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Parlamentul Romaniei
Senat

o PROIECT
HOTARARE

referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (reformare)
COM(2023) 231 final

In temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin, (2) si alin. (3) din Constitutia Roméniei, republicats,
precum si ale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalitdtii, anexat
Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeani 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. LXI1/307/19.10.2023,
Senatul adopta prezentahotarare.

Art. 1. - Senatul Roméniei constatd ca Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (reformare) -
COM(Z2023) 231 final - respecta atat principiul subsidiaritatii, cat si principiul proportionalitdtii.

Art. 2.- Senatul Romaniei considerd ca:

(1) o actiune suplimentara la nivelul UE ar consolida integritatea pietei unice prin asigurarea
unui sistem centralizat, echilibrat si transparent de certificate suplimentare de protectie In
intreaga UE si ar atenua consecintele negative ale procedurilor redundante si potential
divergente cu care se confrunta solicitantii;

(2) permiterea titularilor de brevete europene sa obtind mai multe certificate suplimentare de
protectie (nationale) la nivelul UE prin intermediul unei proceduri centralizate ar
reprezenta o simplificare considerahild Tn comparatie cu situatia actuald in care trebuie
solicitate si acordate separat certificate suplimentare de protectie CSP nationale in fiecare
stat membru;

(3) noua procedura centralizatd propusa va duce la reduceri semnificative ale costurilor si ale
sarcinii administrative pentru solicitanti, precum si la imbunatitirea securititii juridice si a
transparentel, inclusiv pentru partile terte (de exemplu, producitorii de medicamente
generice).

Art. 3.- Prezenta hotarére se publicad in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea l.

Aceastd hotardre 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
Nr. ..
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT
LA

Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind certificatul suplimentar de protectie pentru
medicamente (reformare)

COM(2023) 231 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, In temeiul Protocolului nr.2,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeanad si a Tratatului de instituire a Comunitdtilor Europene, semnat la
Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examindrii
Propunerii de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind certificatul suplimentar de protectie pentru
medicamente (reformare) - COM(2023) 231 final.

Comisia a dezbatut prezenta propunere de regulament in sedinta din data de
17 octombrie a.c., care s-a desfasurat In format hibrid, in conformitate cu articolul
137 din Regulamentul Senatului, cu modificarile si completarile ulterioare.

In vederea examindrii 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
Marci — OSIM.,

Comisia permanentd sesizatd, respectiv Comisia pentru sdndtate nu a avut
observatil.

Descrierea propunerii:

Prezenta propunere de Regulament vizeaza simplificarea sistemului UE de
certificate suplimentare de protectie (CSP) In ceea ce priveste CSP-urile nationale
pentru medicamente si imbundtdtirea transparentei si eficientei acestuia.



Aceastd propunere face parte din ,,pachetul de brevete UE” anuntat in 2023
care, pe langa revizuirea, modernizarea si introducerea unui sistem pentry CSP-uri
unitare, include o noud imtiativa privind licentele obligatorii si legislatia privind
brevetele standard esentiale. Propunerea completeazi, de asemenea, sistemul unitar
de brevete, care reprezintd un pas major catre finalizarea pietei unice a brevetelor.

In arma examinirii, membrii comisiei:

° constati ca:

-~ propunerea se intemeiaza pe articolul 114 alineatul (1) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene referitor la piata unicéd (sau ,internd”). Este
vorba despre acelasi temei juridic ca cel utilizat pentru Regulamentele (CE)
nr. 469/2009 si (CE) nr. 1610/96 (fostul articol 100a, ulterior 95 din Tratatul
de instituire a Comunitatii Europene, asa cum era la momentul respectiv);

- prezenta propunere de regulament respecti subsidiaritatea si principiul
proportionalitatii, conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor
subsidiaritdfii §i proportionalitatii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeana.

o considera ca:

- cd o actiune suplimentard la nivelul UE ar consolida integritatea pietei
unice prin asigurarea unui sistem centralizat, echilibrat si transparent de
certificate suplimentare de protectie in intreaga UE si ar atenua consecintele
negative ale procedurilor redundante si potential divergente cu care se
confruntd solicitantii;

- permiterea titularilor de brevete europene si obtind mai multe
certificate suplimentare de protectie (nationale) la nivelul UE prin
intermediul unei proceduri centralizate ar reprezenta o simplificare
considerabild In comparatie cu situatia actuald in care trebuie solicitate si
acordate separat certificate suplimentare de protectie CSP nationale in
fiecare stat membru;

- noua procedurd centralizatd propusi va duce la reduceri semnificative
ale costurilor §i ale sarcinii administrative pentru solicitanti, precum si la
Imbunatétirea securitdtii juridice si a transparentel, inclusiv pentru partile
terte (de exemplu, producétorii de medicamente generice).



{n urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotirat, cu
unanimitate voturilor membrilor prezenti, formularea unui Raport la COM (2023)
231 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere
si adoptare, proiectul de hotfrre privind adoptarea prezentului Raport, in
conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin
Hotérarea Senatului nr. 28/2005, cu modificérile g1 completarile ulterioare.
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