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Pariamentul Romaniei
Senat

o PROIECT
HOTARARE

referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind certificatul suplimentar unitar penfru medicamente si de modificare a
Regulamentului {UE) 2017/1001, a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 sia
Regulamentului (UE) nr. 608/2013
COM(2023) 222 final

In temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitufia Romaniei, republicat,
precum si ale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalitditii, anexat
Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeand si a Tratatului de
instituire a Comunitatii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr.
13/2008,

In baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/300/19.10.2023,
Senatul adopta prezentahotdarare.

Art. 1. - Senatul Roméniei constatd ca Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind certificatul suplimentar unitar pentru medicamente si de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/1001, a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 si a Regulamentului {(UE)
nr. 608/2013 - COM(2023) 222 final - respectd atat principiul subsidiaritatii, cat si principiul
proportionalitatii.

Art. 2.- Senatul considerd necesard simplificarea sistemului certificatelor suplimentare de protectie
al Uniunii Europene in ceea ce priveste certificatele suplimentare de protectie nationale pentru
medicamente, precum si iImbunatitirea transparentei si a eficientei acestuia.

Art. 3.- Prezenta hotdrare se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Aceastd hotdrdre a fost adoptatd de Senat in sedinta din ... octombrie 2023, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin(2} din Constitutia Romaniei, republicata,

Presedintele Senatului
Nicolae-lonel CIUCA

Bucuresti, ... octombrie 2023
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT
LA

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind certificatul suplimentar unitar pentru medicamente si
de modificare a Regulamentului (UE) 2017/1001, a Regulamentului (CE) nr.
1901/2006 si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013
COM(2023) 222 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizata, in temeiul Protocolului nr.2,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Buropeand si a Tratatului de instituire a Comunititilor Buropene, semnat la
Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examinarii
Propunerii de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind certificatul suplimentar unitar pentru medicamente si
de modificare a Regulamentului (UE) 2017/1001, a Regulamentului (CE) nr.
1901/2006 si a Regulamentului (UE) nr. 608/2013 - COM(2023) 222 final.

Comisia a dezbatut prezenta propunere de directiva in sedinta din data de 1%
octombrie a.c., care s-a desfdsurat In format hibrid, in conformitate cu articolul 137
din Regulamentul Senatului, cu modificérile si completarile ulterioare.

In vederea examinirii documentului european, a fost analizati Fisa de
sintezd a Serviciului pentru afaceri, nota Ministerului Afacerilor Externe si punctul
de vedere al Ministerului Sanatatii.

La dezbateri au participat reprezentanti ai Oficiului de Stat pentru Inventii si
Mirci — OSIM.

Comisia permanenta sesizati, respectiv Comisia pentru sinitate nu a avut
observatii.

Descrierea propunerii:

Prezenta propunere stabileste norme privind certificatul suplimentar de
protectie unitar pentru medicamentele protejate printr-un brevet european cu efect
unitar $i supus, inainte de introducerea pe piatd ca medicament, unei proceduri de
autorizare administrativa.



Reforma propusd include crearea unui certificat unitar, care completeazi
brevetul unitar care va intra In vigoare la 1 mnie 2023, Certificatul suplimentare de
protectie (CSP) unitar va stimula, de asemenea, inovatorii sa utilizeze brevetul
unitar. In absenta unui CCP unitar, un brevet unitar ar putea fi extins numai prin
intermediul CSP-urilor nationale, adicd intr-un mod neunitar, ceea ce duce la o
sarcind si costurl administrative mai mart,

In urma examinarii, membrii comisiei:

° constata ca:

- propunerea se intemeiaza pe articolul 118 primul paragraf din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, care este singura dispozitie a
tratatului adecvata pentru crearea de drepturi de PI unitare, dat fiind ci
permite adoptarea de mdsurl pentru crearea de drepturi europene de
proprietate intelectuala menite sd asigure o protectie uniformi a drepturilor
de proprietate intelectuald in Uniune, precum si pentru infiintarea unor
sisteme centralizate de autorizare, coordonare si control Ia nivelul Uniunii;

- prezenta propunere de regulament respecta subsidiaritatea si principiul
proportionalitdtii, conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor
subsidiaritdtii si proportionalitatii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeana.

o considerd necesard simplificarea sistemului certificatelor suplimentare de
protectie al Uniunii Europene In ceea ce priveste certificatele suplimentare
de protectie nationale pentru medicamente, precum s$i imbunititirea
transparentei si a eficientel acestuia.

In urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri curopene au hotirat, cu
unanimitate voturilor membrilor prezenti, formularea unui Raport la COM (2023)
222 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere
si adoptare, proiectul de hotirdre privind adoptarea prezentului Raport, in
conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin
Hotdrérea Senatului nr. 28/2005, cu modificarile §i completirile ulterioare.
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