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L’adoption d’un SPC manufacturing waiver exhaustif essentiel pour un meilleur acces des
patients aux traitements, pour I’emploi et la croissance en Europe

Bruxelles, le 28 mai 2018

e Aujourd’hui, la Commission Européenne a publié une proposition Iégislative en vue
de I'adoption d’une exemption pour la fabrication de spécialités protégées par un
Certificat Complémentaire de Protection (CCP) sur le territoire de [’'Union
Européenne a des fins d'exportation seulement vers des territoires hors-UE ou le
CCP est inexistant ou a déja expiré (SPC manufacturing waiver). Cette exemption
est essentielle pour un meilleur accés des patients a des médicaments fabriqués au
sein de I'Union Européenne.

e Comme souligné dans une étude indépendante réalisée par le cabinet Charles River
Associates pour la Commission Européenne, seule une exemption exhaustive pour
la fabrication de spécialités protégées par un CCP, qui couvre a la fois I'export et la
production en vue d’une commercialisation au sein de I'Union Européenne des
I'expiration du CCP, permettra de créer des milliers de nouveaux emplois
hautement qualifiés, de générer de nouvelles opportunités pour les petites et
moyennes entreprises et surtout d’assurer un meilleur acces aux traitements pour
les patients.

e Medicines for Europe appelle le Parlement européen et le Conseil européen a
adopter rapidement un SPC manufacturing waiver complet qui permette la
fabrication des spécialités avant I'expiration du CCP a des fins d’exportation ou en
vue de constituer des stocks pour une commercialisation sur le territoire de I’'Union
Européenne des |'expiration du CCP.
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