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1. Concluzii si recomandiri

1.1.  CESEia notd de faptul c, in documentul de lucru al serviciilor sale (SWD), Comisia a analizat patru optiuni pentru a
face fatd problemelor actuale generate de situatia curentd a certificatului suplimentar de protectie (CSP).

1.2.  CESE este de acord cu concluzia Comisiei Europene (CE), care propune modificiri in conformitate cu optiunea 4 (),
si anume reglementarea exceptiilor privind atat exportul, cat si stocarea, prin modificarea Regulamentului (CE) nr. 469/
2009.

1.3.  CESE salutd faptul cd aceastd propunere nu afecteazd protectia oferitd de CSP in ceea ce priveste introducerea
produselor pe piata UE.

1.4.  De asemenea, CESE salutd exclusivitatea pe piatd acordatd titularilor europeni de CSP-uri in statele membre pe
durata intregii perioade de protectie conferitd de certificate.

1.5.  CESE considerd cd este foarte important ca, pe acele piete din afara UE unde protectia nu existd sau a expirat,
producitorii cu sediul in UE care introduc medicamente generice si biosimilare pe pietele respective si beneficieze de
conditii de concurentd loiala.

1.6.  CESE sprijind cu fermitate garantiile care asigurd transparenta si evitd posibila deturnare pe piata Uniunii a
medicamentelor generice si biosimilare in cazul cdrora produsul original este protejat de un CSP.

1.7.  CESE sprijind pozitia Comisiei cu privire la IMM-uri, intrucat acestea joacd un rol important in fabricarea
medicamentelor generice si in dezvoltarea de medicamente biosimilare. Intrarea in vigoare a noului CSP va permite IMM-
urilor sd isi planifice mai bine activitdtile de piata.

1.8.  CESE sprijind planul Comisiei de evaluare a legislatiei privind medicamentele orfane si pediatrice prin intermediul
unor analize suplimentare, in perioada 2018-2019.

(") SWD(2018) 240 final, p. 29.
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1.9.  CESE intelege pozitia Comisiei, conform cdreia aceasta nu va prezenta pentru moment o propunere privind un CSP
unitar in prezent, desi acest lucru s-ar putea dovedi util, deoarece pachetul privind brevetul unitar nu a intrat inci in
vigoare.

1.10.  CESE sprijind modificarea Regulamentului (CE) nr. 469/2009, conform propunerilor din documentul COM
(2018) 317. In acelasi timp, CESE recomandi Comisiei si propuni modificiri la Regulamentul (CE) nr. 469/2009, astfel
cum se prevede in documentul COM(2018) 317, pentru a se asigura posibilitatea aplicdrii imediate a derogdrii de la CSP
pentru fabricarea de produse.

2. Context

2.1.  CSP permite prelungirea perioadei de protectie efectivd pentru brevetele pentru noi medicamente, atunci cand este
necesard o autorizatie pentru ca acestea sa fie introduse pe piat.

2.2.  Titularul atat al unui brevet, cat si al unui CSP beneficiazd de o protectie maximd de 15 ani din momentul in care
produsul in cauzd obtine prima datd autorizatia de a fi introdus pe piata UE.

2.3.  Avantajele pe care un CSP le furnizeaza titularului sdu sunt considerabile. Intrucat un CSP conferd aceleasi drepturi
ca un brevet de bazd, monopolul care decurge din acest brevet (de referintd) se extinde si acorda titularului acestuia dreptul
de a impiedica concurentii sd utilizeze inventia (fabricarea medicamentului, comercializarea sau stocarea lui etc.) in statele
membre in care a fost eliberat un CSP.

2.4, Un CSP serveste drept compensatie pentru investitiile ficute in cercetare. Aceasta ar trebui, de asemenea, sd
compenseze activitdtile ulterioare de cercetare, monitorizarea si perioada de asteptare dintre data depunerii cererii de brevet
si primirea autorizatiei de introducere pe piatd a produsului.

2.5.  in UE, un CSP poate fi acordat in urmitoarele conditii:
2.5.1.  la data depunerii cererii de protectie suplimentard, produsul este protejat de un brevet de bazi;
2.5.2.  produsul nu a ficut deja obiectul unui certificat;

2.5.3. a fost acordatd o primi autorizatie administrativd valabild pentru introducerea pe piatd a produsului, ca
medicament.

2.6.  Opiniile pirtilor interesate (%) indic3 faptul ci CSP-urile actuale i pun pe producitorii de medicamente generice si
biosimilare cu sediul in UE intr-o pozitie dezavantajoasd fatd de fabricantii care le pot produce in tari terte.

2.7.  In forma sa actuald, CSP-ul din Uniune creste dependenta de importurile de medicamente si produse farmaceutice
din afara UE.

2.8.  Piata farmaceuticd globald s-a schimbat. Economiile cu un ritm rapid de dezvoltare (cu piete farmaceutice
emergente — pharmerging) si imbdtranirea populatiei in regiunile industriale traditionale au determinat o cerere masivad de
medicamente. Cheltuielile totale pentru medicamente au crescut de la 950 de miliarde EUR in 2012 la 1 100 de miliarde
EUR in 2017 (SUA 40 %, China 20 %, iar UE mai putin de 15 %). Produsele biologice vor reprezenta ca valoare 25 % din
piata produselor farmaceutice pand in 2022. Acest lucru este insotit de o tendintd de schimbare a directiei citre o cotd de
piatd din ce in ce mai mare pentru medicamentele generice si biosimilare, care ar putea ajunge sd reprezinte 80 % din totalul
medicamentelor ca volum pand in 2020 si aproximativ 28 % din vanzirile mondiale.

2.9.  Conform asociatiei Medicines for Europe, 56 % din volumul medicamentelor comercializate in prezent in UE sunt
medicamente generice si biosimilare.

2.10.  Scutirea de brevet ,Bolar” (’) a eliminat un efect secundar neintentionat al protectiei puternice prin brevete,
plecand de la ideea c3 libera concurentd trebuie permisd imediat ce protectia expird. Este vorba despre o derogare pentru
fabricarea de produse pentru teste si studii clinice i care era menitd sd garanteze ci un medicament generic poate intra pe
piatd cit mai curdnd dupd expirarea protectiei conferite de un brevet sau CSP.

() SWD(2018) 242 final.
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2.11.  In ceea ce priveste derogarea de la CSP pentru fabricarea de produse, intreprinderile europene se confrunti cu o
situatie similard cu cea de dinaintea introducerii scutirii ,Bolar”. Desi obiectivul legitim al unui CSP este s impiedice
fabricarea de produse concurente in vederea comercializdrii pe piata UE pe durata valabilitatii certificatului, acesta are doud
consecinte nedorite si neprevizute, si anume:

2.11.1.  impiedicd fabricarea in UE si exportul citre tdri terte (in care nu se aplici nicio protectie juridicd) a
medicamentelor generice si biosimilare in perioada in care CSP-ul din UE este valabil; si

2.11.2.  impiedicd fabricarea (si apoi stocarea) acestor produse in UE cu suficient timp inainte pentru a fi introduse pe
piata Uniunii chiar din prima zi dupd expirarea protectiei.

2.12.  Producitorii de medicamente generice si biosimilare (cu sediul intr-un stat membru in care a fost depusd o cerere
de CSP pentru medicamentul de referintd) se confruntd cu urmdatoarele probleme:

2.12.1.  in timpul perioadei de protectie conferite prin certificat medicamentului de referintd in UE, producitorii nu pot
fabrica medicamentul respectiv in niciun scop, inclusiv pentru exportul in afara Uniunii in tiri in care protectia prin CSP
pentru medicamentul de referintd a expirat sau nu a existat niciodatd, in timp ce producitorii cu sediul in acele tari terte pot
face acest lucru.

2.12.2.  Producdtorii europeni nu sunt pregititi si intre pe piata Uniunii chiar din prima zi de dupd expirarea
certificatului, deoarece sistemul CSP de aici nu permite productia medicamentului in UE pand atunci. In schimb,
producitorii cu sediul in tari terte in care protectia prin CSP pentru medicamentul de referintd a expirat deja sau nu a existat
niciodatd pot fi gata sd intre pe piata UE incepand din prima zi, prin exporturi, si, astfel, si obtind un avantaj concurential
considerabil.

2.13.  In sectorul medicamentelor generice si biosimilare existd in prezent 160 000 de locuri de muncid in UE (cf.
Medicines for Europe). Pierderea de locuri de muncd, in special de inaltd calificare, pierderea de know-how si exodul
creierelor ctre tiri din afara UE, in special citre Asia, trebuie impiedicate printr-o modificare urgentd a reglementdrii
privind CSP.

2.14.  UE a jucat un rol de pionierat in elaborarea procedurilor de reglementare pentru aprobarea medicamentelor
biosimilare: Agentia Europeand 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. Cu toate acestea, existd
semne clare cd Europa este in prezent pe cale sd isi piardd avantajul competitiv, in vreme ce partenerii sdi comerciali castigd
teren. Prin urmare, UE trebuie sd refac urgent competitivitatea producitorilor de medicamente generice si biosimilare de pe
teritoriul ei. A nu intreprinde nicio actiune sau a amana interventia ar fragiliza si mai mult industria UE si ar anula efectele
activitdtii de pionierat a Uniunii si avantajul competitiv al acesteia, mai ales in sectorul medicamentelor biosimilare.

2.15.  In conformitate cu Strategia privind piata unici, se impune o recalibrare a anumitor aspecte legate de CSP, in
vederea rezolvdrii urmatoarelor probleme:

2.15.1.  pierderea pietelor de export in tdrile terte care nu sunt acoperite de certificat;

2.15.2.  asigurarea intrdrii pe pietele statelor membre a producitorilor de medicamente generice si biosimilare din UE
incd din prima zi de dupd expirarea certificatului, prin introducerea in legislatia UE a unei ,scutiri de CSP in scop de
productie”, care sd permitd fabricarea medicamentelor respective pe teritoriul Uniunii pe perioada valabilitatii certificatului;

2.15.3.  fragmentarea care derivd din punerea in aplicare neuniformd a regimului actual privind CSP-urile in statele
membre, care ar putea fi eliminatd in contextul viitorului brevet unitar si, eventual, prin crearea ulterioard a unui titlu CSP
unitar;

2.15.4.  punerea in aplicare fragmentatd a scutirii de brevet ,Bolar” in scopuri de cercetare.

3. Observatii generale

3.1.  La ce sd ne asteptdim de la noul regulament?

3.1.1.  Consolidarea si mentinerea capacititii de productie si a know-how-ului in UE, reducind astfel relocirile si
externalizdrile inutile.
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3.1.2.  Imbunititirea accesului pacientilor din UE la medicamente prin diversificarea geograficdi a surselor de
aprovizionare si deci consolidarea productiei interne.

3.1.3.  Inliturarea barierelor care impiedicd infiinarea intreprinderilor producitoare de medicamente generice si
biosimilare in UE, in special pentru IMM-uri, care se confruntd cu mai multe dificultiti in depdsirea obstacolelor si care ar
putea intdimpina probleme dacd ar trebui si facd fatd concurentei tarilor terte.

3.1.4.  Deoarece capacitatea de productie creatd in scopul exportului poate fi utilizatd, inainte de expirarea certificatului,
cu scopul de a aproviziona piata UE din prima zi, se preconizeazd, de asemenea, cd ea va stimula intr-o oarecare mdsurd
accesul la medicamente in Uniune prin introducerea pe piatd mai rapidd a unor medicamente generice si biosimilare dupa
expirarea certificatelor, asigurdnd astfel disponibilitatea unei game mai largi de medicamente accesibile de indati ce
perioada de protectie prin brevet si CSP s-a incheiat. Acest lucru ar trebui s aibd un efect pozitiv asupra bugetelor nationale
de sdndtate.

3.1.5.  Intr-o anumitd mdsurd, propunerea va face ca medicamentele si fie mai accesibile pacientilor din UE, in special in
statele membre in care accesul la anumite medicamente de referintd (de exemplu, anumite produse biologice) este dificild,
prin crearea conditiilor necesare pentru ca medicamentele generice si biosimilare in cauzi sd obtind mai rapid intrarea pe
piata Uniunii de indatd ce certificatele relevante au expirat. De asemenea, aceasta va diversifica originea geograficd a
medicamentelor disponibile in UE, consolidand astfel lantul de aprovizionare si securitatea aprovizionarii.

4. Observatii specifice

4.1.  Comisia Europeand poate gisi o modalitate de a utiliza fondurile UE pentru a sprijini construirea de capacitati de
productie in statele membre in scop de export pe perioada valabilitdtii CSP-ului. In cazul anumitor produse, acest lucru
poate permite cresterea mai rapidd a productiei, in vederea intririi pe piata UE chiar din prima zi dupd expirarea
certificatului.

4.2.  Comisia poate sprijini activitdtile ONG-urilor interesate in vederea elabordrii de indicatori pentru monitorizarea si
evaluarea noilor CSP-uri, pentru dezvoltarea viitoare a cotei de piatd a UE de medicamente generice si biosimilare fabricate
in Uniune.

Bruxelles, 20 septembrie 2018.
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