjonijiet ta’ investiment. Se taghti wkoll bizzejjed zmien lill-
awtoritajiet nazzjonali biex jistabbilixxu l-arrangamenti taghhom biex jir¢ievu
notifiki dwar l-intenzjoni li jsir uzu mir-rinunzja tal-manifattura.

L-ghazla ppreferuta zzid il-kompetittivita tal-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili bbazati
fl-UE fir-rigward tal-esportazzjonijiet matul it-terminu tal-SPC (u, b’mod indirett, tiffavorixxi
d-dhul f'waqtu taghhom fis-suq tal-UE ladarba jiskadi I-SPC). Kif imsemmi hawn fuq, dan
huwa mistenni li jirrizulta ’bejgh nett addizzjonali ta’ farmacewti¢i maghmula fI-UE sa EUR
1 biljun kull sena. Din il-figura hija kkalkulata abbazi ta’ kampjun limitat li jkopri biss 32 %
tas-suq rilevanti, u ghalhekk il-benefi¢¢ju reali jista’ jkun hafna akbar. L-effetti konsegwenti
pozittivi se jkunu 1-holgien tal-impjiegi, stmat li se jkun madwar 20 000 sa 25 000 impjieg
dirett, abbazi tal-istess kampjun limitat, u inqgas rilokazzjonijiet.

L-ghazla ppreferuta tista’ tikkawza tnaqqis zghir fil-bejgh tal-prodotti tad-detenturi tal-SPC
fis-swieq ta’ esportazzjoni, minhabba z-zieda fil-kompetizzjoni li jiffac¢jaw il-manifatturi tal-
generiCi u tal-bijosimili bbazati fl-UE matul it-terminu tal-SPC fit-tali pajjizi “mighajr SPC” li
mhumiex fl-UE. Din l-erozjoni possibbli tal-bejgh hija stmata li se tkun madwar 10 darbiet
inqas mill-benefic¢ji stmati ghall-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili bbazati fl-UE, u
tista’ tigri xorta wahda, minhabba z-zieda fil-kompetizzjoni minn barra 1-Unjoni*?. Barra
minn hekk, huma previsti salvagwardji robusti, li jillimitaw l-iskop ghad-devjazzjoni tal-
prodotti li jiksru 1-SPC fis-suq tal-UE matul il-perjodu ta’ esklussivita.

[l-proposta se tkun ta’ benefic¢ju wkoll ghad-dinamizmu tal-ekosistema industrijali
farmacewtika shiha tal-UE, peress 1i hafna detenturi tal-SPC esternalizzaw ferghat tal-
attivitajiet taghhom f’pajjizi li mhumiex flI-UE, fejn dawn il-ferghat imbaghad jizviluppaw
generiCi u bijosimili.

[l-proposta giet ikkalibrata b’attenzjoni biex jigu evitati pizijiet jew spejjez amministrattivi
sproporzjonati u zejda ghall-SMEs, b’mod partikolari fir-rigward tal-mizuri tat-trasparenza u
kontra d-devjazzjoni*>.

Il-pazjenti u l-awtoritajiet tas-sahha fl-UE se jibbenifikaw minn provvista msahha u aktar
f"waqtha ta’ medic¢ini (ez. f’termini tad-diversifikazzjoni tal-provvista). Dokument ta’ Hidma
tal-Persunal tal-Kummissjoni** 1i sar aktar kmieni zvela li filwaqt li fit-tmeninijiet (1980s)
aktar minn 80 % tas-sustanzi farmacewtici attivi (APIs) ddestinati ghas-suq tal-UE kienu ta’
origini Ewropea, sal-2008 dik il-figura kienet nagset ghal 20 %. Maggoranza sinifikanti tac-
¢ittadini 1i rrispondew ghall-konsultazzjoni pubblika - 32 minn 43 sottomissjoni - indikaw 1i
jimpurtahom mill-origini tal-produzzjoni tal-medi¢ini li jikkunsmaw. Barra minn hekk, uhud
mis-sottomissjonijiet esprimew thassib dwar il-provvista u lI-kwalita.

32 Zidiet generici fis-swieq tal-esportazzjoni ghall-manifatturi tal-generi¢i huma stmati li jvarjaw bejn EUR 7.6
biljun (studju CRA, 2017) u EUR 1,3 biljun (studju OHE, 2018). It-telf potenzjali ghad-detenturi tal-SPC
huwa stmat li jvarja bejn EUR 139 miljun (CRA) u EUR 573 miljun (OHE). Ara t-Taqsima 7 u l1-Anness 12
tal-valutazzjoni tal-impatt ghal aktar dettalji.

33 It-test tal-SMEs fl-Anness 16 tal-valutazzjoni tal-impatt.

34 SWD(2014)216.
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Jista’ jkun hemm iffrankar addizzjonali fin-nefqa pubblika fl-Istati Membri fuq il-
farmacewtici, potenzjalment ta’ aktar minn 4 %>, minn zieda fil-kompetizzjoni bejn il-
manifatturi tal-generici u tal-bijosimili fis-swieq tal-UE wara l-iskadenza tal-SPC fl-Unjoni.

Ghalkemm il-mizuri proposti kontra d-devjazzjoni jimplikaw xi xoghol amministrattiv, 1-
ispejjez amministrattivi jew spejjez ohra ta’ implimentazzjoni huma limitati u 1-bi¢c¢a 1-kbira
taghhom ghandhom jigu meghluba mill-benefi¢¢ji 1i jirrizultaw mill-proposta. Ma gew
identifikati 1-ebda spejjez ohra (ez. spejjez ambjentali).

. L-idoneita u s-simplifikazzjoni regolatorja

Kif indikat hawn fuq, din il-proposta mmirata mhijiex parti minn revizjoni generali tar-
Regolament (KE) Nru 469/2009, peress li bhalissa ghaddejja analizi usa’ tal-in¢entivi
farmacewtici, kif mitluba mill-Kunsill. Billi tintrodu¢i ec¢cezzjoni ghall-manifattura ghall-
iskopijiet ta’ esportazzjoni, il-proposta ghandha I-ghan li tnehhi l-izvantaggi kompetittivi li I-
manifatturi tal-generic¢i u tal-bijosimili bbazati fl-UE qed jiffac¢jaw bhalissa. Tali mizuri gew
ikkalibrati b’attenzjoni biex jigu mminimizzati l-ispejjez ghad-ditti, u b’mod partikolari ghall-
SMEs, permezz ta’ numru ta’ mizuri ta’ salvagwardja biex jigu zgurati t-trasparenza u d-
devjazzjoni possibbli. B’'mod partikolari, twettaq test tal-SMEs. L-ghazla ppreferuta se
tibbenifika b’mod partikolari 1ill-SMEs tal-generi¢i u tal-bijosimili bbazati fl-UE, peress li
huwa itqal ghalihom li jistabbilixxu facilitajiet ta’ manifattura barra mill-UE. Din se tohloq
opportunitajiet godda ghall-SMEs u ghan-negozji godda fis-setturi li jhallu hatna qligh u li
qed jikbru malajr, b’mod partikolari fir-rigward tal-bijosimili, 1i wkoll jinvestu b’mod intensiv
fir-R&Z. Fl-istess hin, tqis l-interessi tal-SMEs attivi fir-R&Z ghall-prodotti “originali”,
peress li thalli I-kamp ta’ applikazzjoni shih tal-protezzjoni tal-SPC kif inhu.

. Drittijiet fundamentali

[l-proposta tirrispetta b’mod shih id-drittijiet fundamentali u tosserva d-drittijiet, il-libertajiet
u l-prin¢ipji stabbiliti fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, spe¢jalment:

— id-dritt ghall-proprjeta (1-Artikolu 17) ghad-detenturi tal-SPC. Il-proposta mhix se
taffettwa l-esklussivita tas-suq tad-detenturi tal-SPC fI-UE, ghax se jkollha impatt
biss fuq is-swieq li mhumiex fl-UE fejn il-protezzjoni ma tezistix jew skadiet. Barra
minn hekk, tinkludi mizuri ta’ trasparenza/kontra d-devjazzjoni u ta’ diligenza
dovuta, u mhix se tapplika ghall-SPCs 1i diga nghataw, filwaqt 1i, ghall-
applikazzjonijiet pendenti, se tinkludi perjodu ta’ tranzizzjoni xieraq;

— l-a¢cess ghall-kura tas-sahha (I-Artikolu 35). Ir-rinunzja se tghin b’mod indirett biex
il-generi¢i u 1-bijosimili ta’ kwalita gholja jsiru disponibbli aktar malajr fl-UE wara 1-
iskadenza tac-certifikat, biex b’hekk il-medicini jsiru aktar accessibbli ghal pazjenti
fl-UE (spec¢jalment fl-Istati Membri fejn 1-ac¢ess ghall-bijosimili wara I-jum-1 jista’
ma jkunx immedjat). Fl-istess hin, ir-ragunament originali ghar-Regolament (KE)
Nru 469/2009, 1i kien li jizgura li r-ricerka fil-medi¢ini innovattivi ma tigix rilokata,
se jinzamm,;

— il-liberta ta’ intrapriza (I-Artikolu 16) ghall-manifatturi tal-generic¢i u tal-bijosimili
bbazati {I-UE.

Studju ta’ Charles River Associates, p. 15.
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4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI
I1-proposta ma ghandhiex implikazzjonijiet ghall-bagit tal-Unjoni.

5. ELEMENTI OHRA

Wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament, il-Kummissjoni se timmonitorja l-implimentazzjoni
tieghu bl-ghan 1i tevalwa l-effettivita tieghu. Ir-Regolament jista’ jitqies li kien ta’ success
jekk jippromwovi l-investiment fil-manifattura ghall-iskopijiet ta’ esportazzjoni tal-prodotti
koperti mir-Regolament, u jekk jiffacilita, sa ¢ertu punt, id-dhul f"waqtu taghhom fis-suq tal-
Unjoni wara li jiskadi ¢-certifikat, minghajr ma jaghmel hsara lir-R&Z fil-farmacewtika fl-
Unjoni.

F’dan il-kuntest, il-Kummissjoni se timmonitorja: (i) in-numru tas-siti tal-manifattura tal-
generic¢i u tal-bijosimili flI-UE li jipproduc¢u prodotti koperti mir-Regolament; (ii) id-dhul tal-
prodotti mmanifatturati fl-UE fis-swieq tal-esportazzjoni ghall-prodotti koperti mir-
Regolament kif ukoll id-dinamiki tal-bejgh u I-kompetizzjoni f’”dawn is-swieq; (iii) iz-zmien
tad-dhul wara 1i jiskadi ¢-certifikat fl-Istati Membri ghall-prodotti koperti mir-Regolament; u
(iv) l-attivitajiet tar-R&Z fl-UE mill-innovaturi u mill-kumpaniji tal-generi¢i u tal-bijosimili.
Se jigu zviluppati indikaturi bl-uzu ta’ sorsi ta’ data disponibbli*®, biex jigi mminimizzat il-
bzonn ghar-rappurtar mill-kumpaniji bijofarmacewti¢i. Feedback addizjonali dwar il-
funzjonament tar-Regolament se jingabar permezz ta’ stharrigiet.

Evalwazzjoni inizjali se ssir mhux aktar tard minn hames snin mid-dhul fis-sehh tar-
Regolament, u l-implimentazzjoni se tigi mmonitorjata kull hames snin wara.

36 Is-sorsi ta’ data disponibbli jinkludu, izda mhumiex limitati ghal, Eurostat, OECD, id-data disponibbli fuq is-
sit web tal-EMA, Eudra GMP, il-bazijiet tad-data li jipprovdu informazzjoni dwar is-swieq tas-sahha u I-
bazijiet tad-data fil-livell tal-kumpaniji.
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2018/0161 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 469/2009 dwar i¢-Certifikat ta’ protezzjoni
supplementari ghal prodotti medicinali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
1-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trasmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew',

Waqt li jagixxu skont il-pro¢edura ordinarja legizlattiva,

Billi:
(D)

2

3)

Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill? jipprevedi li
kull prodott protett minn privattiva fit-territorju ta’ Stat Membru u soggett, qabel ma
jitgieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali, ghal procedura amministrattiva ta’
awtorizzazzjoni kif stipulat fid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill® jew fid-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill* jista’,
taht it-termini u l-kundizzjonijiet stipulati fir-Regolament (KE) Nru 469/2009, ikun is-
suggett ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari.

Billi jipprevedi perjodu ta’ protezzjoni supplimentari sa massimu ta’ hames snin, ir-
Regolament (KE) Nru 469/2009 ifittex li jippromwovi, fi hdan 1-Unjoni, ir-ricerka u 1-
innovazzjoni li huma necessarji ghall-izvilupp tal-prodotti medic¢inali, u li
jikkontribwixxi ghall-prevenzjoni tar-rilokazzjoni tar-ricerka farmacewtika barra mill-
Unjoni ghall-pajjizi li jistghu joffru protezzjoni akbar.

Mill-adozzjoni f1-1992 tal-predecessur ghar-Regolament (KE) Nru 469/2009, is-swieq
evolvew b’mod sinifikanti u kien hemm tkabbir enormi fil-manifattura tal-generi¢i u

' Guc,,p..

2 Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 dwar ic-
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali (GU L 152, 16.6.2009, p. 1).

3 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta> Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p.
67).

4 1d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-
Komunita rigward il-prodotti medic¢inali veterinarji (GU L 311, 28.11.2001, p. 1).
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

specjalment tal-bijosimili, b’mod partikolari fil-pajjizi terzi fejn il-protezzjoni ma
tezistix jew skadiet.

In-nuqqas ta’ kwalunkwe eccezzjoni fir-Regolament (KE) Nru 469/2009 ghall-
protezzjoni moghtija minn certifikat ta’ protezzjoni supplimentari kellu 1-konsegwenza
mhux mixtieqa li jwaqqaf lill-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili stabbiliti fl-
Unjoni milli jimmanifatturaw anki ghall-iskop esklussiv ta’ esportazzjoni lejn is-swieq
ta’ pajjizi terzi fejn tali protezzjoni ma tezistix jew skadiet. Konsegwenza mhux
mixtieqa ohra hijali 1-protezzjoni moghtija mic-certifikat taghmilha aktar difficli ghal
dawk il-manifatturi 1i jidhlu fis-suq tal-Unjoni immedjatament wara l-iskadenza tac-
certifikat, minhabba li mhumiex f{’pozizzjoni li jibnu I-kapacita tal-produzzjoni
sakemm tghaddi l-protezzjoni pprovduta mi¢-cCertifikat, b’kuntrast mal-manifatturi li
jinsabu fil-pajjizi terzi fejn il-protezzjoni ma tezistix jew skadiet.

Dan ipoggi lill-manifatturi tal-generici u tal-bijosimili stabbiliti fl-Unjoni fi zvantagg
kompetittiv sinifikanti meta mqabble mal-manifatturi bbazati fil-pajjizi terzi li joffru
inqas jew l-ebda protezzjoni.

Minghajr intervent, il-vijabbilta tal-manifatturi tal-generi¢i u tal-bijosimili fl-Unjoni
tista’ tkun f’periklu, b’konsegwenzi ghall-bazi industrijali farma¢ewtika tal-Unjoni fit-
totalita taghha.

L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa 1i jizgura 1li l-manifatturi stabbiliti fl-Unjoni
jistghu jikkompetu b’mod effettiv f’”dawk is-swieq tal-pajjizi terzi fejn il-protezzjoni
supplimentari ma tezistix jew skadiet. Huwa intiz li jikkomplementa l-isforzi tal-
politika kummer¢jali tal-Unjoni biex jizgura swieq miftuha ghall-manifatturi tal-
prodotti medicinali bbazati fl-Unjoni. B’mod indirett, dan huwa intenzjonat ukoll li
jpoggi lil dawk il-manifatturi f’pozizzjoni ahjar biex jidhlu fis-suq tal-Unjoni
immedjatament wara li jiskadi ¢-Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari rilevanti. Dan
se jghin ukoll li jservi I-ghan li jrawwem l-access ghall-medicini fl-Unjoni billi jghin
jizgura dhul aktar rapidu tal-medi¢ini generi¢i u bijosimili fis-suq wara l-iskadenza
tac-certifikat rilevanti.

F’dawk ic-Cirkostanzi specifici u limitati, u sabiex jinholoq ambjent ekwu bejn
manifatturi bbazati fl-Unjoni u manifatturi f’pajjizi terzi, huwa xieraq li 1-protezzjoni
moghtija minn Ccertifikat ta’ protezzjoni supplimentari tigi ristretta, sabiex tkun
permessa l-manifattura ghall-iskop esklussiv ta’ esportazzjoni lejn pajjizi terzi u
kwalunkwe att relatat strettament necessarju ghall-manifattura jew ghall-esportazzjoni
proprja nnifisha.

Jenhtieg 1i dik l-e¢¢ezzjoni tkopri I-manifattura tal-prodott, inkluz il-prodott li
jikkorrispondi ghall-prodott medic¢inali protett minn certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari fit-territorju ta’ Stat Membru, ghall-iskop esklussiv ta’ esportazzjoni
lejn il-pajjizi terzi, kif ukoll kwalunkwe atti upstream jew downstream mill-manifattur
jew minn partijiet terzi f’relazzjoni kuntrattwali mal-manifattur tal-prodott, fejn inkella
tali atti jirrikjedu l-kunsens tad-detentur tac-certifikat u huma strettament necessarji
ghall-manifattura tal-prodott ghall-iskop ta’ esportazzjoni u l-esportazzjoni nnifisha.
Perezempju, dawn l-atti jistghu jinkludu l-provvista u l-importazzjoni ta’ sustanzi
attivi ghall-iskop 1i jigi mmanifatturat il-prodott medicinali li ghalih jikkorrispondi 1-
prodott kopert mic-certifikat , jew hazna temporanja tal-prodott jew riklamar ghall-
iskop esklussiv ta’ esportazzjoni lejn destinazzjonijiet ta’ pajjizi terzi.

Jenhtieg li l-ecCezzjoni ma tkoprix t-tqeghid fis-suq tal-prodott maghmul bl-iskop
esklussiv tal-esportazzjoni fi Stat Membru fejn hemm certifikat ta’ protezzjoni

16

MT



MT

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

supplimentari fis-sehh, jew direttament jew indirettament wara l-esportazzjoni, u
jenhtieg 1i ma tkoprix lanqas l-importazzjoni mill-gdid tal-prodott fis-suq ta’ Stat
Membru fejn hemm certifikat fis-sehh. Barra minn hekk, jenhtieg li ma tkoprix
kwalunkwe att jew attivita ghall-iskop tal-importazzjoni ta’ prodotti medi¢inali, jew
partijiet ta’ prodotti medic¢inali, ghal gewwa 1-Unjoni sempli¢ciment ghall-iskopijiet ta’
ripakkettar u esportazzjoni mill-gdid.

Bil-limitazzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni ghall-manifattura ghall-iskop
tal-esportazzjoni barra mill-Unjoni u atti strettament necessarji ghal din il-manifattura
jew ghall-esportazzjoni nnifisha, I-e¢¢ezzjoni introdotta minn dan ir-Regolament mhix
se tkun f’kunflitt mhux ragonevoli mal-isfruttar normali tal-prodott fl-Istat Membru
fejn ic-certifikat huwa fis-sehh, u lanqas mhija se tippregudika b’mod 1i mhux
ragonevoli l-interessi legittimi tad-detentur tac-certifikat, billi tiehu f’kunsiderazzjoni
l-interessi legittimi tal-partijiet terzi.

Is-salvagwardji jenhtieg 1i jakkumpanjaw l-ec¢Cezzjoni sabiex tizdied it-trasparenza,
tghin lid-detentur ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jinforza l-protezzjoni
tieghu fl-Unjoni u jitnaqqas ir-riskju tad-devjazzjoni illecita fis-suq tal-Unjoni matul
it-terminu tac-certifikat.

Ghal dan l-ghan, ir-Regolament jenhtieg li jimponi dmir ta’ darba fuq il-persuna li
taghmel il-prodott ghall-iskop esklussiv ta’ esportazzjoni, li jirrikjedi lil dik il-persuna
tipprovdi certa informazzjoni lill-awtorita 1i tat ic¢-Certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari fl-Istat Membru fejn se ssir il-manifattura. Din l-informazzjoni jenhtieg
li tigi provduta gabel il-manifattura tkun intenzjonata li tibda ghall-ewwel darba f’dak
I-Istat Membru. Il-manifattura u atti relatati, inkluz dawk mwettqa fi Stati Membri
differenti minn dak li fih issir il-manifattura f’kazijiet fejn il-prodott huwa protett minn
certifikat f"dawk I-Istati Membri l-ohrajn ukoll, jenhtieg li jaqghu taht il-kamp ta’
applikazzjoni tal-ec¢ezzjoni biss meta l-manifattur ikun baghat din in-notifika lill-
awtorita kompetenti tal-proprjeta industrijali (jew awtorita dezinjata ohra) tal-Istat
Membru tal-manifattura. Id-dmir ta’ darba 1i tinghata informazzjoni lill-awtorita
jenhtieg li japplika f’kull Stat Membru fejn se ssir il-manifattura, kemm fir-rigward
tal-manifattura f’dak I-Istat Membru, u kemm fir-rigward tal-atti relatati, sew jekk
imwettqa f’dak l-Istat Membru u sew jekk f’iehor, relatati ma’ dik il-manifattura. L-
awtorita jenhtieg li tkun obbligata li tippubblika dik l-informazzjoni, fl-interess tat-
trasparenza u bl-iskop li d-detentur tac-certifikat jigi infurmat bl-intenzjoni tal-
manifattur.

Barra minn hekk, dan ir-Regolament jenhtieg li jimponi certi rekwiziti ta’ diligenza
dovuta fuq il-manifattur bhala kundizzjoni ghall-e¢¢ezzjoni tal-operat. Jenhtieg 1i 1-
manifattur ikun mehtieg li jinforma l-persuni fil-katina tal-provvista tieghu, permezz
ta’ mezzi xierqa, b’mod partikolari mezzi kuntrattwali, li I-prodott huwa kopert mill-
eccezzjoni introdotta minn dan ir-Regolament u hija intenzjonata ghall-iskop esklussiv
ta’ esportazzjoni. Il-manifattur ta’ prodott 1i jonqos milli jikkonforma ma’ dawn ir-
rekwiziti ta’ diligenza dovuta mhux se jibbenifika mill-e¢¢ezzjoni, u lanqas mhija se
tibbenifika kwalunkwe parti terza li twettaq att relatat fl-istess Stat Membru jew fi Stat
Membru differenti fejn kien fis-sehh certifikat li jaghti protezzjoni lill-prodott, u
ghalhekk id-detentur ta¢-certifikat ikun intitolat 1i jinforza d-drittijiet tieghu skont i¢-
certifikat.

Barra minn hekk, dan ir-Regolament jenhtieg li jimponi rekwiziti ta’ tikkettar fuq il-
manifattur, sabiex jiffacilita, permezz ta’ logo, l-identifikazzjoni tal-prodott bhala
prodott esklussivament intenzjonat ghall-iskop ta’ esportazzjoni lejn pajjizi terzi. Il-
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manifattura u l-atti relatati jenhtieg li jaqghu barra mill-protezzjoni moghtija minn
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari jekk il-prodott huwa ttikkettat b’dan il-mod.
Dan l-obbligu ta’ tikkettar se jkun minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti ta’ tikkettar tal-
pajjizi terzi.

Kull att li mhuwiex kopert mill-e¢¢ezzjoni introdotta minn dan ir-Regolament se
jibga’ fil-kamp tal-applikazzjoni tal-protezzjoni moghtija minn certifikat ta’
protezzjoni supplimentari. Din tinkludi kull prodott manifatturat fi hdan it-termini tal-
eccezzjoni u ddevjat b’mod illecitu fis-suq tal-Unjoni matul it-terminu tac-certifikat.

Dan ir-Regolament ma jaffettwax l-applikazzjoni tal-mizuri tal-Unjoni li ghandhom I-
ghan i jipprevjenu ksur u jiffacilitaw l-infurzar tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali,
inkluz id-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® u r-Regolament
(UE) Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®.

Dan ir-Regolament ma jaffettwax l-applikazzjoni tad-Direttivi 2001/83/KE u
2001/82/KE, b’mod partikolari r-rekwiziti relatati mal-awtorizzazzjoni tal-manifattura
tal-prodotti medicCinali manifatturati ghall-esportazzjoni. Dan jinkludi l-konformita
mal-prin¢ipji u 1-linji gwida tal-prattiki tajba ta’ manifattura ghall-prodotti medi¢inali
u l-uzu tas-sustanzi attivi manifatturati skont il-prattiki tajba ta’ manifattura ghas-
sustanzi attivi u distribwiti skont il-prattiki tajba tad-distribuzzjoni ghas-sustanzi attivi.

Sabiex jigi zgurat 1i d-detenturi tac-Certifikati ta’ protezzjoni supplimentari li huma
diga fis-sehh ma jkunux mc¢ahhda mid-drittijiet akkwistati taghhom, l-ec¢cezzjoni
prevista f’dan ir-Regolament jenhtieg li tapplika biss ghac-certifikati li jinghataw
f’data specifikata wara d-dhul fis-sehh jew warajha, irrispettivament minn meta saret I-
ewwel applikazzjoni ghac¢-certifikat. Id-data specifikata jenhtieg li thalli zmien
ragonevoli ghall-applikanti u ghall-atturi tas-suq rilevanti ohra biex jaggustaw ghall-
kuntest legali mibdul u biex jaghmlu de¢izjonijiet ta’ investiment u ta’ lokazzjoni tal-
manifattura xierqa f"'waqthom. Id-data jenhtieg li thalli wkoll bizzejjed Zmien ghall-
awtoritajiet pubbli¢ci biex idahhlu fis-sehh arrangamenti xierqa biex jir¢ievu u
Jjippubblikaw notifiki tal-intenzjoni ta’ manifattura, u jenhtieg li tqis b’mod xieraq 1-
applikazzjonijiet pendenti ghac-certifikati.

Jenhtieg li 1-Kummissjoni twettaq evalwazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Skont il-
paragrafu 22 tal-Ftehim Interistituzzjonali bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-
Unjoni Ewropea u I-Kummissjoni Ewropea dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta’
April 20167, dik l-evalwazzjoni jenhtieg li tkun ibbazatha fuq il-hames kriterji tal-
effettivita, tal-effi¢jenza, tar-rilevanza, tal-koerenza u tal-valur mizjud, u jenhtieg li
tipprovdi 1-bazi ghall-valutazzjonijiet tal-impatt ta’ mizuri ohra possibbli. L-
evalwazzjoni jenhtieg li tqis l-esportazzjonijiet ’1 barra mill-Unjoni u I-kapacita tal-
generici u specjalment tal-bijosimili 1i jidhlu fis-swieq fl-Unjoni malajr kemm jista’
jkun wara 1i jiskadi certifikat. B’mod partikolari, din l-evalwazzjoni jenhtieg li
tirriezamina l-effettivitd tal-ecCezzjoni fid-dawl tal-ghan 1i jergghu jinkisbu
kundizzjonijiet ekwi globali ghad-ditti tal-generi¢i u tal-bijosimili fl-Unjoni u dhul
aktar rapidu tal-medic¢ini generi¢i u spec¢jalment tal-medicini bijosimili fis-suq wara li

> 1d-Direttiva 2004/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 fuq l-infurzar tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali (GU L 157, 30.4.2004, p. 45).

¢ Ir-Regolament (UE) Nru 608/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar I-
infurzar doganali tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali (GU L 181, 29.6.2013, p. 15).

7 GUL123,12.5.2016, p. 1.
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jiskadi ¢-certifikat. Jenhtieg ukoll li tistudja l-impatt tal-e¢éezzjoni fuq ir-ricerka u 1-
produzzjoni tal-medicini innovattivi mid-detenturi tac-certifikati fl-Unjoni, u
tikkunsidra I-bilan¢ bejn I-interessi differenti involuti, inkluz dawk tas-sahha pubblika.

Huwa mehtieg u xieraq, ghall-kisba tal-objettiv baziku li jinholqu kundizzjonijiet ekwi
ghall-manifatturi tal-generic¢i u tal-bijosimili mal-kompetituri taghhom fis-swieq tal-
pajjizi terzi fejn il-protezzjoni ma tezistix jew skadiet, li jigu stabbiliti regoli li
jirrestringu d-dritt esklussiv ta’ detentur ta’ cCertifikat ta’ protezzjoni supplimentari li
jimmanifattura l-prodott inkwistjoni matul it-terminu tac-certifikat, u wkoll li jigu
imposti certi obbligi ta’ informazzjoni u tikkettar fuq il-manifatturi li jixtiequ jiehdu
vantagg minn dawk ir-regoli. Dan ir-Regolament jikkonforma mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalitd, u ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkisbu I-
objettivi segwiti, f’konformita mal-Artikolu 5(4) tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-principji
rikonoxxuti mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. B’mod
partikolari, dan ir-Regolament ifittex li jizgura rispett shih ghad-dritt ghall-proprjeta
fl-Artikolu 17 tal-Karta billi jzomm id-drittijiet ewlenin tac¢-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, jillimita 1-e¢cezzjoni ghac-certifikati moghtija f*data specifikata wara d-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament jew warajha, u jimponi ¢erti kundizzjonijiet fuq I-
applikazzjoni tal-ec¢cezzjoni,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1 — Emenda tar-Regolament (KE) Nru 469/2009

Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 huwa emendat kif gej:

(1)

L-Artikolu 4 huwa sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 4 — Is-suggett tal-protezzjoni u l-ec¢cezzjonijiet ghad-drittijiet moghtija

Fil-limiti tal-protezzjoni moghtija mill-privattiva bazika, il-protezzjoni moghtija
minn cCertifikat ghandha testendi biss ghall-prodott kopert bl-awtorizzazzjoni sabiex
il-prodott medicinali korrispondenti jkun jista’ jitqieghed fis-suq u ghal kull uzu tal-
prodott bhala prodott medic¢inali li jkun gie awtorizzat qabel ma jkun skada ¢-
certifikat.

I¢-certifikat imsemmi fil-paragrafu 1 ma ghandux jaghti protezzjoni kontra att
partikolari li l-privattiva bazika tat protezzjoni kontrih jekk, fir-rigward ta’ dak l-att
partikolari, il-kundizzjonijiet li gejjin huma ssodisfati:
(a) l-att jinkludi:
(1) manifattura ghall-iskop esklussiv ta’ esportazzjoni lejn pajjizi
terzi; jew
(i1))  kull att relatat 11 huwa strettament necessarju ghat-tali

manifattura jew ghall-esportazzjoni reali innifisha;

(b) l-awtorita msemmija fl-Artikolu 9(1), tal-Istat Membru fejn se ssehh
dik il-manifattura (“l-Istat Membru rilevanti”) tigi notifikata mill-
persuna li timmanifattura (“il-manifattur”) bl-informazzjoni mnizzla fil-
paragrafu 3 mhux aktar tard minn 28 gurnata qabel id-data tal-bidu
intenzjonata ghall-manifattura f’dak I-Istat Membru;
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)
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(c) il-manifattur jizgura li jitwahhal logo, fil-forma stabbilita fl-Anness -I,
fuq l-imballagg estern tal-prodott jew, jekk m’hemmx imballagg estern,
fuq l-imballagg primarju tal-prodott;

(d) il-manifattur jikkonforma mar-rekwiziti tal-paragrafu 4.
L-informazzjoni ghall-iskopijiet tal-paragrafu 2(b) ghandha tkun kif gej:
(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

(b) l-indirizz, jew indirizzi, tal-bini fejn se ssir il-manifattura fl-Istat
Membru rilevanti;

(c) in-numru tac-Certifikat moghti fl-Istat Membru rilevanti, u I-
identifikazzjoni tal-prodott, b’referenza ghall-isem tal-proprjetarju uzat
mid-detentur ta’ dak i¢-certifikat;

(d) in-numru tal-awtorizzazzjoni moghtija skont I-Artikolu 40(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE jew 1-Artikolu 44(1) tad-Direttiva 2001/82/KE
ghall-manifattura tal-prodott medic¢inali korrispondenti jew, fin-nuqqas
ta’ tali awtorizzazzjoni, Certifikat validu tal-prattika ta’ manifattura
tajba kif imsemmi fl-Artikolu 111(5) tad-Direttiva 2001/83/KE jew I-
Artikolu 80(5) tad-Direttiva 2001/82/KE li jkopri I-bini fejn se ssir il-
manifattura;

(e) id-data intenzjonata tal-bidu tal-manifattura fl-Istat Membru rilevanti,
(f) lista indikattiva tal-pajjiz(i) terz(i) li huwa intenzjonat li jigi esportat il-
prodott lejhom.

[I-manifattur ghandu jizgura, permezz ta’ mezzi xierqa, li l-persuni f’relazzjoni
kuntrattwali mal-manifattur li jwettqu atti li jaqghu taht il-paragrafu 2(a)(ii) huma
infurmati bis-shih u konxji ta’ dan 1i ge;:

(a) 1i dawk l-atti huma soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 2;

(b) i t-tgeghid fis-suq, l-importazzjoni jew l-importazzjoni mill-gdid tal-
prodott jistghu jiksru ¢-certifikat imsemmi f’dak il-paragrafu fejn u
sakemm japplika ¢-certifikat.

Il-paragrafu 2 ghandu japplika biss fil-kaz ta’ certifikati moghtija fi [Uffic¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data tal-ewwel jum tat-tielet xahar wara
x-xahar li fih dan ir-Regolament emendatorju jigi ppubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali)]
jew wara din id-data.”;

fl-Artikolu 11, jizdied il-paragrafu li gej:

“In-notifika li tintbaghat lil awtorita kif imsemmi fl-Artikolu 4(2)(b) ghandha tigi
ppubblikata minn dik l-awtorita fi zmien 15-i1 gurnata minn meta tir¢ievi n-
notifika.”;

jiddahhal 1-Artikolu 1i gej:

“Artikolu 21a — Evalwazzjoni

Mhux iktar tard minn hames snin wara d-data msemmija fl-Artikolu 4(5), u kull hames snin
wara, il-Kummissjoni ghandha twettaq evalwazzjoni tal-Artikoli 4(2) sa (4) u 11 u tipprezenta
rapport dwar is-sejbiet ewlenin lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kumitat Ekonomiku
u Socjali Ewropew.”;
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(4) lI-Anness ta’ dan ir-Regolament jiddahhal bhala I-Anness -1.

Artikolu 2 — Id-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President
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