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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

Strategia privind piata unici! a anuntat o recalibrare tintiti a anumitor aspecte privind
protectia prin brevet si CSP (certificate suplimentare de protectie)® pentru a stimula
competitivitatea industriilor reglementate, cum ar fi industria farmaceutica. Obiectivul a fost
abordarea urmatoarelor probleme:

- pierderea pietelor de export (inclusiv noi oportunitati de afaceri) si lipsa intrarii la
timp (si anume, din ,prima zi’) pe pietele statelor membre dupd expirarea CSP
pentru producdtorii de medicamente generice si biosimilare cu sediul in UE, din
cauza efectelor nedorite generate de actualul regim privind SPC-urile din UE adoptat
cu aproape trei decenii in urma si avand in vedere evolutia sectorului farmaceutic (de
exemplu, emergenta produselor biosimilare);

— punerea in aplicare fragmentatd a regimului privind CSP-urile in statele membre,
care ar putea fi solutionatd cu ocazia viitorului brevet unitar al UE si, eventual, prin
crearea ulterioara a unui titlu CSP unitar;

— punerea in aplicare fragmentati a scutirii de brevet ,,Bolar”>.

Rezolutia Parlamentului European” referitoare la Strategia privind piata unicd a confirmat
nevoia de actiuni cu privire la regimul CSP-urilor din UE si ,,indeamna Comisia sa introduca
si sa puna in aplicare inainte de 2019 o eliminare a CSP in sectorul de productie” pentru a
creste competitivitatea industriei europene a medicamentelor generice si biosimilare, insad
»fara a submina exclusivitatea comerciala acordata in cadrul regimului CSP pe pietele
protejate”.

Aceasta initiativa abordeaza prima dintre chestiunile mentionate anterior si, in acest scop,
propune o modificare a legislatiei Uniunii privind certificatele suplimentare de protectie
pentru medicamente, si anume Regulamentul (CE) nr. 469/2009°. Scopul siu este de a

I COM(2015)550.

2 Un certificat suplimentar de protectie (denumit in continuare ,,CSP”) este un drept de proprietate intelectuald

sui generis, disponibil in statele membre ale UE, care extinde cu pana la cinci ani efectele juridice ale unui
brevet de referintd (denumit in continuare ,,brevetul de baza”) care se refera la un medicament sau un produs
de protectic a plantelor (de exemplu, un pesticid) care a fost autorizat de autorititile de reglementare
nationale sau ale UE. Legislatia UE relevanta privind CSP-urile pentru medicamente este Regulamentul (CE)
nr. 469/2009 [o codificare a Regulamentului (CEE) nr. 1768/92]. CSP-urile au scopul de a compensa
»pierderea” protectiei efective prin brevet cauzata de testele si studiile clinice obligatorii si de lungéd durata
necesare inainte ca un medicament sa fie autorizat pentru a fi introdus pe piata UE. Regulamentul privind
medicamentele de uz pediatric [Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric]
prevede o prelungire cu incd sase luni a SPC pentru un medicament dacd medicamentul autorizat a facut
parte dintr-un ,plan de investigatie pediatricd”. Regulamentul (CE) nr. 1610/96 reglementeazd CSP-urile
pentru produsele de protectie a plantelor, insa acesta nu face obiectul prezentei propuneri.

Aceasta scutire este definitd la articolul 10 alineatul (6) din Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, care prevede ca ,,efectuarea studiilor si testelor necesare
in vederea aplicarii alineatelor (1), (2), (3) si (4), precum si cerintele practice care decurg din acestea nu se
considera a fi contrare drepturilor legate de brevete sau certificatelor suplimentare de protectie pentru
medicamente”.

Rezolutia Parlamentului European din 26.5.2016 referitoare la Strategia privind piata unicd —
2015/2354(INI).

Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 152, 16.6.2009, p. 1).
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introduce asa-numita scutire pentru productia la export (cunoscutd, de asemenea, sub
denumirea de derogare pentru productie) pe durata unui CSP. Aceasta ar putea lua forma unei
»exceptii”, cu alte cuvinte o restrictie la protectia conferita de certificat, care ar avea drept
scop eliminarea dezavantajelor concurentiale cu care se confruntd in prezent producatorii de
medicamente generice si biosimilare cu sediul in UE. Ea va permite producétorilor din UE sa
produca pe teritoriul unui stat membru, pe durata unui CSP, exclusiv in scopul de a-si exporta
produsele pe pietele din afara UE unde protectia prin brevet sau CSP a expirat sau nu a existat
niciodatd. Obiectivul este de a stimula investitiile si crearea de locuri de muncd in sectorul
productiei de medicamente generice si biosimilare din Uniune prin asigurarea unor conditii de
concurenta echitabila intre activititile de productie de pe teritoriul UE si din tarile din afara
UE. Aceastd exceptie nu ar trebui sa aduca atingere drepturilor exclusive ale detinatorilor de
certificate in raport cu piata Uniunii. De propunere vor beneficia in special Intreprinderile
mici si mijlocii (IMM-uri), deoarece acestea sunt adesea implicate in productia de
medicamente generice si biosimilare.

Aceasti initiativa este sustinutd de o serie de studii. In plus, o evaluare initiald a impactului
publicatd in februarie 2017 a anuntat posibile initiative legislative si nelegislative pentru a
aborda problemele vizate.

In plus, in octombrie 2017 a fost lansati o consultare publici de 12 siptimani care
demonstreaza sprijinul din partea a diferite parti interesate in favoarea unei derogari pentru
productie®. Aceastd consultare arati un sprijin puternic pentru un titlu CSP unitar. In plus, in
timp ce numeroase parti interesate considera ca sistemul CSP este adecvat scopului, altele
considera cd este nevoie de mai multa claritate cu privire la modul in care Regulamentul CSP
si scutirea de brevet Bolar sunt aplicate in practica. Cu toate acestea, este necesar mai intai sa
se astepte finalizarea analizei desfasurate in prezent de Comisie cu privire la stimulentele
pentru industria farmaceutica’. In plus, viitoarele orientari privind sistemul CSP in general ar
trebui sd astepte rezultatul cauzelor CSP pendinte in fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

. Principalele caracteristici ale propunerii

Prezenta initiativa legislativa propune o exceptie limitata, prin intermediul unei ,,derogari
pentru productie”, in ceea ce priveste drepturile care pot fi exercitate de catre titularul unui
CSP in temeiul Regulamentului (CE) nr. 469/2009. Ea este o propunere tintita si echilibrata
menita sa remedieze anumite consecinte neprevazute asupra producatorilor de medicamente
generice si biosimilare cu sediul in UE care rezultd din regimul privind CSP-urile, avand in
vedere modificarile suferite de industria farmaceutica in cursul ultimelor trei decenii.

Un sistem CSP armonizat a fost introdus pentru prima data in 1992. Acesta a intentionat sa
compenseze pierderile de protectie efectivd din cauza intervalului de timp necesar pentru a
obtine autorizatiile de introducere pe piatd (inclusiv cercetarea si studiile clinice). Perioada de
protectie efectiva conferita de brevet a fost recunoscutd ca fiind insuficientd pentru acoperirea
investitiilor n cercetare, ceea ce are ca rezultat penalizarea cercetdrii farmaceutice. Prin
urmare, prin prevederea unei perioade suplimentare de protectie care, in functie de

SWD(2018)242, Rezumatul raspunsurilor la consultarea publicd privind certificatele suplimentare de
protectie si scutirile de la brevete in scopuri de cercetare pentru sectoarele ale caror produse fac obiectul unor
autorizatii de introducere pe piatd reglementate.

La 17.6.2016, in cursul sesiunii sale privind sandtatea, Consiliul a adoptat concluzii privind ,restabilirea
echilibrului in sistemele farmaceutice din UE”, in care a solicitat Comisiei sa realizeze o analizd bazata pe
dovezi a impactului stimulentelor pentru industria farmaceutici in UE — inclusiv CSP-urile si scutirea
»Bolar” — asupra inovarii si accesului la medicamente (documentul Consiliului 10315/16). Aceasta analiza
este in curs de desfasurare.
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circumstantele fiecarui caz particular, ar putea fi acordatd pentru o perioada de minimum o zi
si maximum cinci ani, regulamentul a urmarit sd ofere industriei farmaceutice stimulente
suficiente pentru a inova si a promova, in cadrul Uniunii Europene, investitiile n cercetare si
inovare necesare pentru dezvoltarea medicamentelor, precum si sd Tmpiedice relocarea
cercetarii farmaceutice in afara Uniunii.

Dependenta de protectia prin CSP-uri este semnificativi si se afla in crestere®. In acelasi timp,
insa, pietele farmaceutice la nivelul UE si la nivel mondial sufera modificari profunde.
Cererea mondiald de medicamente a crescut enorm (ajungand la 1,1 mii de miliarde EUR 1n
2017). in paralel, existd o tendintd de schimbare a directiei citre o cota de piata din ce in ce
mai mare pentru medicamentele generice si biosimilare. Presupunand o rata de crestere anuala
de 6,9 % pana in 2020, medicamentele generice si biosimilare vor reprezenta 80 % din totalul
medicamentelor ca volum si aproximativ 28 % ca valoare.

In ceea ce priveste medicamentele ,,inovatoare”, se preconizeaza ca produsele biologice — cu
alte cuvinte, medicamentele originale cu care se inrudesc medicamentele biosimilare — vor
reprezenta ca valoare un sfert din piata medicamentelor pana in 2022. S-a estimat ca, odata cu
expirarea protectiei proprietatii industriale, peste 90 de miliarde de euro care revin produselor
biologice de succes de prima generatie vor deveni deschise concurentei medicamentelor
biosimilare pana in 2020. Acest lucru va crea oportunitdti noi imense pentru crestere si locuri
de munca’.

In mod traditional, UE a reprezentat un centru al cercetirii si dezvoltarii (CD) si productiei in
domeniul farmaceutic. De exemplu, productia de medicamente biosimilare a inceput in 2006
in UE, cu alte cuvinte mult mai devreme decét in alte parti si, avand in vedere mediul sau
ideal pentru acest tip de productie, UE a devenit un lider mondial in dezvoltarea de
medicamente biosimilare!°.

Cu toate acestea, in prezent pozitia concurentiali a UE este amenintata. In timp ce partenerii
comerciali ai Europei sunt din ce in ce mai implicati in procesul de fabricatie a
medicamentelor generice si biosimilare, producatorii de medicamente generice si/sau
biosimilare cu sediul in UE!! se confrunti cu o problemi importanti: in cursul perioadei de
protectie prin CSP a produsului in UE, ei nu pot fabrica in niciun scop, inclusiv pentru

8 A se vedea M. Mejer, ‘25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and

challenges’ (,,25 de ani de protectie prin CSP-uri pentru medicamente in Europa: Perspective si provocari”)
(mai 2017); si M. Kyle, 4 study on the economic aspects of the SPC: ‘Economic Analysis of Supplementary
Protection Certificates in Europe’ (,,Studiu privind aspectele economice ale CSP: analizd economicid a
certificatelor suplimentare de protectie in Europa™) (2017).

SWD(2018)240, evaluarea impactului care insoteste prezentul document, a se vedea sectiunea 6.3.1 si anexa
7.

UE detine o experientd de pionierat in elaborarea procedurilor de reglementare pentru aprobarea
medicamentelor biosimilare. Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a autorizat primul medicament
biosimilar in 2006, in timp ce Agentia pentru Alimentatie si Medicamente din Statele Unite (FDA) a facut
acest lucru abia in 2015. Dezvoltarea unui medicament biosimilar necesita adesea investitii in inovare de
peste 250 de milioane de euro.

Indiferent daca isi au sediul central in Uniune sau intr-o tara tertd, inclusiv filialele care produc medicamente
generice/biosimilare ale Intreprinderilor farmaceutice inovatoare.
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exportul in afara UE catre tari in care protectia prin CSP a expirat sau nu existd, in timp ce

producitorii cu sediul in aceste tiri terte pot face acest lucru'2.

Aceasta problemd pune industria din UE intr-o pozitie dezavantajoasd in raport cu
producatorii situati in afara UE nu numai pe pietele mondiale, ci si pe pietele UE incepand cu
prima zi. Acest lucru se datoreaza faptului cd certificatul face mai dificild intrarea
producatorilor din UE pe piata UE imediat dupa expirarea sa, dat fiind ca acestia nu sunt in
masura sa-si dezvolte capacitatea de productie inainte de expirarea protectiei asigurate de
certificat. Acest lucru nu este valabil pentru producatorii situati in tari terte In care protectia
nu existd sau a expirat. Problema este agravatd de dinamica pietelor de medicamente
generice/biosimilare deoarece, dupd expirarea protectiei prin brevet/CSP a medicamentului de
referintd, numai cateva dintre primele medicamente generice/biosimilare care intrd pe piata
castiga o cotd de piatd semnificativa si sunt viabile din punct de vedere financiar.

Existd o nevoie urgenta de a aborda aceasta problema dubla, intrucat pietele medicamentelor
generice si biosimilare sunt extrem de competitive si se afla In crestere continud, cu un numar
semnificativ de medicamente care vor intra In domeniul public — si anume, cu brevete sau cu
CSP aflate aproape de expirare — in anii urmatori. Aceastd evolutie va genera noi oportunitati
de piatd semnificative pentru medicamentele generice si, in special, pentru medicamentele
biosimilare.

Daca nu se iau masuri in prezent, Europa risca sa piarda oportunitatile oferite de viitorul ,,val
de brevete expirate”, deoarece aspectele neintentionate ale regimului actual privind CSP-urile
actioneaza ca un factor de descurajare pentru intreprinderile care doresc sa investeasca n noi
oportunititi in domeniul medicamentelor generice si biosimilare. In cazul in care se mentin
actualele obstacole de naturda juridica din Europa, intreprinderile care doresc sa produca
medicamente generice sau biosimilare ar putea incepe productia in afara Uniunii. Astfel s-ar
putea pierde avantajul competitiv oferit de pozitia de ,pionierat” a UE in sectorul
medicamentelor biosimilare, ceea ce ar avea ca rezultat pierderea unor oportunitati de afaceri
uriase, in special deoarece partenerii comerciali internationali pot recupera rapid acest
decalaj'>.

Pentru a solutiona problemele mentionate mai sus, propunerea are ca scop sa introducd o
derogare pentru productia destinatd exportului. Aceasta derogare va elimina dezavantajele
concurentiale cu care se confruntd in prezent producatorii de medicamente generice si
biosimilare cu sediul in UE. Ea le va permite acestora sa produca pe durata unui CSP exclusiv

12 Cel putin pentru cele care isi au sediul fie intr-o tard unde nu existd protectie prin CSP (de exemplu China,
India, Brazilia si Rusia) sau exista CSP cu derogare pentru productia destinatd exportului (de exemplu
Canada), fie intr-o tard cu protectie prin CSP mai scurta decat in UE (de exemplu Israel).

Pentru medicamentele biosimilare care necesitd o cercetare-dezvoltare intensa, cercetarea tinde sa fie situata
acolo unde are loc productia: relocarea productiei ar putea, prin urmare, si aiba ca rezultat si relocarea
cercetarii si dezvoltarii. Se estimeaza ca costul minim al relocarii productiei unui singur produs biologic este
de 10 milioane de euro si dureaza cel putin intre 1,5 si 2 ani. Sprijinirea investitiilor in CD si productie intr-
un domeniu farmaceutic ar avea efecte pozitive asupra intregului sector farmaceutic din UE. Regiunea Asia-
Pacific are in curs de dezvoltare mai multe medicamente biosimilare [pe primul loc fiind China (269) si India
(257)] decit orice alta regiune (SUA are 187 in curs de dezvoltare). In 2012, Coreea de Sud a investit 35 %
din bugetul sau national destinat cercetarii si dezvoltarii medicale in dezvoltarea medicamentelor biosimilare
[a se vedea studiul realizat de Deloitte ,,Winning with biosimilars-Opportunities in global markets”
(Valorificarea oportunitatilor oferite pe pietele mondiale de medicamentele biosimilare) (2015)]. Desi a
convenit sd introducd protectia prin CSP ca rezultat al negocierilor privind Acordul economic si comercial
cuprinzator (CETA), Canada a insistat asupra includerii in acord a unei derogéri pentru productie de la CSP
(precum si alte limitdri) pentru a permite intreprinderilor proprii sa beneficieze de oportunitatile oferite de
noile piete ale medicamentelor generice si biosimilare.
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in scopul de a-si exporta produsele pe pietele din afara UE unde protectia nu exista sau a
expirat. De asemenea, derogarea va aborda, intr-o anumitd masura, problema productiei din
prima zi: un producdtor care detine o linie de productie pentru export va putea cu usurinta,
dupa expirarea CSP, sa utilizeze aceeasi linie pentru productia medicamentelor generice sau
biosimilare cu scopul de a aproviziona rapid piata UE. In mod evident, acesti producitori vor
trebui sd respecte pe deplin legislatia farmaceutica aplicabild si, de exemplu, sd detind o
autorizatie valabild de introducere pe piatd Tn momentul in care produsele sunt introduse pe
piata UE.

Propunerea ar trebui sd contribuie la competitivitatea Europei ca centru de cercetare-
dezvoltare si productie In domeniul farmaceutic. Aceasta va sustine noile intreprinderi
farmaceutice sa-si demareze si sa-si dezvolte productia in domenii cu crestere rapida, iar
previziunile aratd ca, in urmadtorii 10 de ani, vor fi generate vanzari nete la export
suplimentare anuale de peste 1 miliard de euro, ceea ce ar putea duce la crearea a 20 000 pana
la 25000 de noi locuri de munca in aceastd perioadd. Aceasta este o estimare prudenta,
deoarece este calculatd pe baza unui esantion care reprezintd aproximativ o treime din

medicamentele inovatoare'*.

Deoarece capacitatea de productie creata in scopul exportului poate fi utilizata, inainte de
expirarea certificatului, cu scopul de a aproviziona piata UE din prima zi, se preconizeaza, de
asemenea, cd ea va stimula intr-o oarecare masurd accesul la medicamente in Uniune prin
introducerea pe piatd mai rapidd a unor medicamente generice si biosimilare dupa expirarea
certificatelor, asigurand astfel disponibilitatea unei game mai largi de medicamente accesibile
de indata ce perioada de protectie prin brevet si CSP a expirat. Acest lucru ar trebui sd aiba un
efect pozitiv asupra bugetelor nationale de sanatate.

Prezenta propunere se va dovedi avantajoasd pentru intreprinderile care produc in prezent
medicamente generice si biosimilare in Europa. In timp, ea va aduce beneficii intregului
sector farmaceutic din Uniune, permitdnd tuturor actorilor, inclusiv noilor veniti, sa
beneficieze de avantajele deschiderii de noi oportunitdti pe piata farmaceutica din Europa,
care suferd in prezent schimbdri rapide, consolidand lantul de aprovizionare si ecosistemul
farmaceutic.

Este la fel de important sa se garanteze faptul ca UE va ramane un loc atractiv pentru cei care
produc medicamente originale In Europa, precum si pentru cei care desfasoara activititi de
cercetare legate de aceste produse.

Trebuie subliniate doud aspecte in acest context: In primul rand, prezenta propunere lasd
neatinsa protectia prin CSP 1n ceea ce priveste introducerea produselor pe piata UE. Titularii
CSP-urilor 1si vor pastra exclusivitatea pe piatd in statele membre pe toatd perioada de
protectie conferita de CSP. Propunerea va stimula concurenta pe pietele din afara UE unde
protectia nu exista sau a expirat si unde producatorii de medicamente generice si biosimilare
cu sediul in UE vor putea in viitor sd concureze in conditii de egalitate cu producatorii care isi
au sediul in aceste tari terte.

In al doilea rand, propunerea este insotiti de o serie de garantii pentru a asigura transparenta si
pentru a evita posibila deturnare pe piata Uniunii a medicamentelor generice si biosimilare in
cazul cirora produsul original este protejat printr-un CSP. Intreprinderile care intentioneaza sa
inceapd productia pentru export vor avea obligatia de a informa autoritdtile competente, iar
informatiile continute In notificarea respectiva vor fi facute publice. Ele vor trebui, de
asemenea, sd respecte cerintele privind obligatia de diligentd, in special pentru a preveni

14 SWD(2018)240, evaluarea impactului, sectiunile 6 si 8.
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deturnarea pe piata Uniunii a produselor fabricate pentru export. In cele din urma, orice
export de produse protejate prin CSP in afara Uniunii va face obiectul respectdrii anumitor
cerinte de etichetare, desi orice sarcind care decurge din aceasta va fi compensatd de
beneficiile generate de exceptie.

Efectul combinat al acestor masuri de salvgardare va asigura transparenta si va impiedica
patrunderea pe pietele statelor membre a produselor care incalcd normele privind proprietatea
intelectuald (PI). Prin urmare, atat titularii de CSP-uri, cat si autoritatile publice vor putea
depista si combate mai usor astfel de incalcari prin intermediul cdilor de atac judiciare
existente oferite in temeiul asigurarii respectarii legii privind drepturile de proprietate
intelectuald (DPI) (in special prin intermediul ordinelor de incetare) sau a altor mecanisme de
control, cum ar fi supravegherea pietei si controalele vamale'>.

. Coerenta cu politicile si masurile existente in acest domeniu

Propunerea este compatibild cu acordurile comerciale internationale existente, cum ar fi
Acordul privind aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectuald (TRIPS)
intre membrii Organizatiei Mondiale a Comertului, precum si acordurile de liber schimb pe
care UE le-a incheiat cu tdrile terte si care includ dispozitii suplimentare cu rol de protectie.
Astfel, ea vine in completarea abordarii politicii comerciale generale a Uniunii.

Propunerea nu aduce atingere Directivelor 2001/83/CE'® si 2001/82/CE!7, care stabilesc
conditii armonizate pentru medicamentele de uz uman si veterinar produse la scard
industriala, n special cerinte referitoare la autorizatia de fabricatie a medicamentelor produse
pentru export.

Toate drepturile si masurile reparatorii in temeiul legislatiei Uniunii care se aplica in prezent
pentru asigurarea respectarii drepturilor de proprietate intelectuald in cadrul Uniunii
[Directiva 2004/48/CE'® si Regulamentul (UE) nr. 608/2013'°] se vor aplica in continuare
oricarui produs care face obiectul certificatului in cazul in care orice activitate desfasuratd in
legdtura cu produsul respectiv nu intrd in domeniul de aplicare al exceptiei; aceste drepturi si
madsuri reparatorii se vor aplica, de asemenea, oricarui produs fabricat in conformitate cu o
exceptie si deturnat in mod ilicit pe piata Uniunii in cursul perioadei de valabilitate a
certificatului.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Comisia considera protectia proprietatii intelectuale un stimulent esential pentru promovarea
inovarii §i a creativitdtii, care, la randul lor, genereaza locuri de munca si imbundtitesc

In acest sens, a se vedea, de asemenea, pachetul privind PI al Comisiei din 29.11.2017, care cuprinde un set
cuprinzator de masuri de intensificare a combaterii Incalcarii DPI in Uniune. Acest pachet a fost aprobat de
Consiliu la 12.3.2018.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

Directiva 2004/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind respectarea
drepturilor de proprietate intelectuala (JO L 157, 30.4.2004, p. 45).

Regulamentul (UE) nr. 608/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind
asigurarea respectarii drepturilor de proprietate intelectuala de catre autoritatile vamale (JO L 181, 29.6.2013,

p. 15).
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competitivitatea la nivel mondial. Acest lucru este in special valabil pentru sectoarele
industriale ale caror produse fac obiectul unor autorizatii de introducere pe piatd reglementate,
cum ar fi industria farmaceutica. Dupd cum s-a mentionat mai sus, propunerea nu afecteaza in
niciun fel exclusivitatea pe piatd de care beneficiaza titularii CSP-urilor pe piata internd pe
durata valabilitatii CSP-ului.

IMM-urile detin un rol tot mai important de-a lungul intregului lant valoric al industriei
farmaceutice, inclusiv in ceea ce priveste fabricarea de medicamente generice si dezvoltarea
de medicamente biosimilare. Aceste IMM-uri pot beneficia in mod special de prezenta
propunere, deoarece acestea se confruntd cu mai multe dificultiti in initierea si cresterea
productiei, iar relocarea productiei nu se poate realiza cu usurinta. Prin urmare, propunerea
include masuri privind transparenta si privind combaterea deturndrii, care au fost calibrate cu
minutiozitate pentru a se evita orice costuri si sarcini administrative disproportionate pentru
IMM-uri?® si pentru intreprinderi in general.

Dupa cum s-a mentionat mai sus, propunerea completeaza politica comerciald a UE. Ea nu
este o masura de protectie, ci doar vizeaza crearea unor conditii de concurenta echitabile intre
producdtorii de medicamente generice si biosimilare din UE si din afara UE. Propunerea
completeaza eforturile politicii comerciale a Uniunii de a asigura un comert liber si echitabil,
caracterizat prin piete deschise, pentru producdtorii cu sediul in Uniune.

Ea este in concordantd cu politica in domeniul concurentei aplicatd de Comisie in ceea ce
priveste intrarea pe piatd a medicamentelor generice imediat dupd pierderea exclusivitatii (de
exemplu, dupd expirarea CSP), astfel cum se reflectd in Comunicarea Comisiei din 2009
privind ancheta din sectorul farmaceutic?! si in deciziile ulterioare privind aplicarea normelor
in materie de concurentd??. Astfel cum s-a mentionat mai sus, un producitor care detine o
linie de productie pentru export va putea, dupa expirarea CSP, sa utilizeze aceeasi linie pentru
productia medicamentelor generice sau biosimilare cu scopul de a aproviziona rapid piata UE.

Intr-o anumita masurd, propunerea va face ca medicamentele s fie mai accesibile pacientilor
din UE, 1n special in statele membre in care accesul la anumite medicamente de referinta (de
exemplu, anumite produse biologice) este dificild, prin crearea conditiilor necesare pentru ca
medicamentele generice si biosimilare Tn cauza sd obtind mai rapid intrarea pe piata Uniunii
de Indata ce certificatele relevante au expirat. Aceasta va permite, de asemenea, diversificarea
originii geografice a medicamentelor disponibile in UE, consolidand astfel lantul de
aprovizionare $i securitatea aprovizionarii.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

. Temei juridic

Singurul temei juridic al propunerii — ca si in cazul Regulamentului (CE) nr. 469/2009, actul
legislativ care se modifica — este articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene. Acest articol conferd UE competenta de a adopta masuri privind stabilirea si
functionarea pietei interne. In cazul in care un act precum Regulamentul (CE) nr. 469/2009 a

eliminat deja obstacolele in calea comertului in domeniu prin armonizarea normelor
referitoare la CSP-uri, Uniunea are dreptul sa adapteze actul respectiv la orice schimbare a

20 A se vedea , testul IMM” din anexa 16 la evaluarea impactului.

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

22 Deciziile Comisiei in cauza 39226, Lundbeck din 19.6.2013, in cauza 39685 Fentanyl din 10.12.2013 si in
cauza 39612 Perindopril (Servier) din 9.7.2014.
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circumstantelor sau la evolutiile din sectorul in cauzi. In plus, desi propunerea vizeazi
conditiile de piatd care se aplicd pe pietele din afara UE, productia efectivd in temeiul
exceptiei va avea loc in Uniune, chiar daca aceasta va fi destinatd exclusiv exportului catre
pietele din afara UE.

. Subsidiaritate

Propunerea consta dintr-o exceptie de la obiectul protectiei conferite de certificat, prevazuta la
articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009. Cand certificatul produce efecte, CSP-ul
conferd aceleasi drepturi ca acelea care sunt conferite de brevetul de bazd si intrd sub
incidenta acelorasi limitari si obligatii.

Doar Uniunea poate modifica Regulamentul (CE) nr. 469/2009. Desi un stat membru ar putea
schimba 1n mod indirect efectele protectiei prin CSP in jurisdictia sa prin schimbarea efectelor
brevetelor sale nationale?, aceste modificiri ar putea lua forme diferite de la un stat membru
la altul, ceea ce ar duce la o denaturare a pietei interne pentru produsele protejate printr-un
CSP. Prin urmare, doar o propunere la nivelul UE de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 469/2009 ar impiedica o evolutie eterogend a normelor si practicilor nationale care
afecteaza in mod direct functionarea pietei interne.

Scopul propunerii este ca derogarea de la incalcarea unui CSP sa se aplice tuturor activitatilor
necesare in legaturd cu productia pentru export, care include activitti din amonte (de
exemplu, aprovizionarea cu produse intermediare si cu ingrediente active) si din aval
(transportul, depozitarea, ambalarea, sortarea si exportul efectiv). Intrucét aceste activitati pot
fi efectuate in diferite state membre in care este in vigoare un CSP, o solutie eficace necesitd o
actiune la nivelul UE.

Unele acorduri voluntare intre producdtorii de medicamente generice/biosimilare si
producdtorii de medicamente originale au fost incheiate la nivel national pentru a facilita
intrarea pe piatd a medicamentelor generice/biosimilare. Cu toate acestea, ele nu au abordat in
mod adecvat obiectivul de creare a unor conditii de concurentd echitabile pentru producatorii
de medicamente generice/biosimilare pe intreg teritoriul UE si nici nu abordeaza problema
exportului citre tari terte. In general, astfel cum reiese din rispunsurile primite in cadrul
consultdrii publice, aceste acorduri nu sunt considerate ca fiind eficiente si, prin urmare, nu
pot aborda in mod corespunzator provocarile si obiectivele descrise in definitia problemei.

. Proportionalitate

Propunerea a fost conceputda astfel incat sd reduca la minimum impactul negativ asupra
titularilor de CSP-uri, precum si sarcina administrativa si costurile de conformare pentru
producatorii de medicamente generice/biosimilare, garantand in acelasi timp tratamentul egal
in intreaga Uniune.

Propunerea nu depaseste ceea ce este necesar pentru a aborda problema identificatd. Ea
inlaturd barierele la fabricarea medicamentelor generice si biosimilare in Uniune pentru
export. Propunerea este insotitd de masuri care nu sunt impoviritoare si costisitoare?* in ceea
ce priveste cerintele referitoare la transparentd si combaterea deturnarii, in vederea

descurajarii actelor care ar interfera cu exclusivitatea de care titularul CSP ar beneficia in

2 Cu toate acestea, orice astfel de modificare ar trebui sa fie in conformitate cu obligatiile sale internationale, in

special cele din Acordul TRIPS.

24 Tinand cont de necesitatea de a nu impovara IMM-urile.
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continuare in Uniune. Aceste masuri ar facilita, de asemenea, asigurarea aplicarii legii
impotriva unor astfel de acte.

Propunerea de regulament se va aplica numai in cazul CSP-urilor acordate dupa data aplicarii
sale si, prin urmare, nu se va aplica niciunui CSP care a fost deja acordat inainte de aceasta
dati. In acest mod, prezentul regulament nu va aduce atingere drepturilor de proprictate
dobandite si asteptarilor legitime ale titularilor de CSP-uri care au fost deja acordate inainte
de data de aplicare a regulamentului. Acest lucru va oferi claritate si securitate juridica pentru
toate partile implicate. In plus, pentru anumite CSP-uri deja acordate, titularii ar fi putut deja
sa ia decizii de investitii suplimentare de la bun Inceput (adica incepand cu data acordarii).

Noile norme se vor aplica, de asemenea, in cazul cererilor de CSP-uri depuse la autoritatea
competentd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 469/2009 si care sunt in curs la data la
care prezenta propunere de regulament intrd in vigoare. Cu toate acestea, o perioadd adecvatd
de tranzitie se va aplica in cazul acestora.

. Alegerea instrumentului

In ceea ce priveste exceptia, o solutie legislativa este singura abordare eficientd. Exceptia
propusd ar urma sa fie pusd in aplicare prin modificarea dispozitiilor existente din
Regulamentul (CE) nr. 469/2009. Prin urmare, un regulament este instrumentul adecvat, mai
degraba decat o directiva.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARII IMPACTULUI

Propunerea nu este prezentatd ca parte din revizuirea generald a Regulamentului (CE)
nr. 469/2009. Ea este mai degraba o modificare punctualda a regulamentului respectiv si nu
urmareste decat sa abordeze problema specifica identificata.

In legiturd cu propunerea, desi nu in mod exclusiv in acest context, Comisia a contractat o
serie de studii independente care sd evalueze aspectele juridice si economice ale sistemului
CSP, precum si aspectele legate de punerea in aplicare a Regulamentului CSP. Comisia a
publicat rezultatele acestor studii®>.

Comisia a analizat, de asemenea, aspectele economice ale sistemului CSP in UE (colectarea si
procesarea datelor statistice, legatura cu investitiile strdine directe in sectorul farmaceutic
etc.). O analizi internd a regimului CSP in UE a fost publicati in mai 20172°.

%5 Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent and SPC protection in
Europe (Evaluarea impactului economic al modificarilor aduse protectiei prin brevet si CSP in Europa),
studiu realizat de Charles River Associates, publicat la 5.10.2017; Economic Analysis of Supplementary
Protection Certificates in Europe (Analiza economica a certificatelor suplimentare de protectie in Europa,
realizatd de Profesorul Kyle), publicata la 12.10.2017; Study on the legal aspects of the SPCs in the EU
(Studiu privind aspectele juridice ale CSP in UE), realizat de Institutul Max Planck; si Study on the economic
impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Studiu
privind impactul economic al certificatelor suplimentare de protectie, al stimulentelor si recompenselor
farmaceutice in Europa), realizat de Copenhagen Economics. Ultimele doua studii sunt publicate in paralel cu
prezenta propunere.
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SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges”(,,25 de ani de protectie prin CSP-
uri pentru medicamente in Europa: Perspective si provocari”).

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native, ,,25 years of
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Intreprinderile farmaceutice au comandat o serie de studii care analizeaza impactul economic
al propunerii, pe care Comisia le-a analizat, de asemenea, cu minutiozitate.

In evaluarea impactului, toate aceste studii (comandate atit de Comisie, cit si de
intreprinderile farmaceutice) au fost analizate cu atentie, iar rezultatele lor au fost comparate
intre ele si au fost utilizate ca baza pentru a evalua efectele posibile ale propunerii asupra
locurilor de munca si a cresterii economice in Europa.

Regimul CSP in ansamblu este privit in contextul mai larg al analizei stimulentelor pentru
industria farmaceuticd, solicitatd de Consiliu in 20162’. Unele dintre studiile mentionate mai
sus vor fi integrate in acest exercitiu. De asemenea, Comisia a publicat o foaie de parcurs®®
privind viitoarea evaluare a legislatiei privind medicamentele orfane si pediatrice in perioada
2018-2019.

. Consultari cu partile interesate

Comisia a organizat o consultare publici online® intre 12 octombrie 2017 si 4 ianuarie 2018
privind chestiunile legate de CSP-uri abordate in Strategia privind piata unica si in evaluarea
initiald a impactului care a urmat cu privire la CSP in UE si scutirea de brevet Bolar.
Consultarea a inclus intrebdri specifice adresate urmatoarelor sase categorii de parti interesate:
cetateni, Intreprinderi/asociatii de intreprinderi care produc medicamente generice,
intreprinderi/asociatii de intreprinderi care produc medicamente originale, specialisti/autoritati
in domeniul brevetelor, autorititi in domeniul sanatatii/grupuri de pacienti si autoritdti in
domeniul comertului/industriei. Unele intrebari au abordat aspecte specifice IMM-urilor.

Producitorii de medicamente generice/biosimilare au trimis 63 de rispunsuri’’. Acestea au
provenit de la intreprinderi individuale — 13 dintre acestea erau IMM-uri — precum si de la
asociatii internationale, europene si nationale. Ei au confirmat problemele identificate in
evaluarea initiala a impactului si faptul ca, In opinia lor, este nevoie de o derogare pentru
productie, intrucat ei considera ca a) actualul regim CSP ii dezavantajeaza in comparatie cu
producatorii care 1si au sediul in tari fard CSP-uri sau unde acestea au un termen mai scurt; b)
introducerea unei derogdri in Uniune ar avea ca rezultat cresterea vanzarilor in afara Uniunii;
si ¢) in cazul in care ar fi pusa in aplicare o derogare, productia lor in UE ar creste. Grupurile
de pacienti si autoritdtile din domeniul sanatatii au fost, de asemenea, de acord cu problemele
identificate.

72 de respondenti reprezentand interesele titularilor de CSP-uri (inclusiv 3 IMM-uri si 2
asociatii europene care reprezintd IMM-uri) au participat la consultare: majoritatea acestora s-
au opus unei derogiri. In special, acestia considerd ci un a) actualul cadru CSP nu pune
producdtorii de medicamente generice/biosimilare cu sediul in UE fintr-o pozitie
dezavantajoasa fata de producatorii cu sediul in strdinatate; b) introducerea unei derogari ar
eroda protectia drepturilor de proprietate intelectuald (DPI) si va trimite un mesaj negativ
inovatorilor si investitorilor, reducand astfel investitiile CD 1n Uniune; si ¢) o derogare le-ar
reduce vanzdrile realizate in afara UE.

27 Concluziile Consiliului din 17.6.2016 mentionate mai sus.

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_en

30 SWD(2018)242, Rezumatul rispunsurilor la consultarea publica.
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In plus, in studiul sau privind aspectele juridice ale CSP, comandat de Comisie, Institutul Max
Planck a realizat o consultare detaliatd a intreprinderilor farmaceutice privind aspectele legate
de fezabilitatea unei derogari pentru productie de la CSP, precum si privind caracteristicile
preferate pentru punerea in aplicare a acesteia (de exemplu, masurile posibile si preferate
privind transparenta si privind combaterea deturnarii care vor insoti derogarea).

Contributiile din cadrul consultarilor si reuniunilor cu industria au fost utilizate pentru a
elabora si a imbunatati masurile privind transparenta si combaterea deturnarii din propunere.

. Obtinerea si utilizarea expertizei

Astfel cum s-a indicat mai sus, sondajul partilor interesate realizat de Institutul Max Planck a
acoperit mai multe aspecte legate de conceptul unei derogiri de la CSP. In plus, institutul a
organizat trei ateliere pentru experti si reprezentanti din industrie, mediul academic, Comisie,
oficiile nationale de brevete, judecatori si practicieni din domeniul proprietatii industriale.

Comisia a participat si la o serie de ateliere organizate de mai multe sectoare ale industriei
farmaceutice (in special, EuropaBio, EUCOPE, Medicines for Europe) in contextul pregatirii
propunerii si a analizei Comisiei care se desfasoara in prezent cu privire la stimulentele pentru
industria farmaceutica.

. Evaluarea impactului

Propunerea este insotitd de o evaluare a impactului, care este in concordantd cu Avizul
Comitetului de analizi a reglementirii emis la 9 martie 20183!.

Analiza impactului a examinat problemele ridicate de regimul actual al CSP-urilor din UE. In
timp ce beneficiile unui CSP sunt semnificative pentru titular, sistemul CSP, ca urmare a
modificarilor importante survenite pe pietele farmaceutice, are in prezent efecte secundare
nedorite asupra competitivitatii producatorilor de medicamente generice si/sau biosimilare cu
sediul in UE. In primul rand, pe durata CSP-ului, ei nu pot fabrica medicamente generice si
biosimilare pentru export in tiri terte unde nu existi protectie sau aceasta a expirat. In al
doilea rand, la expirarea CSP-ului, ei nu sunt pregatiti sa introduca medicamentele generice si
biosimilare pe piata UE. Prin urmare, ei nu pot beneficia de oportunitatile de export
semnificative si de timpul de executie care este crucial pentru a intra pe piatd in statele
membre. Acest lucru stimuleaza o delocalizare a procesului de fabricatie a medicamentelor
generice si biosimilare in afara Uniunii intr-un moment in care apar noi oportunitati (si
anume, avand in vedere valul de brevete expirate incepand cu 2020) si are un impact negativ
asupra locurilor de munca, a pacientilor (in special dependenta crescuta si preturile ridicate) si
a cercetdrii Tn domeniul medicamentelor biosimilare.

Pentru solutionarea acestei probleme au fost avute in vedere urmatoarele optiuni posibile:

— mentinerea statu-quo-ului. Aceastd abordare nu ar rezolva problemele identificate,
avand consecinte negative asupra producatorilor de medicamente generice si
biosimilare si, intr-o anumitd masurd, asupra pacientilor si a sistemelor nationale de
sanatate;

31 SEC(2018)246, Avizul Comitetului de analizi a reglementdrii privind propunerea de regulament al

Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentului (CE) nr. 469/2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, emis la 9.3.2018, care insoteste prezentul
document. A se vedea anexa 1 din evaluarea impactului pentru o explicatie a modului in care au fost
incorporate considerentele comitetului.
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- Comisia, in colaborare cu statele membre, ar putea Incerca sa faciliteze continuarea
acordurilor voluntare intre producdtorii de medicamente generice/biosimilare si
producatorii de medicamente originale, care consta 1n a permite productia in avans a
medicamentelor generice pe durata CSP-ului medicamentului de referinta. Impactul
acestei optiuni ar fi insa limitat: astfel de acorduri pot fi refuzate de catre titularul
CSP-ului medicamentului de referinta, pot fi semnate doar de cétiva producatori de
medicamente generice/biosimilare, sau pot sa fie supuse unor conditii disuasive (de
exemplu, compensatii financiare solicitate de titularul CSP-ului). In plus, experienta
aratd ca initiativele similare lansate in unele state membre nu au fost foarte eficiente;

— modificarea legislatiei UE privind CSP-urile, astfel incat sa permita producatorilor de
medicamente generice si biosimilare, pe durata CSP-ului medicamentului de
referintd, productia pentru export si/sau stocarea, insotitd eventual de masuri de
combatere a deturnarii.

In plus fata de principalele optiuni prezentate mai sus, au fost analizate diferite scenarii cu
privire la ,,aplicabilitatea limitata n timp” a derogarii pentru productie: incd nu a fost depusa
nicio cerere pentru CSP; cererea pentru CSP a fost depusa; CSP a fost acordat, dar inca nu
este in vigoare, intrucat brevetul de baza mai este inca in vigoare; si CSP este In vigoare (si
anume, dupa expirarea brevetului de baza).

Optiunea preferata este introducerea unei exceptii tintite si limitate de la Regulamentul (CE)
nr. 469/2009. In concordantd cu evaluarea impactului, cu observatiile comitetului si cele
primite de la partile interesate, propunerea reflectd urmatoarele optiuni de politica:

— introducerea unei exceptii care sa permita producatorilor de medicamente generice si
biosimilare sa produca astfel de medicamente cu scopul de a le exporta in afara UE
in perioada de protectie prin CSP;

- aceastd exceptie este Insotitd de masuri importante de combatere a deturnarii, in
special o obligatie de a notifica ex ante o astfel de productie organismelor publice
nationale independente (care vor pastra informatiile relevante intr-un registru pus la
dispozitia publicului), precum si de cerinte de etichetare pentru produsele care sunt
exportate si cerinte privind obligatia de diligentd a producatorului fatd de persoanele
din lantul sdu de aprovizionare;

— aceasta face ca exceptia mentionatd anterior s faca obiectul urmatoarelor conditii:
exceptia se aplica numai in cazul CSP-urilor care nu au fost incd acordate, si numai
dupad o perioadd de tranzitie care sa tind cont de cererile in curs. Aceasta perioadd de
tranzitie va permite actorilor de pe piata sa tind cont de noua situatie atunci cand iau
decizii in materie de investitii. De asemenea, ea va oferi autoritatilor nationale un
termen suficient pentru instituirea mecanismelor de primire a notificarilor privind
intentia de a utiliza derogarea pentru productie.

Optiunea preferata sporeste competitivitatea producatorilor de medicamente generice si
biosimilare cu sediul in UE in ceea ce priveste exporturile pe durata CSP-ului (si, indirect,
favorizeaza intrarea in timp util pe piata UE dupd expirarea CSP-ului). Dupa cum s-a
mentionat mai sus, se asteaptd ca aceasta sd ducd la vanzari suplimentare nete de
medicamente fabricate in UE in valoare de pana la 1 de miliard de euro pe an. Aceasta cifra
este calculatd pe baza unui esantion limitat, care acopera numai 32 % din piata relevanta,
astfel Incat avantajul real ar putea fi mult mai mare. Efectele benefice vor fi crearea de locuri
de muncd, estimate la aproximativ 20 000 - 25 000 de locuri de muncad directe, pe baza
aceluiasi esantion limitat, precum si mai putine relocari.
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Optiunea preferata ar putea duce la o usoara scadere a vanzarilor de produse de cétre titularii
de CSP-uri pe pietele de export, ca urmare a concurentei sporite cu care se vor confrunta din
partea producatorilor de medicamente generice si biosimilare cu sediul in UE pe durata CSP-
ului in tarile terte unde nu existd protectie prin CSP. Se estimeaza ca aceastd eventuald
scadere a vanzarilor va fi de aproximativ 10 ori mai mica decat beneficiile estimate pentru
producatorii de medicamente generice si biosimilare cu sediul in UE, iar scaderea ar putea
avea loc oricum, din cauza cresterii concurentei din afara Uniunii®2. In plus, sunt previzute
garantii solide care sa limiteze deturnarea pe piata UE a produselor care incalcd SPC-urile in
cursul perioadei de exclusivitate.

De asemenea, propunerea ar fi beneficd pentru dinamismul intregului ecosistem al industriei
farmaceutice din UE, deoarece multi dintre titularii de CSP-uri au externalizat anumite ramuri
ale activitatilor lor in tari terte, unde acestea dezvoltd apoi medicamente generice si
biosimilare.

Propunerea a fost atent calibratd pentru a se evita orice costuri si sarcini administrative
disproportionate pentru IMM-uri, in special in ceea ce priveste transparenta si masurile de

combatere a deturnarii>>.

Pacientii si autoritdtile din domeniul sanatatii din UE ar beneficia de o aprovizionare cu
medicamente mai buna si mai rapida (de exemplu, in ceea ce priveste diversificarea ofertei).
Un document de lucru al serviciilor Comisiei anterior* a aritat cd, desi in anii 1980 mai mult
de 80 % din ingredientele farmaceutice active destinate pietei UE au fost de origine
europeand, pand in 2008 aceastd cifrd a scazut la 20 %. O majoritate semnificativd a
cetatenilor care au raspuns la consultarea publicd — 32 din 43 de raspunsuri — a indicat ca este
importantd originea productiei medicamentelor pe care le consumi. In plus, unele dintre
observatiile trimise au exprimat preocupdri cu privire la aprovizionare si calitate.

O concurenta sporita intre producdtorii de medicamente generice si biosimilare pe pietele din
UE dupa expirarea CSP-urilor in Uniune ar putea avea ca rezultat economii suplimentare la
cheltuielile publice in statele membre in ceea ce priveste medicamentele, care ar putea fi de
ordinul a cel putin 4 %3°.

Desi masurile propuse de combatere a deturndrii vor implica unele sarcini administrative,
costurile administrative sau alte costuri de punere in aplicare sunt limitate si ar trebui sd fie
compensate in mare masurd de avantajele care decurg din propunere. Nu au fost identificate
alte costuri (de exemplu, costuri de mediu).

. Caracterul adecvat al reglementarilor si simplificarea

Astfel cum s-a mentionat anterior, aceasta propunere tintitd nu este parte a unei revizuiri
generale a Regulamentului (CE) nr.469/2009, intrucat o analizd mai ampld privind
stimulentele pentru industria farmaceutica, solicitata de Consiliu, este in curs de desfasurare.

32 (Castigurile realizate de medicamentele generice pe pietele de export pentru producitorii de medicamente

generice sunt estimate a se situa intre 7,6 miliarde EUR (studiul CRA, 2017) si 1,3 miliarde EUR (Studiul
OHE, 2018). Pierderile potentiale pentru titularii de CSP-uri sunt estimate a se situa intre 139 de milioane
EUR (CRA) si 573 de milioane EUR (OHE). Pentru mai multe detalii, a se vedea sectiunea 7 si anexa 12 din
evaluarea impactului.

3 A se vedea , testul IMM” din anexa 16 la evaluarea impactului.

34 SWD(2014)216.

35 Studiul Charles River Associates, p. 15.
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Prin introducerea unei exceptii pentru productie in ceea ce priveste exporturile, propunerea
are drept scop eliminarea dezavantajelor concurentiale cu care se confruntd in prezent
producatorii de medicamente generice si biosimilare cu sediul in UE. Aceste masuri au fost
atent calibrate pentru a reduce la minimum costurile pentru intreprinderi, in special pentru
IMM-uri, printr-o serie de masuri de salvgardare care sd asigure transparenta si combaterea
unor posibile deturnari. In special, a fost efectuat un ,test IMM”. Optiunea preferati ar fi
deosebit de benefica pentru IMM-urile care produc medicamente generice si biosimilare cu
sediul in UE, deoarece in cazul IMM-urilor este mai dificild instalarea de unitdti de productie
in afara UE. Ea va crea noi oportunitdti pentru IMM-urile si intreprinderile nou-infiintate in
sectoare foarte profitabile si cu crestere rapida, in special in ceea ce priveste medicamentele
biosimilare, care investesc intens in CD. In acelasi timp, Comisia ia in considerare interesele
IMM-urilor active in CD pentru produse ,,originale”, deoarece intreaga protectie oferitd prin
CSP-uri ramane neafectata.

. Drepturi fundamentale

Propunerea respecta pe deplin drepturile fundamentale si drepturile, libertatile si principiile
prevazute de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, in special:

- dreptul la proprietate (articolul 17) pentru titularii de CSP-uri. Propunerea nu va
afecta exclusivitatea pe piata a titularilor de CSP-uri in UE, deoarece va avea efecte
numai pe pietele din afara UE unde protectia nu existi sau a expirat. In plus, ea
include cerinte privind transparenta/masuri de combatere a deturndrii si privind
obligatia de diligenta si nu se va aplica CSP-urilor deja acordate, iar pentru cererile
in curs va include o perioada de tranzitie corespunzatoare;

— accesul la asistentd medicala (articolul 35). Derogarea va contribui in mod indirect la
un acces mai rapid la medicamente generice si biosimilare de inaltd calitate In UE
dupa expirarea certificatului, facand astfel ca medicamentele sa fie mai accesibile
pentru pacientii din UE (in special in statele membre in care accesul la
medicamentele biosimilare dupa prima zi nu este imediat). In acelasi timp, ar trebui
mentinut rationamentul pe care se baza initial Regulamentul (CE) nr. 469/2009, si
anume acela de a garanta faptul cd cercetarea in domeniul medicamentelor
inovatoare nu este relocata;

— libertatea de a desfasura o activitate comerciala (articolul 16) pentru producatorii de
medicamente generice si biosimilare cu sediul in UE.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Propunerea nu are implicatii asupra bugetului Uniunii.

5. ALTE ELEMENTE

Dupa intrarea in vigoare a regulamentului, Comisia va monitoriza punerea sa in aplicare cu
scopul de a evalua eficienta acestuia. Regulamentul poate fi considerat un succes daca acesta
promoveaza investitiile In productia pentru export a produselor vizate de regulament si daca
faciliteaza, intr-o anumitd mdsura, intrarea in timp util a acestor produse pe piata Uniunii dupa
expirarea perioadei de valabilitate a certificatului, fara a aduce prejudicii CD in domeniul
farmaceutic din Uniune.

In acest context, Comisia va monitoriza: (i) numarul de unititi de productie de medicamente
generice si biosimilare din UE care fabrica produsele care intra sub incidenta regulamentului;
(i1) intrarea pe piatd a produselor fabricate in UE pe pietele de export a produselor care fac
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obiectul prezentului regulament, precum si dinamica vanzarilor si concurenta pe aceste piete;
(ii1)) momentul intrdrii in statele membre, dupa expirarea perioadei de valabilitate a
certificatului, a produselor care fac obiectul regulamentului; si (iv) activitatile CD desfasurate
in UE de intreprinderile inovatoare si de intreprinderile de medicamente generice si
biosimilare. Vor fi elaborati indicatori prin utilizarea de surse de date disponibile®,
minimizand astfel necesitatea raportarii de catre Intreprinderile biofarmaceutice. Un feedback
suplimentar cu privire la functionarea regulamentului va fi solicitat prin intermediul
anchetelor.

O prima evaluare va avea loc in termen de cel mult cinci ani de la intrarea in vigoare a
regulamentului, iar punerea in aplicare va fi monitorizata o data la cinci ani.

36 Sursele de date disponibile includ, dar nu se limiteaza la, Eurostat, OCDE, datele furnizate pe site-ul EMA,
Eudra GMP, bazele de date care furnizeaza informatii cu privire la pietele in domeniul sanatatii si bazele de
date la nivel de intreprindere.
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2018/0161 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

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

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ cdtre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului® prevede
ca orice produs protejat de un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, in calitate
de medicament, Tnainte de introducerea sa pe piatd, unei proceduri de autorizare
administrativd in temeiul Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului® sau al Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului*
poate face obiectul unui certificat suplimentar de protectie in conditiile si in

conformitate cu modalitdtile prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 469/2009.

(2)  Prevazand o perioada suplimentard de protectie de pana la cinci ani, Regulamentul
(CE) nr. 469/2009 urmadreste sa promoveze, in cadrul Uniunii, cercetarea si inovarea
necesare pentru dezvoltarea medicamentelor si sd contribuie la prevenirea relocarii
cercetarii in domeniul farmaceutic in afara Uniunii, catre tari care ofera o protectie mai

buna.

(3) De la adoptarea in 1992 a regulamentului care a precedat Regulamentul (CE)
nr. 469/2009, pietele au evoluat considerabil si s-a Inregistrat o crestere enormd a
productiei de medicamente generice si, In special, biosimilare, mai ales in tari terte in

care protectia nu exista sau a expirat.

L Joc,,p..
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 152, 16.6.2009, p. 1).
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

Absenta in Regulamentul (CE) nr. 469/2009 a oricarei exceptii de la protectia conferita
de un certificat suplimentar de protectie a avut drept consecintd nedoritd Tmpiedicarea
producitorilor de medicamente generice si biosimilare stabiliti Tn Uniune de a fabrica
aceste produse, chiar si exclusiv in scopul exportului catre tari terte in care o astfel de
protectie nu exista sau a expirat. O altd consecintd nedoritd este faptul ca protectia
conferitd de certificat face mai dificila intrarea producatorilor respectivi pe piata
Uniunii imediat dupa expirarea perioadei de valabilitate a certificatului, deoarece
acestia nu sunt Tn masurd sa-si dezvolte capacitatea de productie inainte ca protectia
asiguratd de certificat sa expire, spre deosebire de producatorii stabiliti 1n tari terte in
care protectia nu exista sau a expirat.

Aceasta situatie 1i pune pe producatorii de medicamente generice si biosimilare
stabiliti in Uniune in fata unui dezavantaj concurential semnificativ in comparatie cu
producdtorii din tarile terte care oferd protectie mai redusd sau unde nu existd
protectie.

Fara nicio interventie, viabilitatea productiei de medicamente generice si biosimilare
din Uniune ar putea fi amenintatd, cu consecinte pentru baza industriald farmaceutica a
Uniunii in ansamblul sau.

Obiectivul prezentului regulament este de a garanta faptul ca producatorii stabiliti in
Uniune sunt in masurd sd concureze efectiv pe pietele tarilor terte unde nu existd
protectie suplimentard sau aceasta a expirat. Scopul sdu este de a completa eforturile
politicii comerciale a Uniunii de a asigura piete deschise pentru producatorii de
medicamente cu sediul in Uniune. De asemenea, Tn mod indirect, el are scopul de a
pune acesti producatori intr-o pozitie mai bund pentru a intra pe piata Uniunii imediat
dupd expirarea certificatului suplimentar de protectie relevant. Regulamentul ar
contribui, de asemenea, la obiectivul de promovare a accesului la medicamente in
Uniune, prin asigurarea unei intrari mai rapide a medicamentelor generice si
biosimilare pe piatd dupa expirarea certificatului relevant.

In aceste circumstante specifice si limitate, in vederea credrii unor conditii de
concurenta echitabile intre producatorii cu sediul in Uniune si producdtorii din tari
terte, este oportun sd se limiteze protectia conferitd printr-un certificat suplimentar de
protectie astfel incat sa se permita productia exclusiv in scopul exportului cétre tari
terte si activitdtile conexe strict necesare pentru productia sau exportul propriu-zis.

Aceasta exceptie ar trebui sd vizeze fabricarea produsului, inclusiv produsul care
corespunde medicamentului protejat printr-un certificat suplimentar de protectie pe
teritoriul unui stat membru, in scopul exclusiv al exportului cétre téri terte, precum si
orice activitati in aval sau in amonte desfasurate de catre producator sau de catre parti
terte aflate intr-o relatie contractuala cu producatorul, in cazul in care aceste activitati
ar necesita consimtamantul titularului certificatului si sunt strict necesare pentru
productia in scopul exportului sau pentru exportul propriu-zis. De exemplu, astfel de
activitati pot include livrarea si importul de ingrediente active utilizate la fabricarea
medicamentului care corespunde produsului care face obiectul certificatului, sau
depozitarea temporara a produsului sau publicitatea cu scopul exclusiv al exportului
catre destinatii din tari terte.

Exceptia nu ar trebui sd includa introducerea produsului fabricat exclusiv pentru
export pe piata din statul membru in care este vigoare un certificat suplimentar de
protectie, fie direct, fie indirect, dupd export, si nu ar trebui sa includa nici
reimportarea produsului pe piata unui stat membru in care este In vigoare un certificat.
In plus, ea nu ar trebui s includa niciun act sau activitate care are ca scop importul de
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(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

medicamente sau de parti de medicamente in Uniune, avand ca scop doar reambalarea
si reexportul.

Prin limitarea sferei de aplicare a exceptiei la productia in scopul exportului in afara
Uniunii si la activitdtile care sunt strict necesare pentru productie sau pentru exportul
propriu-zis, exceptia introdusd prin prezentul regulament nu este incompatibila cu
exploatarea 1n conditii normale a produsului 1n statul membru in care certificatul este
in vigoare, si nici nu aduce prejudicii nejustificate intereselor legitime ale titularului
certificatului, tindnd seama de interesele legitime ale tertilor.

Exceptia ar trebui sa fie insotitd de garantii care au scopul de a spori transparenta, de a
ajuta titularul unui certificat suplimentar de protectie sd asigure respectarea protectiei
prin certificat in Uniune si de a reduce riscul de deturnare ilicitd pe piata Uniunii in
cursul perioadei de valabilitate a certificatului.

In acest scop, prezentul regulament ar trebui si impuni o obligatie unicd persoanei
care fabricd produsul exclusiv pentru export, prin care sd se impuna furnizarea
anumitor informatii autoritatii care a acordat certificatul suplimentar de protectie in
statul membru in care urmeaza sa aiba loc productia. Informatiile ar trebui furnizate
inainte de data preconizata a inceperii productiei pentru prima data in statul membru
respectiv. Productia si activitdtile conexe, inclusiv cele desfasurate in alte state
membre decat cel de productie in cazurile in care produsul este protejat printr-un
certificat si In aceste alte state membre, ar trebui sd intre Tn domeniul de aplicare al
exceptiei doar in cazul in care producatorul a transmis aceasta notificare la autoritatea
competentd privind proprietatea industriald (sau o altd autoritate desemnata) din statul
membru de productie. Obligatia unica de a furniza informatii catre autoritate ar trebui
sd se aplice in fiecare stat membru in care urmeaza sd se desfasoare productia, atat in
ceea ce priveste productia in statul membru respectiv, cat si in ceea ce priveste
activitatile conexe, indiferent daca acestea se desfasoard in statul membru respectiv
sau in alt stat membru, 1n legdturd cu aceastd productie. Autoritatea ar trebui sa aiba
obligatia de a publica informatiile respective, din ratiuni de transparentd si in scop de
informare a titularului certificatului cu privire la intentia producatorului.

In plus, prezentul regulament ar trebui si impuni producitorului anumite cerinte
privind obligatia de diligentd ca o conditie pentru ca exceptia sa fie aplicabila.
Producitorul ar trebui sd aiba obligatia de a informa persoanele din lantul sau de
aprovizionare, prin mijloace adecvate, in special pe cale contractuald, ca produsul face
obiectul exceptiei introduse prin prezentul regulament si este destinat exclusiv
exportului. De exceptie nu ar trebui sa beneficieze un producdtor care nu a respectat
aceste cerinte privind obligatia de diligenta, si nici orice parti terte care desfdsoara o
activitate conexa In acelasi stat membru sau intr-un alt stat membru unde este in
vigoare un certificat care conferd protectie produsului in cauzd, iar titularul
certificatului relevant ar avea, prin urmare, dreptul sa asigure respectarea drepturilor
sale in temeiul certificatului.

In plus, prezentul regulament ar trebui si impuna producatorului cerinte de etichetare
pentru a facilita, prin intermediul unei sigle, identificarea produsului ca produs
destinat exclusiv exportului cétre tari terte. Productia si activitatile conexe ar trebui sa
nu intre sub incidenta protectiei conferite de un certificat suplimentar de protectie doar
in cazul in care produsul este etichetat in acest mod. Aceasta obligatie de etichetare nu
ar aduce atingere cerintelor de etichetare din tarile terte.

Orice activitate care nu face obiectul exceptiei introduse prin prezentul regulament va
raméane 1n sfera de aplicare a protectiei conferite de un certificat suplimentar de
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(17)

(18)

(19)

(20)

protectie. Aceasta include orice produs fabricat in temeiul exceptiei si deturnat in mod
ilicit pe piata Uniunii in cursul perioadei de valabilitate a certificatului.

Prezentul regulament nu afecteaza aplicarea masurilor Uniunii care au drept obiectiv
impiedicarea incalcarii legislatiei si facilitarea asigurdrii respectdrii drepturilor de
proprietate intelectuald, inclusiv a Directivei 2004/48/CE a Parlamentului European si
a Consiliului® si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului®.

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

Pentru a garanta faptul ca titularii certificatelor suplimentare de protectie care sunt
deja in vigoare nu sunt privati de drepturile dobandite, exceptia prevazuta in prezentul
regulament ar trebui sd se aplice numai certificatelor acordate la sau dupa o data
specificatd dupa intrarea 1n vigoare a prezentului regulament, indiferent de data in care
cererea de certificat a fost depusd pentru prima data. Data specificatd ar trebui sa
acorde un termen rezonabil pentru ca solicitantii si alti actori de pe piatd sd se adapteze
la contextul juridic modificat si sd ia decizii adecvate si in timp util cu privire la
investitii si locul de fabricatie. Data ar trebui, de asemenea, s permita un interval de
timp suficient pentru ca autoritatile publice sa puna in aplicare masuri corespunzatoare
pentru a primi si pentru a publica notificarile privind intentia de fabricare si ar trebui
sd ia 1n considerare cererile pentru certificate aflate in curs.

Comisia ar trebui sa efectueze o evaluare a prezentului regulament. In conformitate cu
punctul 22 din Acordul interinstitutional intre Parlamentul European, Consiliul
Uniunii Europene si Comisia Europeana privind o mai bund legiferare din 13 aprilie
20167, aceastd evaluare ar trebui si se bazeze pe cinci criterii de eficacitate, eficienta,
relevantd, coerentd si valoare addugatd si ar trebui sa stea la baza evaludrilor
impactului unor eventuale masuri suplimentare. Evaluarea ar trebui sa ia in
considerare exporturile Tn afara Uniunii si potentialul medicamentelor generice si, in
special, a medicamentelor biosimilare de a intra pe pietele din Uniune cat mai curand
posibil dupa expirarea unui certificat. In special, aceasta evaluare ar trebui sa estimeze
eficacitatea exceptiei in raport cu obiectivul de a restabili conditiile de concurenta
echitabile la nivel mondial pentru intreprinderile producdtoare de medicamente
generice si biosimilare din Uniune si de asigura o intrare mai rapidd pe piatd a
medicamentelor generice si, in special, a celor biosimilare, dupa expirarea unui
certificat. Ea ar trebui, de asemenea, sa studieze impactul exceptiei asupra cercetarii si
productiei de medicamente inovatoare de catre titularii de certificate din Uniune si sa

3 Directiva 2004/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind respectarea
drepturilor de proprietate intelectuala (JO L 157, 30.4.2004, p. 45).

Regulamentul (UE) nr. 608/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind

asigurarea respectarii drepturilor de proprietate intelectuald de catre autoritatile vamale (JO L 181, 29.6.2013,
p. 15).
7 JOL123,12.5.2016, p. 1.
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21

(22)

ia In considerare echilibrul intre diferitele interese aflate in joc, inclusiv cele privind
sdnatatea publica.

Pentru atingerea obiectivelor de baza, este necesar si adecvat sa se asigure conditii de
concurentd echitabile pentru producatorii de medicamente generice si biosimilare in
raport cu concurentii lor de pe pietele tarilor terte in care protectia nu existd sau a
expirat, sd se prevadd norme care sa limiteze dreptul exclusiv al unui titular de
certificat suplimentar de protectie de a fabrica produsul in cauza in cursul perioadei de
valabilitate a certificatului si, de asemenea, sd se impund anumite obligatii de
etichetare si de furnizare de informatii pentru producatorii care doresc sa profite de
aceste norme. Prezentul regulament este in conformitate cu principiul proportionalitatii
si nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor urmarite, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din Tratatul privind Uniunea Europeana.

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute de
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene. In special, prezentul regulament
urmareste sd asigure respectarea deplind a dreptului la proprietate prevazut la
articolul 17 din Cartd prin mentinerea drepturilor de baza ale certificatului suplimentar
de protectie, prin limitarea exceptiei la certificatele acordate la sau dupa o data
specificatd dupd intrarea in vigoare a prezentului regulament si prin impunerea
anumitor conditii cu privire la aplicarea exceptiei,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

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

Regulamentul (CE) nr. 469/2009 se modifica dupa cum urmeaza:

(1)

Articolul 4 se inlocuieste cu urmatorul text:

., Articolul 4 — Obiectul protectiei si exceptii de la drepturile conferite

In limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia conferita de certificat se
extinde numai la produsul la care se refera autorizatia de introducere pe piatd a
medicamentului corespunzator, pentru orice utilizare a produsului, in calitate de
medicament, care a fost autorizata inainte de expirarea certificatului.

Certificatul prevazut la alineatul 1 nu conferd protectie Impotriva unei anumite
activitati impotriva cdreia brevetul de baza confera protectie in cazul in care, in ceea
ce priveste aceasta activitate specifica, sunt indeplinite urméatoarele conditii:

(a) activitatea cuprinde:
(1) productia in scopul exclusiv al exportului catre tari terte; sau

(i)  orice activitate care este strict necesard pentru productia in
cauza sau pentru exportul propriu-zis;

(b) autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) din statul membru in
care urmeazd sa aibd loc productia (denumit In continuare ,,statul
membru in cauzd”) este notificatd de catre persoana care realizeaza
productia (denumitd in continuare ,,producdtorul”) cu privire la
informatiile enumerate la alineatul 3, cu cel putin 28 de zile nainte de
data preconizatd de incepere a productiei in statul membru respectiv;

(c) producatorul garanteaza faptul ca un logo, in forma prevazutd in anexa
I, este aplicat pe ambalajul exterior al produsului sau, in cazul in care
nu exista un ambalaj exterior, pe ambalajul direct;
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3.

2

3)

(d) producatorul indeplineste cerintele prevazute la alineatul 4.
Informatiile 1n sensul alineatului 2 litera (b) sunt urmatoarele:
(a) numele si adresa producatorului;

(b) adresa (adresele) unitatii (unitatilor) In care va avea loc productia in
statul membru in cauza;

(c) numarul certificatului acordat in statul membru in cauza si o identificare
a produsului, prin referirea la denumirea comerciala utilizata de titularul
certificatului respectiv;

(d) numarul autorizatiei acordate in conformitate cu articolul 40
alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE sau cu articolul 44 alineatul (1)
din Directiva 2001/82/CE pentru fabricarea medicamentului
corespunzator sau, in absenta unei astfel de autorizatii, un certificat
valabil de bund practicd de fabricatie, astfel cum se mentioneaza la
articolul 111 alineatul (5) din Directiva 2001/83/CE sau la articolul 80
alineatul (5) din Directiva 2001/82/CE, care acopera unitatile unde
urmeaza sa aiba loc productia;

(e) data de Incepere preconizata a productiei in statul membru in cauza,

(f) o lista orientativd cu tara tertd sau tarile terte in care se preconizeazd
exportul produsului.

Producatorul se asigura, prin mijloace adecvate, cd persoanele aflate in relatii
contractuale cu producétorul si care desfidsoard anumite activitdti care fac obiectul
alineatului 2 litera (a) subpunctul (ii) sunt pe deplin informate si au luat la cunostinta
urmatoarele:

(a) faptul ca activitatile respective fac obiectul dispozitiilor de la alineatul
2;

(b) faptul cd introducerea pe piata, importul sau reimportul produsului ar
putea Incalca certificatul mentionat la alineatul in cauza, in cazul in care
si atat timp cat acest certificat este valabil.

Alineatul 2 se aplica numai in cazul certificatelor acordate la sau dupa [OP: a se
introduce data: prima zi a celei de-a treia luni care urmeaza lunii in care prezentul
regulament de modificare este publicat in Jurnalul Oficial].”;

La articolul 11 se adauga urmatorul alineat:

,Notificarea transmisd unei autoritdti in conformitate cu articolul 4 alineatul (2)
litera (b) se publica de catre autoritatea respectiva in termen de 15 zile de la primirea
notificarii.”;

Se introduce urmatorul articol:

L Articolul 21a — Evaluare

In termen de cel mult cinci ani de la data mentionati la articolul 4 alineatul (5) si ulterior la
fiecare cinci ani, Comisia realizeaza o evaluare a articolului 4 alineatele (2)-(4) si a articolului
11 si prezintd un raport privind principalele constatari catre Parlamentul European, Consiliu si
Comitetul Economic si Social European.”;

4)

Anexa la prezentul regulament se insereaza ca anexa I.
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Articolul 2 — Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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