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Pozmeéiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozménovaci navrhy Parlamentu pi‘edloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznaceno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
prislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci navrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt navrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozméiiovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznacCeny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo ptreskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vylucné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (ES) ¢.
469/2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky
(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)
Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2018)0317),

— s ohledem na €l. 294 odst. 2 a ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v
souladu s nimiz Komise ptedlozila svlij navrh Parlamentu (C8-0217/2018),

— s ohledem na €l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 19. zaii
2018 1,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro pravni zaleZitosti a také na stanoviska Vyboru pro
mezinarodni obchod a Vyboru pro Zivotni prostiedi, vetfejné zdravi a bezpecnost potravin
(A8-0039/2019),

1.  pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim cteni,

2. vyzyva Komisi, aby v€c znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

3.  povetuje svého predsedu, aby piedal postoj Parlamentu Radé, Komisi, jakoz i
vnitrostatnim parlamentim.
Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
(2) Poskytnutim obdobi dodatkové (2) Poskytnutim obdobi dodatkové
ochrany v délce az péti let se natizeni (ES) ochrany v délce az péti let se natizeni (ES)
¢. 469/2009 snazi podpofit v ramci Unie ¢. 469/2009 snazi nalézt na urovni Unie
vyzkum a inovace, které jsou nezbytné k FeSeni s cilem predchdzet vnitrostdtnim
vyvoji 1éCivych piipravki, a prispét k pravnim piedpisum, které by vedly k
zabranéni ptemisténi farmaceutického novym rozdiliim, jeZ by mohly branit

! Dosud nezvetejnéné v Urednim véstniku.
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vyzkumu mimo Unii do zemi, které mohou

poskytovat vyssi iroven ochrany.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE629.542v02-00
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volnému pohybu lécivych piipravkii v
ramci vnitiniho trhu, a zdroveri podpofiit v
ramci Unie vyzkum a inovace nezbytné k
vyvoji nové generace 1&Civych piipravka,
které jsou oporou pro lécbu novych
nemoci nebo poskytuji vyraznéjsi
terapeutické ucinky, a ptispét k zabranéni
pfemisténi farmaceutického vyzkumu
mimo Unii do zemi, které mohou
poskytovat vyssi iroven ochrany, a
soucasné zajistit pristup k lé¢ivym
pripravkim v ramci Unie.

Pozménovaci navrh

(2a) Viasny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych pFipravkii na trh Unie
Jje dileZity 7 hlediska zvySeni
konkurenceschopnosti, sniZeni cen a
zajisténi udrZitelnosti systémi zdravotni
péce. Zména narizeni (ES) ¢. 469/2009
umoZiujici vyrobu generik a biologicky
podobnych lécivych pFipravkii pro vyvoz a
skladovani by neméla byt v rozporu s
pravy duSevniho vlastnictvi, jeZ ziistavaji
Jjednim z piliii inovaci,
konkurenceschopnosti a ristu v ¢lenskych
statech. Toto narizeni by nemélo
zasahovat do trvani prava na exkluzivni
Ppristup na trh po dobu platnosti patentu,
co? je podtrZeno faktem, Ze bezprostiedné
po skonceni platnosti patentu je povolen
dovoz, nicméné predstavuje konkurencni
nevyhodu pro evropsky priimysl
generickych lécivych pripravki. Toto
narizeni by mélo zohlednit pripominky
Evropského parlamentu a Rady tykajici se
rostouciho poctu piipadit selhdni trhu v
Fadé ¢lenskych statii, v nich? je pristup
pacientii k uc¢innym a cenové dostupnym
zakladnim lécivym piipravkiim ohroZen
velmi vysokymi a neudrZitelnymi

RR\1175320CS.docx



Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3

Znéni navrzené Komisi

3) Od roku 1992, kdy bylo piijato
nafizeni pfedchéazejici nafizeni (ES) €.
469/2009, se trhy vyznamné rozvinuly a
doslo k obrovskému ristu vyroby generik a
obzvlast’ biologicky podobnych 1écivych
piipravki, zejména v tfetich zemich, kde
tato ochrana neexistuje nebo vyprsela.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3 b (novy)

Zneni navrzené Komisi
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urovnémi cen.

Pozménovaci navrh

3) Od roku 1992, kdy bylo pftijato
nafizeni predchazejici natizeni (ES) €.
469/2009, se trhy vyznamné rozvinuly a
doSlo k obrovskému ristu vyroby generik a
obzvlast’ biologicky podobnych lé¢ivych
ptipravki a ucinnych latek, zejména v
zemich mimo EU (,tfetich zemich*), kde
tato ochrana neexistuje nebo vyprsela.

Pozménovaci navrh

(3a) Lécivé piipravky jsou jednim

z piliii zdravotni péce, a nikoli pouze
piedmétem obchodu. Nedostatecny
Ppristup k zakladnim lé¢ivym pFipravkiim a
vysoké ceny inovativnich léCivych
PFipravkii predstavuji vaZnou hrozbu pro
pacienty a udrZitelnost vnitrostdatnich
systémii zdravotni péce.

Pozménovaci navrh

(3b)  Rada ve svych zavérech ze dne 17.
cervna 2016 o posileni rovnovaihy
farmaceutickych systémii v Evropské unii
a jejich clenskych statech podtrhla
vyznam véasné dostupnosti generik a
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Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzene Komisi

(4) Neexistence jakékoli vyjimky z
ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym
osvéd¢enim podle natizeni (ES) €.
469/2009 méla nezamysleny disledek
zabranujici vyrobctim generik a biologicky
podobnych 1é€ivych ptipravkl usazenym v
Unii tyto vyrobky vyrabét, a to i pro
vyhradni ucel vyvozu na trhy tiretich zemi,
ve kterych takova ochrana neexistuje
nebo vyprSela. Dal§im nezamyslenym
dusledkem je fakt, Ze ochrana zajisténa
osvédcenim znesnadiiuje uvedenym
vyrobcuim vstoupit na trh Unie ihned po
zaniku osvédceni vzhledem k tomu, ze
nejsou schopni vybudovat vyrobni
kapacity, dokud ochrana zajisténa
osvéd¢enim nevyprsi, na rozdil od vyrobct
nachazejicich se ve tfetich zemich, kde tato
ochrana neexistuje nebo vyprsela.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzene Komisi

(5) To dostava vyrobce generik a
biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki
usazené v Unii do zna¢né€ nevyhodného
konkuren¢niho postaveni oproti vyrobcim
usazenym ve tietich zemich, které

cwwvr

zadnou ochranu.
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biologicky podobnych lécivych pFipravki
s cilem usnadnit pacientitm pristup

k farmakoterapiim a zlepsit udrZitelnost
vnitrostdtnich systémii zdravotni péce.

Pozménovaci navrh

(4) Neexistence jakékoli vyjimky z
ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym
osvédcenim podle nafizeni (ES) ¢.
469/2009 méla nezamysleny disledek
zabranujici vyrobclim generik a biologicky
podobnych l1é€ivych ptipravkl usazenym v
Unii tyto vyrobky vyrabét v ramci Unie, s
cilem vstoupit na trh Unie ihned po zéniku
osvédCeni (vstup na trh EU v 1.den)
a/nebo vyvadZet do tietich zemi, ve kterych
ochrana neexistuje nebo vyprsela,
vzhledem k tomu, Ze nejsou schopni
vybudovat vyrobni kapacity, dokud
ochrana zaji$téna osvéd¢enim nevyprsi, na
rozdil od vyrobcti nachazejicich se ve
tretich zemich, kde tato ochrana neexistuje
nebo vyprsela.

Pozménovaci navrh

(5) To dostava vyrobce generik a
biologicky podobnych lé¢ivych piipravki
usazené v Unii do zna¢né€ nevyhodného
konkurenéniho postaveni oproti vyrobclim
usazenym ve tietich zemich, které

zadnou ochranu nebo kde ochrana
vyprsela. Je proto naprosto nezbytné, aby

RR\1175320CS.docx



Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzené Komisi

(6) Bez jakéhokoli zasahu by mohla
byt Zivotaschopnost vyrobcl generik a
biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki
v Unii ohroZena, coZ by mélo nasledky pro
farmaceutickou primyslovou zékladnu
Unie jako celek.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzene Komisi

(7) Cilem tohoto nafizeni je zajistit,
aby byli vyrobci usazeni v EU schopni
ucinn€ konkurovat na trzich tretich zemi,
ve kterych dodatkovda ochrana neexistuje
nebo vyprSela. Ma doplnit usili obchodni
politiky Unie zajistit oteviené trhy pro
vyrobce 1écivych ptipravkl usazené v Unii.
Nepiimo ma rovnéz za cil zlepsit postaveni
téchto vyrobct tak, aby mohli vstoupit na
trh Unie thned po zé&niku pfislusného
dodatkového ochranného osvédceni.
Rovnéz by pomohlo uskutecnit cil podpory
PFistupu k 1éCivym ptipravkim v Unii tim,

RR\1175320CS.docx 9/73

Evropska unie nalezla rovnovahu mezi,
na jedné strané, zajisténim rovnych
podminek mezi vyrobnimi éinnostmi na
svém uzemi a ve ti‘etich zemich a, na
strané druhé, zajisténim toho, aby ve
vztahu k trhu Unie byla zarucena
vyhradni prava driitelii osvédceni.

Pozmérnovaci navrh

(6) Bez jakéhokoli zasahu by mohla
byt ohroZena zivotaschopnost vyrobcti
generik a biologicky podobnych 1é€ivych
ptipravkl v Unii s nasledky pro
farmaceutickou priimyslovou zékladnu
Unie jako celek, coZ by mohlo mit vliv na
samotné fungovani vnitiniho trhu v
dusledku ztraty potencidalnich novych
obchodnich prilefitosti a také na sniZeni
investic na urovni EU a p¥ipadné na
omezeni tvorby novych pracovnich mist.

Pozménovaci navrh

(7) Cilem tohoto nafizeni je podporit
konkurenceschopnost vyrobcii generik a
biologicky podobnych p¥ipravkii
usazenych v EU, zvysit rist a tvorbu
pracovnich mist na vnitinim trhu a
DPFispét k Sirsi nabidce vyrobkii za stejnych
podminek. To pomiiZe vyrobcitm u¢inng
konkurovat na trzich tietich zemi, ve
kterych ochrana neexistuje nebo vyprsela,
a zajistit vstup generickych a biologicky
podobnych lécivych pFipravkit na trh EU
v 1. den po zaniku p¥islus§ného
dodatkového ochranného osvédceni. Mélo

PE629.542v02-00
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ze by pomohlo zajistit rychlejsi vstup
generickych a biologicky podobnych
lé¢ivych piipravki na trh po zaniku
ptisluSného osvédceni.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Za t&chto specifickych a
omezenych okolnosti a s cilem vytvofit
rovné podminky mezi vyrobci usazenymi v
Unii a vyrobei v tfetich zemich je vhodné
omezit ochranu zajisténou dodatkovym
ochrannym osvédcenim tak, aby byla
umoznéna vyroba pro vyhradni Gcel
vyvozu do tfetich zemi a jakékoli
souvisejici ukony nezbytné nutné pro
vyrobu nebo pro samotny vyvoz.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

9) Tato vyjimka by se méla vztahovat
na vyrobu vyrobkii, véetné vyrobkii, které
odpovidaji léCivym piipravkiim

PE629.542v02-00

by rovnéZ doplnit Usili obchodni politiky
Unie zajistit oteviené trhy pro vyrobce
1é¢ivych ptipravkil nebo ucinnych latek
usazené v Unii. Zlepsilo by postaveni
téchto vyrobct tak, aby mohli vstoupit na
trh Unie ihned po zaniku pfisluSného
dodatkového ochranného osvédceni, #. v 1.
den. Rovnéz by pomohlo podpofiit pFistup
k 1é€ivym piipravkim v Unii tim, Ze by
pomohlo zajistit rychlejsi vstup
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravki na trh po zadniku
pfislusného osvédceni.

Pozmérnovaci navrh

(8) Za t&chto specifickych a
omezenych okolnosti a s cilem vytvofit
rovné podminky mezi vyrobci usazenymi v
Unii a vyrobci v tietich zemich je vhodné
eliminovat neplanované ucinky
dodatkového ochranného osvédceni,
avsak ne na ukor jakéhokoli jiného
patentu nebo prava dusSevniho vilastnictvi
platného v ¢lenském stdté, a to tak, aby
byla umoZnéna vyroba generik, biologicky
podobnych lécivych pFipravki a ucinnych
latek pro ucel vyvozu do tietich zemi a
vstupu na trh Unie ihned po zdaniku
prislusného dodatkového ochranného
osvédceni.

Pozménovaci navrh

9) Tato vyjimka by se méla vztahovat
na vyrobu vyrobku a vyrobku, ktery
vznikne pii vyrobé, pricem? oba jsou

RR\1175320CS.docx



chranénym dodatkovym ochrannym
osvédcenim na izemi ¢lenského statu, pro
vyhradni ucel vyvozu do ttetich zemi a
rovnéZ na jakékoli predchazejici i
navazujici ukony vyrobce nebo tietich
stran, jez jsou ve smluvnim vztahu s
vyrobcem, které by jinak vyZadovaly
souhlas drZitele osvédceni a které jsou
nezbytné nutné pro vyrobu za ucelem
vyvozu nebo pro samotny vyvoz. Takové
tikony mohou napiiklad zahrnovat
dodavku a dovoz ucinnych latek za
ucelem vyroby lécivého piipravku, ktery
odpovida pFipravku chranénému
osvédcenim, nebo docasné skladovani
vyrobku nebo reklamu pro vyhradni ucel
vyvozu do destinaci v tiretich zemich.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzené Komisi

(10)  Vyjimka by se neméla vztahovat na
uvadéni vyrobku vyrobeného pro vyhradni
ucel vyvozu na trh v ¢lenském staté, ve
kterém je v platnosti dodatkové ochranné
osveédCeni, at’ uz primo, nebo nepiimo po
vyvozu, ani by se neméla vztahovat na
zpétny dovoz vyrobku na trh ¢lenského
statu, ve kterém je v platnosti osvédcent.
Dale by se neméla vztahovat na zadny
ukon nebo ¢innosti provadéné za ucelem
dovozu lécivych piipravkii nebo soucdsti
1é¢ivych ptipravkli do Unie pouze pro
ucely piebaleni a zpétného vyvozu.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

RR\1175320CS.docx

chranény dodatkovym ochrannym
osvédcenim na tizemi ¢lenského statu, pro
ucel vyvozu do tietich zemi nebo uvedeni
vyrobku na trh v Unii po zdniku
osvédceni.

Pozménovaci navrh

(10)  Vyjimka by se nem¢la vztahovat na
uvadéni lécivého pFipravkuvyrobeného pro
ucel vyvozu do tietich zemi nebo jeho
uvedeni na trh Unie v 1. den po zdaniku
osvédceni v Clenském staté, ve kterém je v
platnosti dodatkové ochranné osvédcenti,
ani by se neméla vztahovat na zpétny
dovoz lé¢iveého vyrobku na trh ¢lenského
statu, ve kterém je v platnosti osvédceni.
Dale by se neméla vztahovat na Zadny
ukon nebo Cinnosti provadéné za ucelem
dovozu vyrebkii nebo 1é¢ivych pripravki
do Unie pouze pro ucely piebaleni a
zpétného vyvozu.

PE629.542v02-00
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Znéni navrzené Komisi

(11)  Omezenim pusobnosti vyjimky na
vyrobu pro ucel vyvozu mimo Unii a
tikony nezbytné nutné pro takovou vyrobu
nebo pro samotny vyvoz nebude vyjimka
zavedena timto nafizenim v nepfiméteném
rozporu s béZznym vyuzitim vyrobku v
Clenském state, ve kterém je osvédceni v
platnosti, ani ji nebudou nepiimérené
dotceny legitimni zajmy drZitele osvédceni,
pficemz se piihlédne k legitimnim z4jmim
tietich stran.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzené Komisi

(12)  Tato vyjimka by m¢la byt
doprovazena zarukami za ucelem zvyseni
transparentnosti, na pomoc drziteli
dodatkového ochranného osvédcent
prosadit svou ochranu v Unii a za ucelem
snizeni rizika nelegdlniho presmérovani
na trh Unie v dobé platnosti osvédceni.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 13

Znéni navrzené Komisi

(13) Za timto ucelem by mélo toto
nafizeni uloZzit osob¢ vyrabéjici vyrobek
pro vyhradni ucel vyvozu jednordzovou
povinnost, kterd vyZaduje, aby tato osoba
poskytla ur¢ité informace organu, ktery
vydal dodatkové ochranné osvédcéeni v
Clenském staté, v némz mé vyroba

PE629.542v02-00

Pozmérnovaci navrh

(11)  Omezenim plsobnosti vyjimky na
vyrobu pro ucel vyvozu do tietich zemi a
uvedeni na trh Unie od 1. dne po zdniku
osvédceni by vyjimka zavedena timto
natizenim neméla byt v neptiméreném
rozporu s béZnym vyuzitim vyrobku v
Clenském staté, ve kterém je osvédceni v
platnosti, ani ji nebudou dotceny legitimni
zajmy drzitele osvédCeni, pficemz se
rovnéZ piihlédne k legitimnim zajmim
tretich stran.

Pozmérnovaci navrh

(12)  Tato vyjimka by méla byt
doprovazena ucinnymi a piimérenymi
zarukami za G€elem pomoci drziteli
dodatkového ochranného osvédceni ovérit
splnéni podminek stanovenych v tomto
narizeni. Tyto zaruky by nemély mit
negativni vliv na hospodariskou soutéz,
mezi spole¢nostmi a mély by umoznit, aby
vyjimka fungovala efektivné, aniz by bylo
branéno dosaZeni hlavnich cilit vyjimky.

Pozménovaci navrh

(13) Zatimto t¢elem by mélo toto
nafizeni ulozit vyrobci, konkrétné
pravnické osob¢ usazené v Unii, jejim?
jménem se provadi vyroba vyrobku nebo
lécivého pripravku s obsahem tohoto
vyrobku, pro ucel vyvozu do tietich zemi
nebo uvedeni na trh Unie po zaniku
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probihat. Informace by se mély poskytnout
pfed zamysSlenym prvnim zahdjenim
vyroby v daném c¢lenském staté. Vyroba a
s ni souvisejict ukony, véetné ukoni
provadénych v jinych Elenskych statech
neZ v tom, v ném?z probiha vyroba, pokud
je vyrobek v téchto dalSich célenskych
statech rovnéZ chranén osvédcéenim, by
m¢éla spadat do plisobnosti vyjimky pouze
tehdy, pokud vyrobce zaslal toto oznameni
piislusnému organu primyslového
vlastnictvi (nebo jinému ur¢enému orgénu)
v ¢lenském staté, v némz vyroba probiha.
Jednordazova povinnost poskytnout
informace danému orgdanu by méla platit
v kaZdém célenském stdaté, v némz ma
vyroba probihat, jak s ohledem na vyrobu
v daném Clenském staté, tak s ohledem na
tikony souvisejici s touto vyrobou, at’ uz
Jjsou provadény v daném Clenském state,
nebo v jiném Clenském stdté. Tento organ
by mél mit povinnost tyte informace
zvetejnit v zajmu transparentnosti a za
ucelem informovani drZitele osvédceni o
zdméru vyrobce.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 13 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1175320CS.docx

osvédcCeni, véetné moznosti, Ze vyrobu
provadi pirimo samotna pravnickd osoba,
povinnost, aby tato osoba poskytla urcité
informace organu, ktery vydal dodatkové
ochranné osvédcCeni v ¢lenském state, v
némz ma vyroba probihat. Je odpovédnosti
vyrobce usazeného v Unii, aby ovéril,

Ze v zemi vyvozu ochrana neexistuje nebo
vyprSela, nebo zda ochrana v dané zemi
podléha jakymkoli omezenim nebo
vyjimkdam. Za timto ucelem by mél byt k
dispozici spolecny formuldr pro oznameni
orgdnu. Informace by se mély poskytnout
pfed zamysSlenym prvnim zahdjenim
vyroby v daném c¢lenském staté. Vyroba by
m¢la spadat do pusobnosti vyjimky pouze
tehdy, pokud vyrobce zaslal toto oznameni
piislusnému organu priimyslového
vlastnictvi (nebo jinému ur¢enému orgénu)
v Clenském staté, v némz vyroba probihd, a
informoval drZitele udéleného
dodatkového ochranného osvédceni o
ndzvu a adrese vyrobce a Cisle osvédceni v
daném clenském staté. Vyroba by se méla
ozndamit. Pokud vyroba probiha ve vice
neZ jednom Clenském staté, mélo by se
poZadovat oznameni v kazdém 7 téchto
Clenskych statii. Organ je tieba poZdadat v
kaZdém 7 téchto Clenskych statii. Tento
organ by mél mit povinnost ¢islo osvédceni
PprisluSného vyrobku nebo léCivého
PFipravku zvetejnit v zajmu
transparentnosti. Nékteré ditvérné nebo
obchodné citlivé informace oznamené
organu by nemély byt zveiejnény, ale
mohly by byt poskytnuty, pokud o to
poZada soud nebo jiny piislusny organ

a jediné za téchto okolnosti.

Pozménovaci navrh

(13a) AniZ by byla dotéena ochrana
divérnych nebo citlivych obchodnich

PE629.542v02-00
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Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14)  Déle by toto natizeni mélo ulozit
vyrobci urcité pozadavky nalezité péce
jakozto podminku pro fungovani vyjimky.
Vyrobce by mél mit povinnost informovat
osoby ve svém dodavatelském fetézci
vhodnymi prosttedky, zejména smluvnimi
prostiedky, Ze se na vyrobek vztahuje
vyjimka zavedena timto nafizenim a Ze je
urcen pro vyhradni Ucel vyvozu. Vyrobce,
ktery nedodrzel tyto pozadavky nalezité
péce, by vyjimky nemohl vyuzit, stejné
jako jakakoli tieti strana provadéjici
souvisejici ukon ve stejném nebo v jiném
clenském staté, kde bylo v platnosti
osvédceni zajist'ujici ochranu vyrobku, a
drzitel ptislusného osvédceni by pak byl
opravnén vymahat sva prava podle tohoto
osvédceni.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzené Komisi

(17)  Toto nafizeni nema vliv na
uplatiovani opatieni Unie, ktera maji za cil
zabranit poruSovani a usnadnit vymahani
prav dusevniho vlastnictvi, véetné
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES* a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 608/201342.

PE629.542v02-00

informaci, mél by vyrobce o svém zaméru
vyrabét vyrobek, na ktery se vitahuje
vyjimka, pisemné informovat také drZitele
osvédceni.

Pozmérnovaci navrh

(14) Déle by toto natizeni m¢lo ulozit
vyrobci urité pozadavky nalezité péce
jakozto podminku pro fungovani vyjimky.
Vyrobce by mél mit povinnost informovat
osoby ve svém dodavatelském fetézci
vhodnymi a zdokumentovanymi
prostfedky, zejména smluvnimi prostredky,
7e se na vyrobek vztahuje vyjimka
zavedena timto nafizenim a Ze je urcen pro
ucely vyvozu nebo vstupu na trh EU v 1.
den. Vyrobce, ktery nedodrzel tyto
poZadavky naleZité péce, by vyjimky
nemohl vyuZit, a drZzitel ptislusného
osvédCeni by pak byl opravnén vymahat
sva prava podle dodatkového ochranného
osvédcenti.

Pozménovaci navrh

(17)  Toto nafizeni nema vliv na
uplatinovani opatieni Unie, ktera maji za cil
zabranit poruSovani a usnadnit vymahani
prav dusevniho vlastnictvi, véetné
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES* a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 608/201342.
Mimoto by lécivy piipravek opatieny
aktivnim jedineénym identifikdatorem
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41 Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o
dodrzovéni prav dusevniho vlastnictvi (Ut.
veést. L 157, 30.4.2004, s. 45).

42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 608/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013

o vymahani prav duSevniho vlastnictvi
celnimi organy (Uf. vést. L 181, 29.6.2013,
s. 15).

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Zneni navrzené Komisi

(19)  Aby bylo zajisténo, Ze driitelé ji
platnych dodatkovych ochrannych
osvédceni nebudou zbhaveni svych
nabytych prav, méla by se vyjimka
stanovend timto nafizenim vztahovat pouze
na osvédceni vydand v urcéené datum nebo
po tomto datu po vstupu v platnost bez
ohledu na to, kdy byla Zdadost o osvédceni
poprvé podana. Urcené datum by mélo

RR\1175320CS.docx

podle ¢l. 3 pism. d) narizeni Komise v
pienesené pravomoci (EU) 2016/1614%¢
indikoval, Ze vyrobek neni vyhradné uréen
pro ucel vyvozu do tietich zemi. Proto by
mél byt timto naiizenim zakazan pouze
vyrobek vyhradné urceny pro ucel vyvozu
do tietich zemi opatieny takovymto
aktivnim jedinecnym identifikdatorem.
Tento zakaz se nevztahuje na vyrobky
urcené ke skladovani pro vstup na trh EU
v 1. den.

4l Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o
dodrzovéni prav dusevniho vlastnictvi (Ut.
veést. L 157, 30.4.2004, s. 45).

42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 608/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013

o vymahani prav duSevniho vlastnictvi
celnimi organy (Uf. vést. L 181, 29.6.2013,
s. 15).

42« Naiizeni Komise v pienesené
pravomoci (EU) ¢ 2016/161 ze dne 2.
Fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na
obalu humdnnich lé¢ivych pFipravkii (UV.
vest. L 32, 9.2.2016, s. 1).

Pozménovaci navrh

(19)  Vyjimka stanovena timto nafizenim
by se méla vztahovat pouze na osvédceni,
u nichz zanika zakladni patent dne 1.
ledna 2021 nebo po tomto datu. Toto
datum zohledriiuje potiebu stanovit
piechodné obdobi dostatecné dlouhé pro
zajisténi toho, aby driitelé dodatkovych
ochrannych osvédceni nebyli zbaveni
svych nabytych prdv, a mélo by zadatelim
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zadatelim a ostatnim relevantnim
subjektim na trhu poskytnout pfiméfenou
dobu na to, aby se ptizptisobili zménénému
pravnimu kontextu a ucinili v¢as nalezita
rozhodnuti ohledné investic a umisténi
vyroby. Toto datum by rovnéz mélo
poskytnout vefejnym orgadniim dostatecnou
dobu na zavedeni vhodnych organizaénich
opatfeni k pfijiméni a zvefejiiovani
oznameni o zaméru vyrabét a melo by
nalezit€ zohlednit dosud nevytizené Zadosti
o osvédceni.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 19 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20) Komise by méla provést hodnoceni
tohoto nafizeni. Podle bodu 22
Interinstitucionalni dohody mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropskeé
unie a Evropskou komisi o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpisii ze dne 13. dubna
2016* by mélo toho hodnoceni vychéazet z
péti kritérii — ucelnosti, tCinnosti,
relevance, soudrznosti a pfidané hodnoty —
a mélo by poskytnout zaklad k posouzeni
dopadi moznych dalSich opatfeni. Toto
hodnoceni by mélo zohlednit vyvoz mimo
Unii a schopnost vyrobcil generik a
zejména biologicky podobnych 1é¢ivych
ptipravkil vstoupit na trhy v Unii co
nejdiive po zaniku osvédceni. Zejména by
meélo toto hodnoceni pfezkoumat G¢innost

PE629.542v02-00

a ostatnim relevantnim subjektiim na trhu
poskytnout pfimétenou dobu na to, aby se
pfizplsobili zménénému pravnimu
kontextu a u€inili v€as nalezita rozhodnuti
ohledné investic a umisténi vyroby.
Uvedené datum by rovnéz mélo poskytnout
vefejnym organiim dostate¢nou dobu na
zavedeni vhodnych organiza¢nich opatieni
k pfijiméni a zvefejiiovani oznameni o
zdméru vyrabét a mélo by nalezité
zohlednit dosud nevyftizené zadosti o
osvédcent.

Pozménovaci navrh

(19a) Toto narizeni by nemélo mit
zpétnou ucinnost.

Pozménovaci navrh

(20) Komise by méla provést pravidelné
hodnoceni tohoto natizeni. Vzhledem k
mimoidadnému vyznamu piistupu k
lécivym pFipravkim a jejich cenové
dostupnosti pro verejné zdravi a veiejné
vydaje je pravidelny cyklus hodnoceni
tohoto naiizeni opodstatnény. Podle bodu
22 Interinstitucionalni dohody mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Evropskou komisi o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpisii ze dne 13. dubna
2016* by mélo tote hodnoceni vychazet z
peti kritérii — celnosti, G€innosti,
relevance, soudrznosti a ptidané hodnoty —
a mélo by poskytnout zaklad k posouzeni
dopadti moznych dalsich opatieni. Toto
hodnoceni by mélo zohlednit dopad
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vyjimky s ohledem na cil obnovit globalni
rovné podminky pro spole¢nosti vyrabéjici
generika a biologicky podobné 1é€ivé
ptipravky v Unii a na cil rychlej$iho vstupu
generickych a zejména biologicky
podobnych 1écivych ptipravkil na trh po
zaniku osvédéeni. Rovnéz by mélo
prozkoumat dopad vyjimky na vyzkum a
vyrobu inovativnich l1é¢ivych pitipravka
provadeéné drziteli osvédceni v Unii a
posoudit rovnovahu mezi riznymi
dotéenymi zajmy, véetné z4jmu vetejného
zdravi.

S0t vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21)  Pro dosaZeni zdkladniho cile zajistit

RR\1175320CS.docx

systéemu DOO na p¥istup k cenové
dostupnym lécivym pripravkim, jakoZ i
vyjimku véetné vyvozu mimo Unii a
schopnost vyrobci generik, a zejména
biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravka
vstoupit na trhy v Unii co nejdiive po
zaniku osvédCeni. Pravidelné hodnoceni
by se mélo rovnéz zabyvat dopady tohoto
narigeni na vyrobu v Unii provdadénou
vyrobci usazenymi v Unii za ucelem
vytvdreni zdsob s cilem vstoupit na trh
Unie 1. den, kdy osvédceni zanika. V této
souvislosti by bylo duleZité zjistit, zda by se
vyroba, ktera doposud probihala mimo
Unii, piesunula na uzemi Unie. Zejména
by mélo toto hodnoceni pfezkoumat
ucinnost vyjimky s ohledem na cil obnovit
globalni rovné podminky pro spole¢nosti
vyrabéjici generika a biologicky podobné
1é¢ive piipravky v Unii a na cil rychlejSiho
vstupu generickych, a zejména biologicky
podobnych lé¢ivych piipravki na trh po
zaniku osveédcéeni a posoudit pripadné
rozSiient oblasti piisobnosti vyjimky
vydané na zakladé vyrobni vyjimky s cilem
umoznit vyrobcum generik a biologicky
podobnych lécivych pFipravkit usazenym v
Unii vyrabét za ucelem vytvaieni zasob.
Rovnéz by mélo prozkoumat dopad
vyjimky a jejiho pripadného rozsifeni na
vyzkum a vyrobu inovativnich 1é€ivych
ptipravkl provadéné drziteli osvédceni v
Unii a posoudit rovnovahu mezi riznymi
dotéenymi zajmy, véetné dostupnosti
lécivych piipravki v Unii a zajmua
veifejného zdravi.

BUF, vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh

(21)  Pro dosaZeni zdkladniho cile zajistit
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rovné podminky pro vyrobce generik a
biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkl a
jejich konkurenty na trzich v tietich
zemich, kde ochrana neexistuje nebo
vyprsela, je nezbytné a vhodné stanovit
pravidla omezujici vyhradni pravo driitele
dodatkového ochranného osvédceni
vyrabét dotéeny vyrobek béhem doby
platnosti osvédceni a rovnéZ uloZit
vyrobcum, kteii chtéji téchto pravidel
vyuzit, urcité informacni a oznacovaci
povinnosti. Toto nafizeni spliiuje zasadu
proporcionality a neptfekracuje rdmec toho,
co je nezbytné pro dosazeni pozadovanych
cilf, v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Smlouvy o
Evropské unii.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

(22)  Toto natizeni respektuje zakladni
prava a dodrzuje zasady uznavané Listinou
zakladnich prav Evropské unie. Zejména
ma toto nafizeni zajistit plné dodrZzovani
prava na vlastnictvi podle ¢lanku 17
Listiny zachovanim zakladnich prav
plynoucich z dodatkového ochranného
osvédceni, omezenim vyjimky na
osvédceni vydand v urcené datum nebo po
tomto datu po vstupu tohoto narizeni v
platnost a uloZenim urcitych podminek
pro uplatiiovani vyjimky,

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
ClL. 1 - odst. 1 —bod -1 (novy)

PE629.542v02-00

rovné podminky pro vyrobce generik a
biologicky podobnych 1écivych ptipravkil a
jejich konkurenty na trzich v tietich
zemich, kde ochrana neexistuje nebo
vyprsela, je nezbytné a vhodné stanovit
pravidla umoziiujici vyrabét dotéeny
vyrobek béhem doby platnosti osvédceni.
Toto nafizeni spliiuje zasadu
proporcionality a neptekracuje rdmec toho,
co je nezbytné pro dosazeni pozadovanych
cilti, v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Smlouvy o
Evropské unii.

Pozménovaci navrh

(22)  Toto natizeni respektuje zékladni
prava a dodrzuje zasady uznavané Listinou
zakladnich prav Evropské unie. Zejména
ma toto nafizeni zajistit plné dodrZzovani
prava na vlastnictvi stanoveného v ¢lanku
17 Listiny zachovanim zakladnich prav
plynoucich z dodatkového ochranného
osvédceni omezenim vyjimky na
osveédCeni, jejichz zdkladni patent zanika
dne 1. ledna 2021 nebo po tomto datu, a
uloZenim urcitych podminek pro
uplatiiovani vyjimky, a rovnéZ prava na
zdravotni péci podle ¢lanku 35 Listiny
lepSim zpiistupnénim léCivych pripravkii
pacientim 7 EU, zdsady proporcionality
podle clanku 52 Listiny a prava
evropskych obcanii na ochranu zdravi
podle ¢l. 6 pism. a) SFEU.

RR\1175320CS.docx



Natizeni (ES) €. 469/2009
Cl. 1 —odst. 1 — pism. e a (nov¢)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 25

Navrh nafizeni

CL 1-odst. 1—bod 1
Natizeni (ES) ¢. 469/2009
Clanek 4

Znéni navrzene Komisi

Clinek 4 se nahrazuje timto:

(1)
., Cldnek 4

Predmét ochrany a vyjimky z
poskytnutych prav

L V mezich ochrany poskytované
zakladnim patentem se ochrana
poskytovana osvédcenim vztahuje pouze
na vyrobek chranény rozhodnutim

o registraci odpovidajiciho lécivého
pripravku a na kazdé pouiti tohoto
vyrobku jako léCivého piipravku, jeZ bylo
registrovano pred uplynutim doby
platnosti osvédceni.

2. Osvédceni uvedené v odstavci 1
neposkytuje ochranu pied urcitym
tikonem, vit¢i nému?Z poskytoval ochranu
zakladni patent, jestliZe jsou s ohledem na
uvedeny urcity ukon splnény tyto
podminky:

@)

uikon zahrnuje:

RR\1175320CS.docx 19/73

Pozmérnovaci navrh

(-1) V élanku 1 se dopliiuje novy bod,
ktery zni:

»ea) ,vyrobcem* pravnickad osoba, kterd
je usazena v Unii a jejimZ jménem je
vyrobek nebo léCivy piipravek, ktery tento
vyrobek obsahuje, vyrabén za ucelem
vyvozu do tietich zemi nebo skladovani
béhem poslednich dvou let platnosti
osvédceni; “

Pozménovaci navrh

vypousti se

PE629.542v02-00
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i) vyrobu pro vyhradni ucel vyvozu
do tietich zemi; nebo

ii) Jjakykoli souvisejici ukon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu nebo samotny
vyvozs

b) organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1v
Clenském staté, ve kterém mada vyroba
probihat (ddle jen ,,pFislusny clensky
stat“), oznami osoba provadéjici vyrobu
(ddle jen ,,vyrobce®) informace uvedené v
odstavci 3 nejpozdéji 28 dni pied
zamySlenym datem zahdjeni vyroby v
uvedeném cClenském staté;

c) vyrobce zajisti, aby bylo na vnéjsi
obal vyrobku, nebo nema-li vyrobek vnéjsi
obal, na jeho vnitini obal pFipevnéno logo
v podobé uvedené v piiloze -1;

d) vyrobce splituje poZadavky
odstavce 4.

3. Informace pro ucely odst. 2
pism. b) jsou tyto:

a) ndzev a adresa vyrobce;

b) adresa nebo adresy prostor, ve
kterych ma vyroba v prislu§ném clenském
staté probihat;

¢ cislo osvédceni vydaného v
prislusném clenském staté a identifikace
vyrobku pomoci odkazu na chranény
ndzev pouZivany driitelem uvedeného
osvédceni;

d) c¢islo povoleni udéleného v souladu
s ¢l. 40 odst. 1 smérnice 2001/83/ES nebo
¢l. 44 odst. 1 smérnice 2001/82/ES pro
vyrobu odpovidajiciho lécivého pFipravku,
nebo pokud takové povoleni neni k
dispozici, platné osvédceni sprdavné
vyrobni praxe podle ¢l. 111 odst. 5
smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 80 odst. 5
smérnice 2001/82/ES zahrnujici prostory,
ve kterych ma vyroba probihat;

e zamyslené datum zahdjeni vyroby
v prislusném Clenském staté;

P orientacni seznam zamyslené tieti
zemé nebo tietich zemi, do kterych se ma

PE629.542v02-00 20/73
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vyrobek vyviZet.

4. Vyrobce vhodnymi prostiedky
zajisti, aby osoby ve smluvnim vitahu s
vyrobcem, které provadéji ukony spadajici
do piisobnosti odst. 2 pism. a) bodu ii),
byly plné informovany a védomy si téchto
skutecnosti:

a) Ze tyto ukony podléhaji
ustanovenim odstavce 2;

b) Ze uvedeni vyrobku na trh, jeho
dovoz nebo zpétny dovoz miiZe porusit
osvédceni uvedené ve zminéném odstavci,
pokud a dokud uvedené osvédceni plati.

5. Odstavec 2 se pouZije pouze v
Pripadé osvédceni vydanych dne nebo po
dni [OP: vloZte prosim datum prvniho dne
tietiho mésice, ktery ndsleduje po mésici,
v ném?z bylo toto pozméiiujici narizeni
vyhldSeno v Uiednim véstniku)].

Pozménovaci navrh 26

Navrh nafizeni

Cl1. 1 - odst. 1 — bod 1 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 469/2009
Clanek 5

Platné zneni

Clanek 5
Utinky osvédéeni
S vyhradou ¢lanku 4 poskytuje osvédceni

stejnd prava a podléha stejnym omezenim a
povinnostem, jako zékladni patent.

RR\1175320CS.docx

Pozménovaci navrh

(la) Clinek 5 se nahrazuje timto:
,.Clanek 5

Utinky osvédéeni

1 S vyhradou ¢lanku 4 poskytuje
osvédCeni stejnd prava a podléha stejnym
omezenim a povinnostem jako zakladni
patent.

2. Odchylné od odstavce 1 osvédceni
neposkytuje ochranu pied urcitymi ukony,
které by jinak vyZadovaly souhlas drZitele
osvédceni uvedeného v Clanku 11 (,,dritel
osvédceni®), jestlize jsou splnény tyto
podminky:

a) ukon zahrnuje:
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i) vyrobu vyrobku nebo lécivého
piipravku, ktery tento vyrobek obsahuje,
za ucelem vyvozu do tietich zemi; nebo

ii) vyrobu vyrobku nebo lécivého
Dpripravku, ktery tento vyrobek obsahuje,
za ucelem jeho skladovani v clenském
staté vyroby béhem poslednich dvou let
platnosti osvédceni uvedeného v odstavci
1 s cilem uvést tento vyrobek na trh
¢lenskych statit 1. dne poté, co osvédceni v
danych Elenskych statech zaniklo;

iii)  jakykoli souvisejici ukon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu nebo samotny
vyvozs

iv) akt vylucuje jakykoli ikon nebo
cinnost za ucelem dovozu lécivych
PFipravkii nebo jejich soucasti do Unie
pouze pro ucely prebaleni a zpétného
vyvozu.

b) vyrobce oznami orgdanu
uvedenému v ¢l. 9 odst. 1 v ¢lenském state,
ve kterém mda vyroba probihat (ddle jen
wpFisluSny clensky stdat“), informace
uvedené v odst. 3 pism. a), b) c¢) e) a f)
nejpozdéji dva mésice pied datem zahdjeni
vyroby v uvedeném Clenském stdaté;

(] vyrobce informuje pisemné drZitele
osvédceni o informacich uvedenych v
odst. 3 pism. a) a c) nejpozdéji dva mésice
pied datem zahdjeni vyroby v uvedeném
Clenském staté;

d) oznameni driteli osvédceni
neobsahuje Zadné ditvérné nebo citlivé
obchodni informace;

e informace poskytnuté vyrobcem
drziteli osvédceni povaZuje driitel
osvédcCeni za piisné diivérné a
nezverejiiuje je; kromé toho se informace
poskytnuté driiteli osvédceni pouZiji
vyhradné pro ucely ovéreni, zda byly
splnény poZadavky tohoto naiizeni, a
Ppripadné pro zahdjeni soudniho ¥izeni pro
poruSeni naiizeni;

y/) v pFipadé vyrobkii vyrobenych za
ucelem vyvozu do tiretich zemi vyrobce
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zajisti, aby bylo na vnéjsi obal vyrobku
uvedeného v ¢l. 2 pism. a) bodé i) nebo —
tvoii-li vyrobek sloZku lécivého pripravku
—, na vnéjsi obal tohoto lécivého
PFipravku pripevnéno logo v podobé
uvedené v priloze -la;

2) vyrobce zajisti, aby lécCivy
pripravek vyrobeny podle odst. 2 pism. a)
bodu i) nebyl opatien aktivnim
jedinecnym identifikdatorem stanovenym v
¢l. 3 pism. d) a ¢lanku 4 naiizeni Komise
v pienesené pravomoci (EU) 2016/161.
Piislu$ny orgdan md pripadné pristup k
udajum v uloZistich poZadovanych
smérnici 2011/62/EU a nafizenim v
pienesené pravomoci (EU) 2016/161 za
ucelem ovéieni souladu;

h) vyrobce spliiuje poZadavky
odstavce 4.

3. Informace pro ucely odst. 2
pism. b), s nimiZ musi vSechny strany
nakladat prisné ditvérné, jsou tyto:

a) ndzev a adresa vyrobce;

b) ¢lensky stdt, ve kterém mada vyroba,
a piipadné i skladovani, probihat;

c) c¢islo osvédceni vydaného v
Clenském staté vyroby;

d) zamySlené datum zahdjeni vyroby
v prislusném CElenském staté;

e orientacni seznam zamyslené tieti
zemé nebo tietich zemi, do kterych se ma
vyrobek vyvdZet.

4. Pro ucely oznameni podle ¢l. 2
pism. b) pouZije vyrobce standardni
Sformulai obsaZeny v priloze -1 tohoto
narizeni.

5. Organy CElenskych statii uvedené v
¢l. 9 odst. 1 nesmi za Zadnych okolnosti
zveiejnit Zadné citlivé obchodni informace
poskytnuté vyrobcem ani driiteli
osvédceni, ani vefejnosti.

6. Vyrobce vhodnymi a doloZenymi
prostiedky zajisti, aby osoby, které jsou ve
smluvnim vztahu s vyrobcem a které
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Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 — bod 2
Natizeni (ES) ¢. 469/2009
CL 11— odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Oznameni zaslané organu
uvedenému v €l. 4 odst. 2 pism. b) tento
organ zvetejni do 15 dnil od obdrzeni
oznameni.;

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 1 —bod 3

PE629.542v02-00
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provadéji ukony spadajici do piisobnosti
odst. 2 pism. a), byly plné informovdny a
pouceny o téchto skutecnostech:

a) na tyto ukony se vitahuji
ustanoveni odstavec 2;

b) uvedeni na trh, dovoz nebo zpétny
dovoz vyrobku uvedeného v odst. 2 pism.
a) bodé i) by mohlo piedstavovat poruSeni
osvédceni uvedeného v odstavci 1, pokud
a dokud uvedené osvédceni plati.

7. Odstavec 2 se pouZije na
osvédcent, o néz bylo poZadano ke dni
vstupu tohoto naiizeni v platnost nebo po
tomto datu. PouZije se rovnéz v pripadé
osvédceni, jejich? zakladni patent zanika
dne 1. ledna 2021 nebo po tomto datu.

Pozménovaci navrh

4. Ptislusny ufad primyslového
vlastnictvi uvedeny v €l. 9 odst. 1
neprodlené zvetejni informace uvedené v
¢l. 5 odst. 3 pism. a) a ¢). Zbyvajici
informace oznamené podle ¢l. 5 odst. 3
ufad nezvefejni ani nezptistupni vetrejnosti
Na poZadani viak uiad tyto informace
poskytne soudu nebo jinému prislusnému
organu pro ucely soudnich Fizeni, pii
kterych se projednava ¢l. 5 odst. 2.
Vnitrostdtni organ piijme vhodna
opatieni k zachovdni divérnosti téchto
informaci.

RR\1175320CS.docx



Narizeni (ES) ¢. 469/2009
Clanek 21a

Znéni navrzené Komisi

Clanek 21a
Hodnoceni

Nejpozdéji pét let po datu uvedeném v Cl. 4
odst. 5 a poté kaZdych pét let provede
Komise hodnoceni ¢l. 4 odst. 2 az 4 a
Clanku 11 a ptedlozi zpravu o hlavnich
zjisténich Evropskému parlamentu, Rad¢ a
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru.;

Pozménovaci navrh 29

Navrh nafizeni

Priloha

Natizeni (ES) ¢. 469/2009
Ptiloha -1

Znéni navrzenée Komisi

Ptiloha
Logo

* X %

EUZ epoo rt

* 5 x

RR\1175320CS.docx

Pozmeénovaci navrh

Clanek 21a
Hodnoceni

Komise provede kaZdé ti'i roky hodnoceni
vyrobni vyjimky DOO podle ¢l. 4 odst. 2 aZ
4 a ¢lanku 11, jakoZ i systéemu DOO,
pokud jde o schopnost vyrobcit generik
vstoupit na trh Unie a piistup k léCivym
PpFipravkiim a veiejnému zdravi a predlozi
zpravu o hlavnich zjiSténich Evropskému
parlamentu, Radé a Evropskému
hospodafskému a socidlnimu vyboru.
Zvlastni pozornost se vénuje dopaditm
vytvareni zdasob v souvislosti se vstupem
na trh Unie 1. den, kdy osvédceni zanikad.

Pozménovaci navrh

Pfiloha -1

Standardni formular, ktery pouZiji vyrobci
pro oznameni podle ¢l. 4 odst. 2 pism. b)

a. ndzev a adresa vyrobce;

b. adresa nebo adresy prostor, ve
kterych ma vyroba v prisluSném clenském
staté probihat;
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c Cislo osvédceni vydaného v
piisluSném Clenském staté a identifikace
vyrobku pomoci odkazu na mezindrodni
nechranény nazev, pokud se pouZiva;

d. nejblizsi zamyslené datum zahdjeni
vyroby v prislusném clenském statée;

e orientacni seznam zamyslené tieti
zemé nebo tietich zemi, do kterych se ma
vyrobek vyviZet.

Pozménovaci navrh 30

Navrh nafizeni

Priloha

Natizeni (ES) ¢. 469/2009
Ptiloha -I a (nov4)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

Priloha -Ia
Logo

* X %

EUZ expio rt

* 4 x
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Souvislosti

Unijni rezim tykajici se dodatkovych ochrannych osvédceni (DOO) pro 1é¢ivé piipravky byl
zaveden v roce 1992 a zajiStuje dopliikovou ochranu podobnou patentu pro farmaceutické
vyrobky, které podléhaji povinnosti registrace pied uvedenim na trh, po dobu az 5 let po
vyprseni patentu. Jeho cilem je kompenzovat ztratu patentové ochrany v disledku délky doby
nutné k ziskani registrace pro doteny vyrobek, ¢imz je zajistén piinos pro farmaceuticky
prumysl plynouci z obdobi ¢inné ochrany, ktera je dostatecna k pokryti investic vlozenych
do vyzkumu a funguje jako pobidka k inovacim v EU.

Strategie pro jednotny trh pfedloZena Komisi oznadmila posouzeni mozné vyjimky z ochrany
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim (DOO) v EU s cilem ozivit konkurenceschopnost
vyrobcil generik a biologicky podobnych l1é¢ivych ptipravkl usazenych v EU a zabyvat se
konkurenénimi nevyhodami, jimZ mohou ¢elit oproti vyrobclim usazenym mimo EU z
hlediska pfistupu na vyvozni trhy, na kterych ochrana DOO neexistuje, a v€asného vstupu na
trhy EU po vyprSeni DOO.

Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 26. kvétna 2016 o strategii pro jednotny trh
potvrdil nutnost opatieni tykajicich se rezimu EU pro DOO a vyzval ,, Komisi, aby zavedla a
nejpozdéji do roku 2019 provedla vyjimku z dodatkovych ochrannych osvédceni, ktera
prispéje k posileni konkurenceschopnosti evropskéeho odvetvi vyroby generickych a biologicky
podobnych lécivych pripravki v globalnim prostredi a rovnéz k udrzeni a vytvareni dalsich
pracovnich mist a riistu v EU, aniz by bylo ohroZeno trvani vyhradniho prava na trhu
udeéleného v navaznosti na rezim dodatkovych ochrannych osvédceni na chranénych trzich“.

Komise za tim uc¢elem nyni navrhuje zménit natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
469/2009 o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé piipravky s cilem zavést tzv.
vyrobni vyjimku z dodatkovych ochrannych osvédceni pro ucely vyvozu, diky niz budou v
budoucnosti spolecnosti usazené v EU opravnény vyrabét generika ¢i biologicky podobné
1é¢ivé pripravky, kterd jsou verzi léCivych ptipravka chranénych prostfednictvim DOO,
béhem doby platnosti osvéd€eni, pokud se tak bude dit vyhradné za G¢elem vyvozu na trhy
mimo EU, kde ochrana vyprSela nebo nikdy neexistovala.

Postoj zpravodaje

Zpravodaj souhlasi s i¢elem legislativniho navrhu Komise, ktery podle néj odrazi ptisné,
uméfené a vyvazené sladéni zajma, které jsou v sazce. Je pravdou, Ze byl tento navrh
predlozen v poslednim roce legislatury, coz by mohlo vést k dodate¢nym obtizim. Je vSak
také pravdou, Ze zdaleka nejde o vysledek improvizace. Navrh vychazi z nékolika
hloubkovych studii, vefejné konzultace a posouzeni dopadu s cilem zvolit moznost, ktera
nejlépe piispéje ke zvysSeni konkurenceschopnosti farmaceutického primyslu EU jako celku.

Aniz by zpravodaj zpochybiioval hluboky respekt, ktery mé pro riizné nazory, domniva se v
tomto ohledu, Ze by bylo chybou povaZovat tento navrh za pouhy stiet zajmii mezi
generickymi a inovativnimi spole¢nostmi nebo za faleSnou dichotomii mezi nejzranitelnéj$imi
osobami a zajmy nejvétsich spolecnosti.
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Vyrobci generik a biologicky podobnych 1é€ivych pripravka a jejich velka hodnota zde
opravdu nejsou v sazce, nebot’ je nepopiratelné, Ze jejich vstup do oblasti globalniho zdravi
znamenal skutec¢nou pozitivni revoluci z hlediska ptistupu k nezbytnym lécivym piipravkim.
Proto zpravodaj pln€ podporuje navrhované zavedeni vyjimky z ochrany DOO coby zptsob,
jak odstranit nezamyslenou pravni piekazku, kterd branila vyrobciim generik a biologicky
podobnych 1é¢ivych ptipravki usazenym v EU ucastnit se hospodarské soutéze na vyvoznich
trzich, kde panuje nelitostna hospodarska soutéz, a jak obnovit rovné podminky mezi vyrobci
usazenymi v EU a vyrobci ze zemi mimo EU.

Bylo by vsak nespravedlivé zapomenout, ze védecky pokrok a vyvoj novych 1écivych
ptipravkil jsou nezbytné za ucelem 1é€by nemoci a prodlouzZeni Zivota lidi a ze solidni rdmec v
oblasti prav duSevniho vlastnictvi je hlavni pro podporu farmaceutickych investic do
vyzkumu a vyvoje v EU. V této souvislosti je dilezité, aby si 1é¢ivé ptipravky chranéné DOO
zachovaly svou plnou exkluzivitu na trhu v EU a aby byly zavedeny naleZité zaruky s cilem
zajistit transparentnost, pomoci drzitelim DOO prosazovat jejich ochranu v EU a zabranit
riziku nelegalniho pfesmérovani generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki, v
jejichZ piipadé je originalni vyrobek chranén DOQO, na trh Unie.

Zpravodaj vSechny tyto skutecnosti zohlednuje a snazi se nastolit rovnovahu mezi
pozadavkem zachovat atraktivitu EU coby centra pro investice do inovativniho
farmaceutického vyzkumu na jedné strané a potiebou zajistit konkurenceschopnost vyrobcii
generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki usazenych v EU na stran€ druhé a
vytvofit pro n¢ prostiedi, které jim umozni zacastnit se hospodarské soutéze za rovnych
podminek na rychle rostoucich globalnich trzich. Zpravodaj se proto domniva, Ze je tfeba
navrh vice upfesnit a upravit a piedstavuje v tomto navrhu zpravy soubor pozménovacich
navrhl. Tyto pozménovaci navrhy neptfesahuji rozsah navrhu Komise, jejich cilem je vSak
zefektivnit jeho provadéni a zvysit transparentnost tohoto provadéni a soucasné zajistit, aby
navrh zistal zacileny, pfiméfeny a vyvazeny a aby se zohlednily zajmy riznych zic¢astnénych
stran.

V tomto duchu jsou predloZeny pozménovaci navrhy, které maji uptesnit, Ze se vyjimka
vztahuje pouze na vyvoz do tfetich zemi mimo EU (bod odlivodnéni 3), a vyslovné&ji urcit
cile, jichz se tento navrh snazi dosdhnout (bod odivodnéni 7).

Byly také provedeny zmény, které maji uvést znéni do souladu s definici ,,vyrobku* a
,»1€¢ivého piipravku® uvedenou v €l. 1 pism. a) a b) natizeni (ES) €. 469/2009 a upfesnit
predmét vyjimky (€l. 4 odst. 2 pism. a) bod 1) a body odtivodnéni 7, 8 a 9).

Aby se zajistilo spolehlivéjsi a transparentnéjsi provedeni zaruk stanovenych v navrhu
Komise, je do znéni zahrnut dodate¢ny pozadavek informovat piimo drzitele DOO o zdméru
vyrabét vyrobek v souladu s vyjimkou. Touto povinnosti neni dotéena ochrana duvérnych
nebo citlivych obchodnich informaci (v tomto ohledu viz také navrhované vypusténi ¢l. 4
odst. 3 pism. d)). Jejim cilem je zajistit, aby drzitelé DOO m¢éli piistup k nezbytnym
informacim, které jim umozni posoudit, zda jsou splnény podminky pro vyuziti vyjimky a zda
nedoslo k poruseni jejich prav v oblasti dusevniho vlastnictvi (bod odiivodnéni 13a a ¢l. 4
odst. 2 pism. ba) nové).

Ve stejném smyslu a s cilem zajistit, aby mély strany dostatek ¢asu ovéfit, zda jsou splnény
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podminky pro Zadost o vyjimku, zpravodaj také navrhuje prodlouzit lhiitu pro oznamovani
pfisluSnému orgénu priimyslového vlastnictvi a pro informovéani drZitele DOO na tfi mésice
(bod odtivodnéni 13, €l. 4 odst. 2 pism. b) a ba) nové).

Ve stejném duchu dopliiuje upfesnéni nalezitych ¢asti textu s cilem zajistit, aby piislusny
organ a drzitel DOO byli informovéani o veskerych zménach nebo aktualizacich informaci,
které jsou jim poskytovany (Cl. 4 odst. 2 pism. bc) nové).

Do navrhu se také doplituje novy standardni formuléf pro oznamovani organu, a to jako
ptiloha I (Cl. 4 odst. 3a).

Co se tyCe zvetejnovani informaci poskytnutych vyrobcem, tato povinnost je omezena na
urcité prvky s ohledem na zavedeni povinnosti vyrobce informovat pfimo drzitele DOO a v
souladu s cilem chranit divérné nebo citlivé obchodni informace (¢1. 11 odst. 4).

Pokud jde o opatieni proti pfesmerovani, rozsifuje se bod oditvodnéni 17 s cilem upiesnit, Ze
toto nafizeni nema vliv na pravidla tykajici se jedine¢ného identifikatoru stanovena v nafizeni
Komise v ptfenesené pravomoci (EU) 2016/161.

Co se tyce v€asného uplatnéni tohoto nafizeni, navrhuje zpravodaj, aby se vyjimka uplatnila v
ptipadé¢ osvédcenti, jejichZ zékladni patent vyprsi v roce 2023 nebo pozdéji. Toto feSeni
zohlednilo: skutecnost, Ze je dlilezité zabyvat se co nejdiive zjisSténymi problémy a zajistit
pravni jistotu tim, Ze se stanovi jednotné datum uplatnéni vyjimky, ale také to, ze je tieba
navrhnout dostate¢né dlouhé ptfechodné obdobi, aby se zajistila ochrana nabytych prav a
predchozich investi¢nich rozhodnuti a poskytl se subjektiim na trhu a orgdniim pfiméfeny cas
prizptsobit se zménénému pravnimu kontextu.
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3.12.2018

STANOVISKO VYBORU PRO MEZINARODNi OBCHOD

pro Vybor pro pravni zaleZitosti

k navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natizeni (ES) ¢. 469/2009 o
dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ive ptipravky
(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Zpravodajka: Lola Sanchez Caldentey

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro mezinarodni obchod vyzyva Vybor pro pravni zaleZitosti jako piislusny vybor, aby

zohlednil tyto pozménovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod odiuvodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE629.542v02-00

CS

Pozménovaci navrh

(2a) V<iasny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych pFipravkii na trh Unie
Je dileZity pro zvySeni
konkurenceschopnosti, sniZeni cen a
zajisténi udrZitelnosti systémi zdravotni
péce a zména naiizeni (ES) ¢. 469/2009
tak, aby povolovalo vyrobu generik a
biologicky podobnych lécivych pFipravki
pro vyvoz a skladovani neni v rozporu s
pravy duSevniho vlastnictvi, jez zustavaji
Jjednim z piliii inovaci,
konkurenceschopnosti a ristu ¢lenskych
statit. Navrh nezasahuje do trvani prava
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Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

3) Od roku 1992, kdy bylo piijato
nafizeni predchéazejici nafizeni (ES) €.
469/2009, se trhy vyznamné rozvinuly a
doslo k obrovskému ristu vyroby generik a
obzvlast’ biologicky podobnych 1é¢ivych
piipravki, zejména v titetich zemich, kde
tato ochrana neexistuje nebo vyprsela.

na exkluzivni piistup na trh po dobu
platnosti patentu, coZ je dale podtrZeno
faktem, Ze bezprostiedné po skonceni
platnosti patentu je povolen dovoz,
nicméné piedstavuje konkurencéni
nevyhodu pro evropsky priimysl
generickych lécivych piipravkii. Ndavrh
zohlediiuje pripominky Evropského
parlamentu a Rady tykajici se rostouciho
poctu pripadii selhani trhu v iFadé
¢lenskych statii, v nichZ je pristup
pacientii k ucinnym a cenové dostupnym
zakladnim lécivym piipravkiim ohroZen
velmi vysokymi a neudrZitelnymi
urovnémi cen.

Pozménovaci navrh

3) Od roku 1992, kdy bylo pftijato
nafizeni predchazejici natizeni (ES) €.
469/2009, se trhy vyznamné¢ rozvinuly a
doSlo k obrovskému ristu vyroby generik a
obzvlast’ biologicky podobnych lécivych
ptipravki, zejména v zemich mimo EU (,,
titetich zemich“), kde tato ochrana
neexistuje nebo vyprsela.

Oduvodneéni

Vyjasnéni, na které zemé se narizeni vztahuje.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

RR\1175320CS.docx

Pozmeénovaci navrh
(3a) Lécivé piipravky jsou jednim
z piliii zdravotni péce, a nikoli pouze

piedmétem obchodu. Nedostatecny
PprFistup k zakladnim léc¢ivym pFipravkiim a
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzenée Komisi

(4) Neexistence jakékoli vyjimky z
ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym
osvéd¢enim podle natizeni (ES) €.
469/2009 méla nezamysleny disledek
zabranujici vyrobctim generik a biologicky
podobnych 1écivych ptipravkl usazenym v
Unii tyto vyrobky vyrabét, a to i pro
vyhradni ucel vyvozu na trhy tietich zemi,
ve kterych takovd ochrana neexistuje nebo
vyprSela. DalSim nezamySlenym
dusledkem je fakt, Ze ochrana zajisténa
osvédcenim znesnadiiuje uvedenym
vyrobciim vstoupit na trh Unie ihned po
zdniku osvédcéeni vzhledem k tomu, Ze
nejsou schopni vybudovat vyrobni
kapacity, dokud ochrana zajisténa
osvédcenim nevyprsi, na rozdil od vyrobct
nachdzejicich se ve tfetich zemich, kde tato

PE629.542v02-00

vysoké ceny inovativnich léCivych
pripravki predstavuji vaZnou hrozbu pro
udrZitelnost vnitrostdtnich systémii
zdravotni péce a pro pacienty.

Pozmérnovaci navrh

(3b)  Rada ve svych zavérech o posileni
rovnovahy farmaceutickych systémii

v Evropské unii a jejich ¢lenskych stdtech
podtrhuje vyznam véasné dostupnosti
generik a biologicky podobnych lécivych
pripravki s cilem usnadnit pacientiom
PFistup k farmakoterapiim a zlepSit
udrZitelnost vnitrostdatnich systémii
zdravotni péce.

Pozménovaci navrh

4) Neexistence jakékoli vyjimky z
ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym
osvéd¢enim podle natizeni (ES) €.
469/2009 méla nezamysleny disledek
zabranujici vyrobclim generik a biologicky
podobnych 1é€ivych ptipravkl usazenym v
Unii tyto vyrobky vyrabét, s cilem vstoupit
na trh Unie ihned po zaniku osvédceni
a/nebo vyvaZet do zemi mimo Unie
(»tietich zemi*), v nichZ ochrana
neexistuje nebo jii vypriela, protoZe
nejsou schopni vybudovat vyrobni
kapacity, dokud ochrana zajisténa
osvéd€enim nevyprsi, na rozdil od vyrobct
nachazejicich se ve tietich zemich, kde tato
ochrana neexistuje nebo vyprsela.
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ochrana neexistuje nebo vyprsela.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7 Cilem tohoto nafizeni je zajistit,
aby byli vyrobci usazeni v EU schopni
ucinn¢ konkurovat na trzich tretich zemi,
ve kterych dodatkova ochrana neexistuje
nebo vyprsela. Ma doplnit Gsili obchodni
politiky Unie zajistit oteviené trhy pro
vyrobce 1é¢ivych ptipravkl usazené v Unii.
Neprimo ma rovnéz za cil zlepsit postaveni
téchto vyrobct tak, aby mohli vstoupit na
trh Unie ihned po zaniku pfisluSného
dodatkového ochranného osvédcenti.
Rovnéz by pomohlo uskute¢nit cil podpory
piistupu k 1é¢ivym pitipravkiim v Unii tim,
ze by pomohlo zajistit rychlejsi vstup
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravki na trh po zéniku
piislusného osvédceni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzene Komisi

(8) Za téchto specifickych a
omezenych okolnosti a s cilem vytvofit
rovné podminky mezi vyrobci usazenymi v
Unii a vyrobeci v tietich zemich je vhodné
omezit ochranu zajisténou dodatkovym
ochrannym osvédcenim tak, aby byla
umoznéna vyroba pro vyhradni ucel
vyvozu do tfetich zemi a jakékoli
souvisejici ukony nezbytné nutné pro
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Pozmérnovaci navrh

(7) Cilem tohoto nafizeni je zajistit,
aby byli vyrobci usazeni v EU schopni
ucinn¢ konkurovat na trzich tretich zemi,
ve kterych dodatkova ochrana neexistuje
nebo vyprsela. M4 doplnit usili obchodni
politiky Unie zajistit oteviené trhy pro
vyrobcee lé¢ivych piipravki usazené v Unii.
Ma rovnéz za cil zlepSit postaveni téchto
vyrobcii tak, aby mohli vstoupit na trh
Unie ihned po zaniku pfisluSného
dodatkového ochranného osvédceni, #.
konkrétné vstup na trh prvni den. Rovnéz
by pomohlo uskutec¢nit cil podpory
ptistupu k 1é¢ivym piipravkiim v Unii tim,
Ze by pomohlo zajistit rychlejsi vstup
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych piipravki na trh po zaniku
ptisluSného osvédéeni.

Pozménovaci navrh

(8) Za téchto specifickych a
omezenych okolnosti a s cilem vytvofit
rovné podminky mezi vyrobci usazenymi v
Unii a vyrobei v tietich zemich a
nabidnout obéanitm Unie lepsi piistup ke
generickym a biologicky podobnym
lécivym pFipravkiim je vhodné pi‘ekonat
vySe uvedené nezamyslené ucinky
odvozené od dodatkového ochranného
osvédcCeni tak, aby i) byla umoZznéna
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vyrobu nebo pro samotny vyvoz.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

9) Tato vyjimka by se mé¢la vztahovat
na vyrobu vyrobkd, vCetné vyrobkd, které
odpovidaji [é€ivym ptipravkiim chranénym
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim na
uzemi ¢lenského statu, pro vyhradni acel
vyvozu do titetich zemi a rovnéZ na
jakékoli predchazejici ¢i navazujici tkony
vyrobce nebo tietich stran, jez jsou ve
smluvnim vztahu s vyrobcem, které by
jinak vyZadovaly souhlas drzitele
osvédceni a které jsou nezbytné nutné pro
vyrobu za ucelem vyvozu nebo pro
samotny vyvoz. Takové ikony mohou
napiiklad zahrnovat dodavku a dovoz
ucinnych latek za ucelem vyroby 1éc¢ivého
piipravku, ktery odpovida ptipravku
chranénému osvédéenim, nebo docasné
skladovani vyrobku nebo reklamu pro
vyhradni ucel vyvozu do destinaci v tietich
zemich.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

PE629.542v02-00

vyroba vyhradné pro ucely vyvozu do
tretich zemi a ii) byl umoznén vstup na trh
Unie bezprostiedné po skonceni platnosti
prislusného dodatkového ochranného
osvédceni, jakoZ i jakékoli souvisejici
ukony nezbytné nutné pro tuto vyrobu
nebo pro samotny vyvoz & vstup na trh
Unie.

Pozmérnovaci navrh

9) Tato vyjimka by se méla vztahovat
na vyrobu vyrobka, v¢etné vyrobki, které
odpovidaji [é€ivym ptipravklim chranénym
dodatkovym ochrannym osvédcenim na
uzemi ¢lenského statu, pro vyhradni ucel
vyvozu do zemi mimo Unii (,tietich
zemi®) a pripravy na vstupu na trh Unie
prvni den, a rovnéZ na jakékoli
pfedchazejici €1 navazujici ukony vyrobce
nebo tietich stran, jez jsou ve smluvnim
vztahu s vyrobcem, které by jinak
vyZadovaly souhlas drzitele osvédceni a
které jsou nezbytné nutné pro vyrobu za
ucelem vyvozu, pro samotny vyvoz nebo
pro vstup prvni den. Takové ukony mohou
napiiklad zahrnovat dodavku a dovoz
ucinnych latek za icelem vyroby lécivého
ptipravku, ktery odpovida ptipravku
chranénému osveédcéenim, nebo docasné
skladovani vyrobku nebo reklamu pro
vyhradni ucel vyvozu do na trhy v zemich
mimo Unii (,tiretich zemich*) nebo vstupu
na trh Unie prvni den.
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Znéni navrzené Komisi

(11)  Omezenim pusobnosti vyjimky na
vyrobu pro ucel vyvozu mimo Unii a
ukony nezbytné nutné pro takovou vyrobu
nebo pro samotny vyvoz nebude vyjimka
zavedena timto nafizenim v nepfiméieném
rozporu s béZznym vyuzitim vyrobku v
Clenském state, ve kterém je osvédceni v
platnosti, ani ji nebudou nepiimérené
dotceny legitimni zajmy drZitele osvédceni,
pficemz se piihlédne k legitimnim z4jmim
tietich stran.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzene Komisi

(12)  Tato vyjimka by méla byt
doprovazena zarukami za ucelem zvySeni
transparentnosti, na pomoc drziteli
dodatkového ochranného osvédceni
prosadit svou ochranu v Unii a za ucelem
sniZeni rizika nelegalniho piesmérovani
na trh Unie v dobé platnosti osvédceni.
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Pozmérnovaci navrh

(11)  Omezenim plsobnosti vyjimky na
vyrobu pro ucel vstupu na trh 1. den nebo
vyvozu mimo Unii a ikony nezbytné nutné
pro takovou vyrobu nebo pro samotny
vyvoz nebude vyjimka zavedend timto
nafizenim v rozporu s béZznym vyuZitim
vyrobku v ¢lenském staté, ve kterém je
osveédCeni v platnosti, ani ji nebudou
dotceny legitimni zajmy drzitele osvédcent,
pficemz se piihlédne k legitimnim z4jmim
tietich stran. Studie Komise'® v tomto
ohledu uvadi, Ze ,,ani vyroba pro ucely
vyvozu ani vyroba pro ucely vytvaieni
zdsob neni v rozporu s pravnimi cili
systemu DOO* a Ze ,,jedinym ucinkem
zakazu vytvareni zdasob by bylo posileni
obchodnich prileZitosti spole¢nosti mimo
EU v neprospéch vyrobcii generik
usazenych v EU*.

Pozménovaci navrh

(12)  Tato vyjimka by méla byt doplnéna
ucelnymi, primérenymi a vhodnymi
zarukami za vyhradnim ucelem pomoci
drziteli dodatkového ochranného osvédceni
ovérit splnéni nize uvedenych podminek,
anii by vSak byla dotcena spravedliva
hospodarska souté? mezi spole¢nostmi.
Tyto zaruky by mély zajistit nezbytnou
dirvérnost a ochranu citlivych obchodnich
informaci Zadatele v souladu s platnym
pravem a doporucenimi EU, jako je
smérnice Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/943 ze dne 8. ¢ervna 2016 o
obchodnim tajemstvi a pokyny Evropské
agentury pro lécivé pripravky a ieditelii
agentur pro lécivé pripravky ohledné
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 13

Znéni navrzene Komisi

(13) Zatimto ucelem by mélo toto
nafizeni ulozit osob¢ vyrabéjici vyrobek
pro vyhradni ucel vyvozu jednorazovou
povinnost, ktera vyzaduje, aby tato osoba
poskytla ur¢ité informace organu, ktery
vydal dodatkové ochranné osvédéeni v
Clenském staté, v némz ma vyroba
probihat. Informace by se mély poskytnout
pfed zamysSlenym prvnim zahdjenim
vyroby v daném c¢lenském staté. Vyroba a s
ni souvisejici ukony, v€etné ukont
provadénych v jinych ¢lenskych statech
nez v tom, v némz probiha vyroba, pokud
je vyrobek v téchto dalSich ¢lenskych
statech rovnéZ chranén osvédcenim, by
m¢éla spadat do plisobnosti vyjimky pouze
tehdy, pokud vyrobce zaslal toto oznameni
piislusnému organu primyslového
vlastnictvi (nebo jinému uréenému organu)
v Clenském staté, v némz vyroba probiha.
Jednorazova povinnost poskytnout
informace danému organu by méla platit v
kazdém ¢lenském staté, v némz ma vyroba
probihat, jak s ohledem na vyrobu v daném
Clenském staté, tak s ohledem na ukony
souvisejici s touto vyrobou, at’ uz jsou
provadény v daném cClenském state, nebo v
jiném c¢lenském state. Tento organ by mél
mit povinnost tyto informace zverejnit v
Zdjmu transparentnosti a za ucelem
informovdni drzitele osvédceni o zdméru
vyrobce.

PE629.542v02-00

identifikace ditvérnych obchodnich
informaci a osobnich udaji.

Pozménovaci navrh

(13)  Zatimto ucelem by ve vyjimecnych
Piipadech a v zdjmu transparentnosti
osoba odpovédna za vyrobu (,,vyrobce*)
nebo jakdkoli osoba jednajici jejim
Jjménem méla zaslat dopis s upozornénim
registrovanému driteli (driiteliim)
osvédceni na adresu jeho (jejich) sidla.
Tento dopis by nemél obsahovat Zddné
obchodné citlivé informace ani diivérné
podrobnosti 0 obchodnim planu
spolecnosti s cilem omezit protisoutéZni
ucinky. Za timto ucelem by informace
pozadované v dopise s upozornénim mély
byt piedevsim v souladu se stavajicimi
pravnimi piedpisy a doporucenimi EU,
jako jsou smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne
8. éervna 2016 o obchodnim tajemstvi a
pokyny Evropské agentury pro lécivé
PFipravky a ieditelit agentur pro lécivé
Pp¥ipravky ohledné identifikace ditvérnych
obchodnich informaci a osobnich udaji.
Ze stejnych duvodit by mél dopis s
upozornénim a informace v ném obsaZené
drZitel osvédceni povaiovat za prisné
diivérné a nemél by je pouZit pro jiné
ucely ne? k zajisténi toho, aby vyrobce
postupoval v souladu s rozsahem a
podminkami vyjimky. Mimoto by mélo
toto nafizeni uloZit osob¢ vyrabé&jici
vyrobek jednorazovou povinnost, ktera
vyZzaduje, aby tato osoba poskytla urcité
informace organu, ktery vydal dodatkové
ochranné osvédceni v Clenském staté, v
némz ma vyroba probihat. Informace by se
mély poskytnout pfed zamysSlenym prvnim
zahdjenim vyroby v daném Clenském state.
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Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

RR\1175320CS.docx

Vyroba a s ni souvisejici tkony, vcetné
ukont provadénych v jinych ¢lenskych
statech nez v tom, v némz probiha vyroba,
pokud je vyrobek v téchto dalSich
clenskych statech rovnéz chranén
osvédCenim, by méla spadat do plisobnosti
vyjimky pouze tehdy, pokud vyrobce zaslal
toto oznadmeni piislusSnému organu
pramyslového vlastnictvi (nebo jinému
uréenému organu) v ¢lenském staté, v
némz vyroba probiha. Jednorazova
povinnost poskytnout informace danému
organu by méla platit v kazdém clenském
staté, v némz ma vyroba probihat, jak s
ohledem na vyrobu v daném ¢lenském
statg, tak s ohledem na ukony souvisejici s
touto vyrobou, at’ uz jsou provadény v
daném ¢lenském staté, nebo v jiném
Clenském stateé. Tento organ by mél mit
povinnost zachovavat utajeni téchto
ozndmeni a informaci a méla by byt
Ppiijata konkrétni opati‘eni na ochranu
jejich duvérnosti. Organ miiZe driiteli
osvédceni poskytnout tyto informace,
pouze pokud tak naiidi soud, a to i) na
Zadost drzitele osvédCeni (a jinych osob
opravnénych podle vnitrostdtniho prava
zahdjit Fizeni o nesplnéni povinnost na
zakladé certifikdtu), ii) poté, co vyrobce
dostal moznost se zucastnit a vyjadrit se,
iii) pokud drZitel osvédceni poskytl
odiivodnéné a piiméiené ditkazy o tom, Ze
vyrobce nesplnil podminky pro vyjimku, a
iv) pokud drZitel osvédceni a soud piijali
vhodna opatieni k tomu, aby byla
zachovana ditvérnost oznameni a
informaci v ném obsaZenych a nedoslo k
jejich prozrazeni tietim stranam. Vyrobce
by mél mit povinnost informovat piislusny
organ a drZitele osvédceni o veskerych
zméndch informaci poskytovanych v
ozndmeni.
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Znéni navrzené Komisi

(14)  Déle by toto natizeni mélo ulozit
vyrobci urcité pozadavky nalezité péce
jakozto podminku pro fungovani vyjimky.
Vyrobce by mél mit povinnost informovat
osoby ve svém dodavatelském tetézci
vhodnymi prosttedky, zejména smluvnimi
prostiedky, Ze se na vyrobek vztahuje
vyjimka zavedena timto nafizenim a Ze je
ur¢en pro vyhradni Gcel vyvozu. Vyrobce,
ktery nedodrzel tyto pozadavky nalezité
péce, by vyjimky nemohl vyuzit, stejné
jako jakakoli tfeti strana provadéjici
souvisejici tkon ve stejném nebo v jiném
Clenském staté, kde bylo v platnosti
osvédceni zajist'ujici ochranu vyrobku, a
drzitel ptislusného osvédceni by pak byl
opravnén vymahat sva prava podle tohoto
osvédceni.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzene Komisi

(17)  Toto nafizeni nema vliv na
uplatiiovani opatieni Unie, kterd maji za cil
zabranit porusovani a usnadnit vymahani
prav dusevniho vlastnictvi, véetné
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES*! a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 608/201342.

41 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o
dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi (UF.
vést. L 157, 30.4.2004, s. 45).

42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 608/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013
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Pozmérnovaci navrh

(14)  Déle by toto natizeni mé¢lo ulozit
vyrobci urité pozadavky nalezité péce
jakozto podminku pro fungovani vyjimky.
Vyrobce by mél mit povinnost informovat
podniky ve svém dodavatelském fetézci
vhodnymi prosttedky, zejména smluvnimi
nebo dokumentacnimi, Ze se na vyrobek
vztahuje vyjimka zavedena timto
nafizenim a ze je ur€en pro vyhradni tcel
vyvozu nebo pro vstup prvni den.
Vyrobce, ktery nedodrzel tyto pozadavky
naleZzité péce, by vyjimky nemohl vyuzit,
stejné jako jakakoli tfeti strana provadéjici
souvisejici ukon ve stejném nebo v jiném
¢lenském state, kde bylo v platnosti
osveédceni zajistujici ochranu vyrobku, a
drzitel ptislusného osvédceni by pak byl
opravnén vymahat sva prava podle tohoto
osveédceni.

Pozménovaci navrh

(17)  Toto nafizeni nema vliv na
uplatiiovani opatieni Unie, kterd maji za cil
zabranit porusovani a usnadnit vymahani
prav dusSevniho vlastnictvi, véetné
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/48/ES*! a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 608/2013%, a
jedinecného identifikdatoru zavedeného
narizenim Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/161.

4 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o
dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi (UF.
veést. L 157, 30.4.2004, s. 45).

42 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 608/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013
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o vymahani prav dusevniho vlastnictvi
celnimi organy (Ut. vést. L 181, 29.6.2013,
s. 15).

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19)  Aby bylo zajisténo, Ze driitelé jiZ
platnych dodatkovych ochrannych
osvédceni nebudou zbaveni svych
nabytych prav, méla by se vyjimka
stanovena timto natizenim vztahovat pouze
na osvédceni vydana v urcené datum nebo
po tomto datu po vstupu v platnost bez
ohledu na to, kdy byla Zadost o osvédceni
poprvé podana. Urcené datum by mélo
Zadatelitm a ostatnim relevantnim
subjektitm na trhu poskytnout ptimétenou
dobu na to, aby se pfizplisobili zménénému
pravnimu kontextu a ucinili v€as nalezita
rozhodnuti ohledné€ investic a umisténi
vyroby. Toto datum by rovnéZ mélo
poskytnout veiejnym organitm
dostatecnou dobu na zavedeni vhodnych
organizacnich opatieni k pFijimani a
zveiejiiovani oznameni o zaméru vyrabét
a mélo by naleZité zohlednit dosud
nevyrizené Zadosti o osvédcendi.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21)  Pro dosaZeni zakladniho cile zajistit
rovné podminky pro vyrobce generik a
biologicky podobnych lé¢ivych piipravki a
jejich konkurenty na trzich v tietich
zemich, kde ochrana neexistuje nebo
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o vymahani prav dusevniho vlastnictvi
celnimi organy (Uft. vést. L 181, 29.6.2013,
s. 15).

Pozmérnovaci navrh

(19) S cilem zvysit moZné p¥inosy pro
pacienty a pro vyrobce generik a
biologicky podobnych lécivych pFipravki
se sidlem v Unii by méla vyjimka
stanovend timto natizenim vstoupit v
platnost v priméiené lhuté, aby bylo
zajisténo, Ze driitelé dodatkovych
ochrannych osvédceni se budou schopni
vyjimce prizpuisobit, méla by se vitahovat
na osveédceni, v jejichZ pripadé zakladni
patent vyprsi po vstupu tohoto narizeni v
platnost, co? poskytne piimétenou dobu na
to, aby se Zadatelé a ostatni relevantni
subjekty na trhu pitizpusobili zménénému
pravnimu kontextu a ucinili v€as nalezita
rozhodnuti ohledné investic a umisténi
vyroby.

Pozménovaci navrh

(21)  Pro dosaZeni zakladniho cile zajistit
rovné podminky pro vyrobce generik a
biologicky podobnych lé¢ivych piipravki a
jejich konkurenty na trzich v tietich
zemich, kde ochrana neexistuje nebo

PE629.542v02-00

CS



CS

vyprsela, je nezbytné a vhodné stanovit
pravidla omezujici vyhradni pravo driitele
dodatkového ochranného osvédceni
vyrabét dotéeny vyrobek béhem doby
platnosti osvédceni a rovnéz ulozit
vyrobctum, ktefi chtéji téchto pravidel
vyuzit, ur€ité informacni a oznacovaci
povinnosti. Toto nafizeni spliiuje zasadu
proporcionality a neptfekracuje ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni pozadovanych
cil, v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Smlouvy o
Evropské unii.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 22

Znéni navrzene Komisi

(22)  Toto natfizeni respektuje zakladni
prava a dodrzuje zadsady uznavané Listinou
zékladnich prav Evropské unie. Zejména
ma toto nafizeni zajistit plné dodrZzovani
prava na vlastnictvi podle ¢lanku 17
Listiny zachovanim zakladnich prav
plynoucich z dodatkového ochranného
osvédCeni, omezenim vyjimky na
osveédCeni vydanda v urcené datum nebo po
tomto datu po vstupu tohoto nafizeni v
platnost a ulozenim urcitych podminek pro
uplatiovani vyjimky.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1 —bod 1
Natizeni (ES) ¢. 469/2009
Cl. 4 — odst. 2

PE629.542v02-00

vyprsela, a pro zlepSeni piistupu k lé¢ivym
pripravkiim pro obcany Unie je nezbytné a
vhodné stanovit pravidla, kterd umozni
vyrabét dotéeny vyrobek béhem doby
platnosti osvédceni a rovnéz ulozit
vyrobctim, kteti chtéji téchto pravidel
vyuzit, ur€ité informacni povinnosti. Toto
nafizeni spliiuje zdsadu proporcionality a
nepiekracuje ramec toho, co je nezbytné
pro dosazeni poZadovanych cild, v souladu
s ¢l. 5 odst. 4 Smlouvy o Evropské unii.

Pozménovaci navrh

(22)  Toto natfizeni respektuje zakladni
prava a dodrzuje zasady uznavané Listinou
zékladnich prav Evropské unie. Zejména
ma4 toto nafizeni zajistit plné dodrZzovani
prava na vlastnictvi podle ¢lanku 17
Listiny zachovanim zakladnich prav
plynoucich z dodatkového ochranného
osvédCeni, prava na zdravotni péci podle
¢lanku 35 Listiny lepSim zpiistupnénim
lécivych piipravki pacientiim 7 EU,
zasady proporcionality podle clanku 52
Listiny, ¢l. 6 pism. a) SFEU o pravu na
ochranu zdravi pro evropské obcany, a
zdaroverii piriméienou predvidatelnost pro
Zadatele a dalsi subjekty na trhu udélenim
vyjimky pro osvédceni, v jejichZ pripadé
zakladni patent vyprsi po vstupu tohoto
nafizeni v platnost, a uloZenim urc¢itych
podminek pro uplatiiovani vyjimky.
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Znéni navrzené Komisi

2. Osvédceni uvedené v odstavci 1
neposkytuje ochranu pred ur¢itym tikonem,
vici némuz poskytoval ochranu zakladni
patent, jestliZze jsou s ohledem na uvedeny
urcity ukon splnény tyto podminky:

a)

1) vyrobu pro vyhradni uicel vyvozu
do tietich zemi; nebo

ukon zahrnuje:

i1) jakykoli souvisejici tkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu nebo samotny
Vyvoz;

b) organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1 v
Clenském staté, ve kterém ma vyroba
probihat (dale jen ,,pfislusny ¢lensky stat*),
ozndmi osoba provad¢jici vyrobu (déle jen
,vyrobce*) informace uvedené v odstavcei 3
nejpozdéji 28 dni pied zamyslenym datem
zahdjeni vyroby v uvedeném c¢lenském
state;

c) vyrobce zajisti, aby bylo na vnéjsi
obal vyrobku, nebo nema-li vyrobek vnéjsi
obal, na jeho vnitini obal pFipevnéno logo
v podobé uvedené v priloze -1;
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Pozmérnovaci navrh

2. Osvédceni uvedené v odstavci 1
neposkytuje ochranu pred urcitym ukonem,
vici némuz poskytoval ochranu zakladni
patent, jestliZze jsou s ohledem na uvedeny
urcity ukon splnény tyto podminky:

a) ukon zahrnuje:
1) vyrobu bud’:
a. pro vyhradni ucel vyvozu do zemi

mimo Evropskou unii (,,tfetich zemi“), v
nichZ pro dany lécivy pFipravek neexistuje
Zadnd ochrana nebo v nichZ platnost
ochrany skoncila, nebo

b. pro vyhradni ucel prodeje nebo
nabizeni k prodeji na trhu Unie
bezprostiedné pro skonceni platnosti
osvédceni;

1) jakykoli souvisejici tkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu, skladovani
nebo samotny vyvoz;

iia)
b) organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1 v
Clenském staté, ve kterém ma vyroba
probihat (dale jen ,,ptislusny ¢lensky stat*),
oznami osoba provad¢jici vyrobu (déle jen
,vyrobce*) informace uvedené v odstavci 3
nejpozdéji 60 dni pted zamyslenym datem
zahdjeni vyroby v uvedeném c¢lenském
state;

c) drzitel osvédceni je pisemné
informovan vyrobcem, Ze bylo zaslano
oznament podle odst. 2 pism. b), a jsou mu
poskytnuty informace uvedené v odst. 3
pism. c) tohoto ¢lanku nejpozdéji 60 dni
pied datem zahdjeni vyroby v uvedeném
¢lenském staté a pred jakymkoli s ni
souvisejicim ukonem predchazejicim této
vyrobé, kterd by byla jinak zakdzdna v
ramci ochrany poskytované osvédcenim;
dany drZitel DOO by mél zachovat dopis s
upozornénim a informace v ném obsaZené
v pFisné ditvérnosti a nemél by je pouZit

dovoz pro ucely bodu i)
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d) vyrobce splituje pozadavky
odstavce 4.

Pozménovaci navrh 18

Navrh nafizeni

CL 1-odst. 1—bod 1
Natizeni (ES) ¢. 469/2009
Cl. 4 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Informace pro ucely odst. 2
pism. b) jsou tyto:

a) nazev a adresa vyrobce;

b) adresa nebo adresy prostor, ve
kterych md vyroba v prislusném clenském
staté probihat;

c) ¢islo osvédceni vydaného v
pfisluSném clenském staté a identifikace
vyrobku pomoci odkazu na chranény nazev
pouzivany drzitelem uvedeného osvédcenti;

d) cislo povoleni udéleného v souladu
s ¢l. 40 odst. 1 smérnice 2001/83/ES nebo
¢l. 44 odst. 1 smérnice 2001/82/ES pro
vyrobu odpovidajiciho lécivého pFipravku,
nebo pokud takové povoleni neni k
dispozici, platné osvédceni sprdavné
vyrobni praxe podle ¢l. 111 odst. 5
smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 80 odst. 5
smérnice 2001/82/ES zahrnujici prostory,
ve kterych ma vyroba probihat;

e) zamys$lené datum zahdjeni vyroby

PE629.542v02-00

pro jiné ucely nez k zajisténi toho, aby
vyrobce dodrzel rozsah;

d) vyrobce splituje pozadavky
odstavce 4.

Pokud se informace uvedené v prvnim
pododstavci pism. b) zméni, oznami to
vyrobce organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1
predtim, neZ tyto zmény nabydou ucinku.
Ozndamenti a v ném obsaZené informace by
mély zastat dirvérné. Orgdan miiZe tyto
informace sdélit drfiteli DOO, pouze
pokud to naridi soud.

Pozménovaci navrh

3. Informace pro ucely odst. 2
pism. b) jsou pojimdny jako piisné
duvérné a jsou tyto:

a) nazev a adresa vyrobce;

b) prislusny Clensky stdt, ve kterém
vyroba probiha,

C) ¢islo osvédceni vydaného v

ptisluSném clenském staté a identifikace
vyrobku pomoci odkazu na chranény nazev
pouzivany drzitelem uvedeného osvédcenti;

e) datum zahéjeni vyroby v
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v pfislusném clenském state;
P orientacni seznam zamyslené tieti

zemé nebo tietich zemi, do kterych se ma
vyrobek vyvdZet.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni

CL. 1—odst. 1 —bod 1
Natizeni (ES) ¢. 469/2009
Cl. 4 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Odstavec 2 se pouZije pouze v
piipad¢ osvédceni vydanych dne nebo po
dni [OP: vlozte prosim datum prvniho dne
tretiho mésice, ktery nasleduje po mésici, v
némz bylo toto pozménujici natizeni
vyhlaseno v Utednim véstniku)].

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni

C1. 1 - odst. 1 — bod 2
Natizeni (ES) ¢. 469/2009
CL 11 —odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Oznameni zaslané organu
uvedenému v ¢l. 4 odst. 2 pism. b) tento
organ zveiejni do 15 dnit od obdrieni
ozndameni.

RR\1175320CS.docx

pfislusném clenském state;

Pozmérnovaci navrh

5. Vyjimka stanovend v odstavci 2 se
uplatni pouze v piipad¢ osvédceni, u nichz
zdkladni patent zanikne po [UP: vloite
prosim datum prvniho dne tfetiho mésice,
ktery nasleduje po mésici, v némz bylo toto
pozméiujici nafizeni vyhlaseno v Utednim
véstniku)];

Pozménovaci navrh

4. Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1
zachova duvérnost oznameni uvedeného v
¢l. 4 odst. 2 pism. b) a informaci
uvedenych v odstavci 3 a piijme vhodna
opatieni k zachovdani této ditvérnosti.

Organ sezndami s ozndamenim a s
informacemi v ném obsaZenymi, pouze
pokud to navidi soud, ktery ma podle
vnitrostdtniho prdava pravomoc rozhodovat
ve véci Zaloby pro poruSeni pravnich
Ppredpisii na zakladé daného osvédceni.
Soud miiZe toto seznameni naridit, pouze
pokud jsou splnény alespori tyto
podminky:
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Pozménovaci navrh 21
Navrh narizeni
CL 1-odst.1—-bod3

Narizeni (ES) €. 469/2009
CL 21 a—odst. 1 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Priloha

Znéni navrzené Komisi

[-]

PE629.542v02-00

a) osoba poZadujici, aby byla s témito
informacemi sezndamena, je driitelem
osvédceni (nebo osobou, kterd je podle
vnitrostdtniho prdva oprdavnéna podat
Zalobu pro poruSovdni pravnich predpisii
na zakladé daného osvédceni);

b) vyrobci je dana moZnost byt pritomen
Pii Fizeni a vypovidat u soudu;

¢) driitel osvédceni piedloZil opravnéné a
pirimérené diikazy, na jejichz zakladé se
Ize domnivat, Ze vyrobce nedodrZel
podminky stanovené v odstavci 2;

d) drzitel osvédceni a soud ucinili vhodna
opatieni k zachovani ditvérnosti oznameni
a informaci v ném obsaZenych a k
zamezeni tomu, aby s nimi byly
sezndmeny tieti strany.

Pozménovaci navrh

V hodnoceni bude zvldstni kapitola
vénovdna ucinkiim vstupu v platnost
zménéného narizeni na rozvoj mistniho
odvétvi vyroby generik a biologicky
podobnych lécivych piipravki ve titetich
zemich, a to zejména v rozvojovych
zemich.

Pozménovaci navrh

vypousti se
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27.11.2018

STANOVISKO VYBORU PRO ZIVOTNi PROSTREDI, VEREJNE ZDRAVI A
BEZPECNOST POTRAVIN

pro Vybor pro pravni zalezitosti

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natizeni (ES) ¢. 469/2009 o
dodatkovych ochrannych osvéd¢enich pro 1é¢ivé piipravky
(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Zpravodaj: Tiemo Wolken

STRUCNE ODUVODNENI

V souladu s postojem Evropského parlamentu k moznostem EU, jak zlepsit pfistup k 1ékiim
(2016/2057(IN1)) zpravodaj vita navrh natizeni, kterym se méni natizeni (ES) ¢. 469/2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky.

Vyrobcei generik a/nebo biologicky podobnych 1é€ivych piipravkil usazeni v EU se
v soucasnosti potykaji s problémy na jednotném trhu EU, ktery jim ptinasi nevyhodu ve
srovnani s vyrobci usazenymi mimo Unii.

Zamérem zpravodaje proto je obnovit rovné podminky mezi vyrobci generik a biologicky
podobnych lé€ivych piipravkli v EU a vyrobci v zemich mimo EU a podpofit tak
konkurenceschopnost vyrobct generik a biologicky podobnych 1é€ivych piipravka usazenych
v EU, zvlasté s ohledem na vyvoz do zemi, kde neplati zddna dodatkova ochranné osvédceni,
a také usnadnit vstup na trh ,,v 1. den* v ramci Unie. Za timto U¢elem zpravodaj nejen
podporuje vyrobni vyjimku na vyvoz, ale podporuje také zavedeni vyjimky na vytvareni
zéasob, coz vyrobcum generik a biologicky podobnych 1é€ivych piipravki zajisti vice pobidek
k tomu, aby vyrabéli v Unii, a nikoli ve tfetich zemich.

Ceny novych lé¢ivych piipravki se za posledni desetileti zvySily natolik, Ze jsou nékdy pro
mnoho evropskych obcanil nedostupné, coz omezuje jejich ,,pravo na obdrzeni 1ékaiské
péce”, jak je stanoveno v Listiné zdkladnich prav EU. Vstup generik a biologicky podobnych
lé¢ivych piipravki na trh EU je dllezity pro snizovani cen a zajisténi udrzitelnosti systému
zdravotni péce a zaroveinn ma kladny dopad na vnitrostatni rozpocty uréené na zdravotnictvi.
Rychlejsi vstup na trh EU poskytne evropskym obcanlim rychlejsi pfistup k cenové
dostupnym léCivym piipravkiim. Zavedeni vyrobni vyjimky z dodatkovych ochrannych
osvédEeni napomaha snizovat prekazky v piistupu k 1é¢iviim vcetné nedostatku zédkladnich
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a ostatnich 1é¢ivych ptipravkd. Vyroba v ramci EU miize vést k vétsi bezpecnosti a kvalité
dodavek a ke sniZzeni poctu padélki a nejistoty vyvolané zavislosti na dovozu.

Zavedeni vyrobni vyjimky a vyjimky z vytvareni zasob posili také odvétvi generik

a biologicky podobnych lé¢ivych piipravkl v Evropé a upevni postaveni EU jako centra
farmaceutické inovace a vyroby, zvlasté v oblasti biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki,
¢imz se vytvofi pracovni mista a zajisti zachovani odbornych znalosti v rdmci Unie.

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro zZivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin vyzyva Vybor pro pravni
zalezitosti jako piislusny vybor, aby zohlednil tyto pozménovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzene Komisi

(2) Poskytnutim obdobi dodatkové ochrany
v délce az péti let se natizeni (ES) €.
469/2009 snazi podpoftit v ramci Unie
vyzkum a inovace, které¢ jsou nezbytné k
vyvoji lécivych pFipravkii, a ptispét k
zabranéni pfemisténi farmaceutického
vyzkumu mimo Unii do zemi, které mohou
poskytovat vyssi Groven ochrany.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1175320CS.docx

Pozménovaci navrh

(2) Poskytnutim obdobi dodatkové ochrany
v délce az péti let se natizeni (ES)

¢. 469/2009 snaZzi nalézt na urovni Unie
FeSeni s cilem predchazet vnitrostdtnim
pravnim piedpisium, které by vedly

k novym rozdilium, jez by mohly brdnit
volnému pohybu lécivych pripravkii

v ramci vnitiniho trhu, a zdroveri podpofit
v ramci Unie vyzkum a inovace nezbytné
k vyvoji novéjsi generace lécivych
pripravkit, které jsou oporou pro lécbu
novych nemoci nebo poskytuji lepSi
terapeutické ucinky, a ptispét k zabranéni
pfemisténi farmaceutického vyzkumu
mimo Unii do zemi, které mohou
poskytovat vys$si uroven ochrany.

Pozménovaci navrh

(2a) Navrh na zménu naiizeni s cilem
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Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod odiuvodnéni 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4)  Neexistence jakékoli vyjimky z
ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym
osvédcenim podle natizeni (ES) ¢.
469/2009 méla nezamysleny disledek
zabrafujici vyrobciim generik a biologicky
podobnych lécivych ptipravkl usazenym v
Unii #yto vyrobky vyrabét, a to i pro
vyhradni Ucel vyvozu na trhy tietich zemi,
ve kterych takova ochrana neexistuje nebo
vyprsela. Dal§im nezamysSlenym
diisledkem je fakt, Ze ochrana zaji§téna
osvédcenim znesnadnuje uvedenym

PE629.542v02-00

povolit vyrobu generickych a biologicky
podobnych léCivych pFipravkii pro vyvoz
a skladovani a umoznit tak jejich uvadéni
na trh Unie po skonceni patentové
ochrany neni v rozporu s pravy duSevniho
vilastnictvi, protoZe nezasahuje do trvani
prav na exkluzivni piistup na trh po dobu
platnosti patentu, co? je ddle podtrieno
faktem, Ze bezprostiedné po skonceni
platnosti patentu je povolen dovoz,
nicméné piedstavuje konkurencéni
nevyhodu pro unijni vyrobce generik.

Pozmérnovaci navrh

(3a)  Viasny vstup generik a biologicky
podobnych léCivych prFipravkii na trh Unie
Jje dileZity pro zvySeni
konkurenceschopnosti, sniZeni cen

a zajisténi udrZitelnosti systémii zdravotni
péce.

Pozménovaci navrh

(4) Neexistence jakékoli vyjimky

z ochrany zajisténé dodatkovym
ochrannym osvédc¢enim podle nafizeni
(ES) €. 469/2009 méla nezamysleny
diisledek zabranujici vyrobcim generik

a biologicky podobnych lé¢ivych piipravki
usazenym v Unii takové vyrobky vyrabét

s cilem vstoupit na trh Unie bezprostiedné
po skonceni platnosti nebo pro ucel
vyvozu na trhy tfetich zemi, ve kterych
takova ochrana neexistuje nebo vyprsela.
DalSim nezamyslenym dusledkem je fakt,
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vyrobciim vstoupit na trh Unie ihned po
zaniku osvédceni vzhledem k tomu, ze
nejsou schopni vybudovat vyrobni
kapacity, dokud ochrana zajisténa
osvédEenim nevyprsi, na rozdil od vyrobct
nachdzejicich se ve tfetich zemich, kde tato
ochrana neexistuje nebo vyprsela.

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzené Komisi

(5) To dostava vyrobce generik a
biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki
usazené v Unii do zna¢né€ nevyhodného
konkuren¢niho postaveni oproti vyrobciim
usazenym ve tfetich zemich, které
poskytuji niz§i troven ochrany nebo
zadnou ochranu.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7 Cilem tohoto nafizeni je zajistit,
aby byli vyrobci usazeni v EU schopni
ucinn¢ konkurovat na trzich tretich zemi,
ve kterych dodatkova ochrana neexistuje
nebo vyprsela. Ma doplnit Gsili obchodni
politiky Unie zajistit oteviené trhy pro

vyrobce lé¢ivych piipravki usazené v Unii.

Neptimo ma rovnéz za cil zlepsit postaveni
téchto vyrobct tak, aby mohli vstoupit na
trh Unie ihned po zéniku pfislusného
dodatkového ochranného osvédceni.
Rovnéz by pomohlo uskutecnit cil podpory
piistupu k 1é¢ivym pitipravkiim v Unii tim,
ze by pomohlo zajistit rychlejsi vstup
generickych a biologicky podobnych
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ze ochrana zajisténd osvédcenim
znesnadiiuje uvedenym vyrobciim vstoupit
na trh Unie ihned po zéniku osvédceni
vzhledem k tomu, Ze nejsou schopni
vybudovat vyrobni kapacity, dokud
ochrana zajiSténa osvéd€enim nevyprsi, na
rozdil od vyrobcti nachazejicich se ve
tretich zemich, kde tato ochrana neexistuje
nebo vyprsela.

Pozmérnovaci navrh

(5) To dostava vyrobce generik

a biologicky podobnych lé¢ivych piipravka
usazené v Unii do zna¢né nevyhodného
konkuren¢niho postaveni oproti vyrobciim
usazenym ve tfetich zemich, které
poskytuji niz§i troven ochrany nebo
zadnou ochranu, coz vede také k vySSim
cendam za léCivé piipravky.

Pozménovaci navrh

(7) Cilem tohoto nafizeni je zajistit, aby
byli vyrobci usazeni v EU schopni t¢inné
konkurovat na trzich tietich zemi, ve
kterych dodatkova ochrana neexistuje nebo
vyprsela, a zajistit vstup generickych

a biologicky podobnych lécivych
PpFipravkii na trh Unie v 1. den po vyprieni
prislusného dodatkového ochranného
osvédceni a podpoiit tak pristup k lécivym
pFipravkim. Ma doplnit Gsili obchodni
politiky Unie zajistit oteviené trhy pro
vyrobce lécivych pripravka usazené v Unii.
Nepitimo mé rovnéz za cil zlepsit postaveni
téchto vyrobct tak, aby mohli vstoupit na
trh Unie ihned po zéaniku pfislusného
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lé¢ivych piipravki na trh po zaniku
ptisluSného osvédceni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzene Komisi

(8) Za téchto specifickych a
omezenych okolnosti a s cilem vytvorit
rovné podminky mezi vyrobci usazenymi v
Unii a vyrobci v tietich zemich je vhodné
omezit ochranu zajisténou dodatkovym
ochrannym osvédcenim tak, aby byla
umoznéna vyroba pro vyhradni ucel
vyvozu do tietich zemi a jakékoli
souvisejici tkony nezbytné nutné pro
vyrobu nebo pro samotny vyvoz.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

9) Tato vyjimka by se méla vztahovat
na vyrobu vyrobkt, v¢etné vyrobki, které
odpovidaji [é€ivym ptipravklim chranénym
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim na
uzemi ¢lenského statu, pro vyhradni tcel
vyvozu do tfetich zemi a rovnéz na
jakekoli predchazejici ¢i navazujici tkony
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dodatkového ochranného osvédceni,
konkrétné vstup v 1. den. Rovnéz by
pomohlo uskutecnit cil podpory ptistupu
k le¢ivym ptipravkiim v Unii a piispét tak
k predchazeni piipaditm nedostatku
nékterych lécivych pripravkii tim, ze by
pomohlo zajistit rychlejsi vstup
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych piipravki na trh po zaniku
ptisluSného osvédéeni.

Pozménovaci navrh

(8) Za téchto specifickych

a omezenych okolnosti je vhodné omezit
ochranu zajisténou dodatkovym
ochrannym osvédcenim, ale nikoli
Jjakeékoli jiné pravo duSevniho vlastnictvi,
tak aby se eliminovaly vySe uvedené
nezamyslené vedlejsi ucinky dodatkového
ochranného osvédceni a aby byly
umoznény rovné podminky mezi vyrobci
usazenymi v Unii a vyrobci v tetich
zemich. To by umoZnilo vyrabét vyhradné
pro i) vyvoz do tietich zemi a také jakékoli
dal$i Gkony, které jsou nezbytné nutné pro
tuto vyrobu a ii) vstup na trh Unie,
Jjakmile vyprsi dodatkové ochranné
osvédceni.

Pozménovaci navrh

9) Tato vyjimka by se mé¢la vztahovat
na vyrobu vyrobkl, v¢etné vyrobki, které
odpovidaji [é€ivym ptipravklim chranénym
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim na
uzemi ¢lenského statu, pro vyhradni tcel
vyvozu do tfetich zemi a za ucelem
pripravy na vstup na trh Unie v 1. den
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vyrobce nebo tietich stran, jez jsou ve
smluvnim vztahu s vyrobcem, které by
jinak vyzadovaly souhlas drzitele
osvédceni a které jsou nezbytné nutné pro
vyrobu za ucelem vyvozu nebo pro
samotny vyvoz. Takové ikony mohou
napiiklad zahrnovat doddvku a dovoz
ucinnych latek za ucelem vyroby 1é¢ivého
ptipravku, ktery odpovida ptipravku
chranénému osvédcenim, nebo docasné
skladovani vyrobku nebo reklamu pro
vyhradni ucel vyvozu do destinaci v tfetich
zemich.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzené Komisi

(10)  Vyjimka by se neméla vztahovat na
uvadéni vyrobku vyrobeného pro vyhradni
ucel vyvozu na trh v ¢lenském state, ve
kterém je v platnosti dodatkové ochranné
osvédCeni, at’ uz ptimo, nebo nepiimo po
vyvozu, ani by se neméla vztahovat na
zpétny dovoz vyrobku na trh ¢lenského
statu, ve kterém je v platnosti osvédcent.
Dale by se neméla vztahovat na zadny
ukon nebo ¢innosti provadéné za ucelem
dovozu lé¢ivych ptipravkil nebo soucasti
1é¢ivych piipravki do Unie pouze pro
ucely piebaleni a zpétného vyvozu.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

Znéni navrzené Komisi
(11)  Omezenim piisobnosti vyjimKy na

vyrobu pro ucel vyvozu mimo Unii a
ukony nezbytné nutné pro takovou vyrobu

RR\1175320CS.docx

a rovnéz na jakékoli pfedchazejici ¢i
navazujici tkony vyrobce nebo tietich
stran, jeZ jsou ve smluvnim vztahu

s vyrobcem, které by jinak vyzadovaly
souhlas drzitele osvédceni a které jsou
nezbytné nutné pro vyrobu za ucelem
vyvozu nebo pro samotny vyvoz a pro
vstup v 1. den.. Takové tkony mohou
napiiklad zahrnovat doddvku a dovoz
ucinnych latek za Gi¢elem vyroby 1é¢ivého
ptipravku, ktery odpovida piipravku
chranénému osvédc¢enim, nebo docasné
skladovani vyrobku nebo reklamu pro
vyhradni Gcel vyvozu do destinaci v tietich
zemich nebo vstup v 1. den.

Pozmérnovaci navrh

(10)  Vyjimka by se neméla vztahovat na
uvadéni lécivého pFipravku vyrobeného
pro vyhradni Gcel vyvozu nebo vstupu v 1.
den na trh v ¢lenském staté, ve kterém je

v platnosti dodatkové ochranné osvédcent,
at’ uz ptimo, nebo nepiimo po vyvozu, ani
by se neméla vztahovat na zpétny dovoz
lécivého pFipravku na trh ¢lenského statu,
ve kterém je v platnosti osvédceni. Dale by
se nem¢la vztahovat na zadny tikon nebo
¢innosti provadéné za ucelem dovozu
1é¢ivych ptipravkl nebo soucasti 1é€ivych
ptipravkl do Unie pouze pro ucely
piebaleni a zpétného vyvozu, #. jejich
zpétného vyvozu z tietich zemi do Unie.

Pozménovaci navrh

(11) Phisobnost vyjimky je omezena na
vyrobu pro vstup v 1. den a pro tcel
vyvozu mimo Unii a ikony nezbytné nutné
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nebo pro samotny vyvoz nebude vyjimka
zavedena timto natizenim v nepiiméreném
rozporu s béZznym vyuzitim vyrobku v
Clenském staté, ve kterém je osvédCeni v
platnosti, ani ji nebudou nepfiméiené
dotéeny legitimni zajmy drzitele osvédcenti,
pfi¢emz se piihlédne k legitimnim z4jmim
tretich stran.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 12

Znéni navrzené Komisi

(12)  Tato vyjimka by m¢la byt
doprovazena zarukami za ucelem zvySeni
transparentnosti, na pomoc drziteli
dodatkového ochranného osvédcent
prosadit svou ochranu v Unii a za ucelem
snizeni rizika nelegdlniho presmérovani
na trh Unie v dobé platnosti osvédceni.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 13

Znéni navrzené Komisi

(13)  Za timto ucelem by mélo toto
narizeni uloZit osobé vyrabéjici vyrobek
pro vyhradni ucel vyvozu jednordazovou
povinnost, ktera vyZaduje, aby tato osoba
poskytla urcité informace organu, ktery
vydal dodatkové ochranné osvédceni v
Clenském staté, v némz ma vyroba
probihat. Informace by se mély
poskytnout pred zamysSlenym prvnim
zahajenim vyroby v daném clenském stdté.
Vyroba a s ni souvisejici tkony, vcetné
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pro takovou vyrobu nebo pro samotny
vyvoz a z toho diivodu nebude vyjimka
zavedena timto nafizenim v rozporu

s béZznym vyuzitim vyrobku nebo lécivého
PFipravku v Clenském staté, ve kterém je
osveédCeni v platnosti, ani ji nebudou
nepiiméefené dotéeny legitimni zajmy
drzitele osvédceni, pti¢emz se piihlédne

k legitimnim zajmtim tfetich stran.

Pozmérnovaci navrh

(12)  Tato vyjimka by méla byt
doprovazena odpovidajicimi

a priméienymi zarukami za vyhradnim
ucelem pomoci drziteli dodatkového
ochranného osveédCeni ovéFit splnéni niZe
uvedenych podminek. Tyto zaruky by
nemély mit negativni vliv na
hospodariskou souté? mezi spole¢nostmi

a mély by umoZnit, aby vyjimka fungovala
efektivné a aniZ by byly narusSeny jeji
hlavni cile. Zaruky by mély zdroveri

zajist’ ovat nezbytnou diivérnost a ochranu
obchodné citlivych informaci Zadatele.

Pozménovaci navrh

(13) Zatimto Ucelem by v rozsahu,

v jakém hodla spoléhat na vyjimku

a v zajmu transparentnosti, méla osoba
odpovédna za vyrobu (,,vyrobce“) nebo
Jjakdakoli osoba jednajici jejim jménem
zaslat diivérnou cestou ozndameni
registrovanému drZiteli (registrovanym
driitelitm) osvédceni na adresu jeho sidla
(jejich sidel). Vyrobce by mél také orgdanu,
ktery vydal dodatkové ochranné osvédceni
v Clenském stdté, pied zamySlenym prvnim
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ukont provadénych v jinych ¢lenskych
statech neZ v tom, v némz probiha vyroba,
pokud je vyrobek v téchto dalSich
¢lenskych statech rovnéz chranén
osvédcenim, by méla spadat do plisobnosti
vyjimky pouze tehdy, pokud vyrobce zaslal
toto oznameni pfisluSnému organu
prumyslového vlastnictvi (nebo jinému
uréenému organu) v ¢lenském stateé, v
némz vyroba probihd. Jednorazova
povinnost poskytnout informace danému
organu by méla platit v kazdém clenském
staté, v némz ma vyroba probihat, jak s
ohledem na vyrobu v daném c¢lenském
statg, tak s ohledem na ukony souvisejici s
touto vyrobou, at’ uz jsou provadény v
daném clenském staté, nebo v jiném
Clenském staté. Tento organ by mél mit
povinnost tyto informace zveiejnit v zdjmu
transparentnosti a za ucelem informovani
dritele osvédceni o zaméru vyrobce.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzene Komisi

(14) Dale by toto natizeni mélo ulozit
vyrobci ur€ité pozadavky nalezité péce
jakoZto podminku pro fungovani vyjimky.
Vyrobce by mél mit povinnost informovat
osoby ve svém dodavatelském fetézci
vhodnymi prostiedky, zejména smluvnimi
prostfedky, Ze se na vyrobek vztahuje
vyjimka zavedend timto nafizenim a Ze je
urcen pro vyhradni #cel vyvozu. Vyrobce,
ktery nedodrzel tyto pozadavky naleZzité
péce, by vyjimky nemohl vyuzit, stejné
jako jakakoli tfeti strana provadéjici
souvisejici ukon ve stejném nebo v jiném
¢lenském state, kde bylo v platnosti
osvédceni zajist'ujici ochranu vyrobku, a
drzitel ptislusného osvédceni by pak byl
opravnén vymahat sva prava podle tohoto
osvédcenti.
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zahajenim vyroby zaslat ozndmeni

s urcitymi informacemi. Vyroba a s ni
souvisejici ukony, véetné ukonil
provadénych v jinych ¢lenskych statech
nez v tom, v némz probiha vyroba, pokud
je vyrobek v téchto dalSich ¢lenskych
statech rovne€Zz chranén osvédcenim, by
m¢la spadat do pusobnosti vyjimky pouze
tehdy, pokud vyrobce zaslal toto oznameni
piislusnému organu priimyslového
vlastnictvi (nebo jinému ur¢enému orgénu)
v Clenském staté, v némz vyroba probiha.
Jednorazova povinnost poskytnout
informace danému organu by m¢la platit

v kazdém c¢lenském staté, v némz ma
vyroba probihat, jak s ohledem na vyrobu v
daném clenském staté, tak s ohledem na
ukony souvisejici s touto vyrobou, at’ uz
jsou provadény v daném clenském state,
nebo v jiném Clenském state.

Pozménovaci navrh

(14) Déle by toto natizeni mélo ulozit
vyrobci ur€ité pozadavky nalezité péce
jakoZto podminku pro fungovani vyjimky.
Vyrobce by mél mit povinnost informovat
osoby ve svém dodavatelském fetézci
vhodnymi a doloZenymi prostredky,
zejména smluvnimi prostfedky, Ze se na
vyrobek vztahuje vyjimka zavedena timto
nafizenim a ze je urcen pro vyhradni #cely
vyvozu nebo vstupu v 1. den. Vyrobce,
ktery nedodrzel tyto pozadavky nalezité
péce, by vyjimky nemohl vyuZzit, stejné
jako jakakoli tfeti strana provadejici
souvisejici ukon ve stejném nebo v jiném
Clenském staté, kde bylo v platnosti
osveédCeni zajist'ujici ochranu vyrobku,

a drzitel pfislusného osvédceni by pak byl
opravnén vymahat sva prava podle tohoto
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

PE629.542v02-00

58/73

osvéddeni.

Pozménovaci navrh

(14a) Oznameni drziteli dodatkového
ochranného osvédceni by nemélo
obsahovat Zadné obchodné citlivé
informace a ditvérné podrobnosti

0 obchodnim planu spolecnosti s cilem
omezit protisoutéZni ucinky. Za timto
ucelem by informace poZadované

v ozndameni mély byt predev§im v souladu
se stavajicimi pravnimi piedpisy

a doporucenimi Unie, jako jsou smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/943'“ a pokyny Evropské agentury
pro lécivé pripravky a reditelii agentur pro
lécivé pripravky ohledné identifikace
duvérnych obchodnich informaci

a osobnich udaji. Ze stejnych ditvodii by
mél drzitel osvédceni povaZovat oznameni
a informace v ném obsaZené za prisné
diivérné a nemél by je pouZit pro jiné
ucely nez k zajisténi toho, aby vyrobce
postupoval v souladu s rozsahem

a podminkami vyjimky.

1a Smérnice Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2016/943 ze dne

8. Cervna 2016 o ochrané nezveiejnéného
know-how a obchodnich informaci
(obchodniho tajemstvi) pied jejich
neoprdavnénym ziskanim, vyuZitim

a zpiistupnénim (UF. vést. L 157,
15.6.2016, s. 1).
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Znéni navrzené Komisi

(15) Ddale by toto naiizeni mélo uloZit
vyrobci poZadavky na oznaceni formou
loga za ucelem usnadnéni identifikace
vyrobku jakoZto vyrobku uréeného
vyhradné pro ucel vyvozu do tietich zemi.
Vyroba a souvisejici ukony by mély spadat
mimo pusobnost ochrany zajisténé
dodatkovym ochrannym osvédcenim
pouze v pripade, Ze je vyrobek oznacen
timto zpiisobem. Touto oznacovaci
povinnosti by nebyly dotcéeny oznacovaci
poZadavky tietich zemi.

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 15 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzene Komisi

(19)  Aby bylo zajisténo, ze drzitelé jiz
platnych dodatkovych ochrannych
osvédceni nebudou zbaveni svych
nabytych prav, méla by se vyjimka
stanovend timto nafizenim vztahovat pouze
na osvédceni vydana v urcené datum nebo
po tomto datu po vstupu v platnost bez
ohledu na to, kdy byla Zadost o osvédceni
poprvé podana. Uréené datum by mélo
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Pozmenovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

(15a) Ozndameni organu, ktery vydal
dodatkové ochranné osvédceni,

a informace v ném obsaZené by mély byt
diivérné. Na ochranu této dirvérnosti by
méla byt pFijata zvldStni opatieni. Organ
miiZe tyto informace sdélit pouze

v piipadé, Ze to za zvlastnich okolnosti
naridi soud.

Pozménovaci navrh

(19)  Aby bylo zajisténo, ze drzitelé jiz
platnych dodatkovych ochrannych
osvédceni nebudou zbaveni svych
nabytych prav, méla by se vyjimka
stanovena timto nafizenim vztahovat pouze
na osvédceni vydana po datu vstupu tohoto
naiizeni v platnost bez ohledu na to, kdy
byla Zadost o osvédceni poprvé podéna.
Urcené datum by mélo zadatelim

PE629.542v02-00



CS

zadatelim a ostatnim relevantnim
subjektim na trhu poskytnout pfiméfenou
dobu na to, aby se ptizptisobili zménénému
pravnimu kontextu a ucinili v¢as nalezita
rozhodnuti ohledné investic a umisténi
vyroby. Toto datum by rovnéZ mélo
poskytnout veiejnym orgdnitm
dostatecnou dobu na zavedeni vhodnych
organizacnich opatieni k piijimdni a
zverejitovani ozndameni o zaméru vyrabét
a mélo by naleZité zohlednit dosud
nevyrizené Zadosti o osvédceni.

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20) Komise by méla provést hodnoceni
tohoto nafizeni. Podle bodu 22
Interinstitucionalni dohody mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Evropskou komisi o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpisii ze dne 13. dubna
2016* by mé&lo toho hodnoceni vychazet z
péti kritérii — ucelnosti, tCinnosti,
relevance, soudrznosti a pfidané hodnoty —
a mélo by poskytnout zaklad k posouzeni
dopadli moznych dalSich opatieni. Toto
hodnoceni by mélo zohlednit vyvoz mimo
Unii a schopnost vyrobcil generik a
zejména biologicky podobnych 1é€ivych
piipravki vstoupit na trhy v Unii co
nejdrive po zaniku osvédceni. Zejména by
meélo toto hodnoceni pfezkoumat G¢innost
vyjimky s ohledem na cil obnovit globalni
rovné podminky pro spolecnosti vyrabéjici
generika a biologicky podobné 1éCivé
ptipravky v Unii a na cil rychlejsiho vstupu
generickych a zejména biologicky
podobnych 1é¢ivych ptipravki na trh po
zaniku osvédéeni. Rovnéz by mélo
prozkoumat dopad vyjimky na vyzkum a
vyrobu inovativnich 1é¢ivych piipravka
provadéné drziteli osvédceni v Unii a
posoudit rovnovahu mezi riznymi

PE629.542v02-00

a ostatnim relevantnim subjektiim na trhu
poskytnout pfimétenou dobu na to, aby se
pfizplsobili zménénému pravnimu
kontextu a u€inili v€as nalezita rozhodnuti
ohledné investic a umisténi vyroby.

Pozmérnovaci navrh

(20) Komise by mé¢la provést hodnoceni
tohoto nafizeni. Podle bodu 22
Interinstitucionalni dohody mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Evropskou komisi o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpisii ze dne 13. dubna
2016* by mélo toho hodnoceni vychazet

z péti kritérii — ti€elnosti, ucinnosti,
relevance, soudrznosti a pfidané hodnoty —
a mélo by poskytnout zaklad k posouzeni
dopadli moznych dalSich opatieni. Toto
hodnoceni by mélo zohlednit vyvoz mimo
Unii a schopnost vyrobcii generik

a zejména biologicky podobnych 1écivych
ptipravkil vstoupit na trhy v Unii v 1. den
po zaniku osvédceni. Zejména by mélo toto
hodnoceni pfezkoumat ucinnost vyjimky

s ohledem na cil obnovit globalni rovné
podminky pro spole¢nosti vyrabé&jici
generika a biologicky podobné 1é¢ivé
ptipravky v Unii a na cil rychlej$iho vstupu
generickych a zejména biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravki na trh po
zéaniku osvédceni. Rovnéz by mélo
prozkoumat dopad vyjimky na vyzkum

a vyrobu inovativnich 1é¢ivych ptipravku
provadéné drziteli osvédceni v Unii

a posoudit rovnovahu mezi riznymi
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dotéenymi zajmy, vcetné z4jmu vetejného
zdravi.

43 U, vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21)  Pro dosaZeni zakladniho cile zajistit
rovné podminky pro vyrobce generik a
biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkl a
jejich konkurenty na trzich v tietich
zemich, kde ochrana neexistuje nebo
vyprsela, je nezbytné a vhodné stanovit
pravidla omezujici vyhradni pravo driitele
dodatkového ochranného osvédceni
vyrabét dotéeny vyrobek béhem doby
platnosti osvédceni a rovnéZ uloZit
vyrobcum, kteii chtéji téchto pravidel
vyuZit, urcité informacni a oznacovaci
povinnosti. Toto nafizeni spliiuje zasadu
proporcionality a nepfekracuje rdmec toho,
co je nezbytné pro dosazeni pozadovanych
cilf, v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Smlouvy o
Evropské unii.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

(22)  Toto natizeni respektuje zakladni
prava a dodrzuje zasady uznavané Listinou
zakladnich prav Evropské unie. Zejména
ma toto nafizeni zajistit plné dodrzovani
prava na vlastnictvi podle ¢lanku 17
Listiny zachovanim zakladnich prav
plynoucich z dodatkového ochranného
osveédceni, omezenim vyjimky na
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dotéenymi z4jmy, vCetné pristupu
k lécivym piipravkim a piedevsim zajmu
vetejného zdravi.

43 Uk, vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh

(21)  Pro dosaZeni zakladniho cile zajistit
rovné podminky pro vyrobce generik

a biologicky podobnych 1é€ivych ptipravka
a jejich konkurenty na trzich v tfetich
zemich, kde ochrana neexistuje nebo
vyprsela, je nezbytné a vhodné stanovit
pravidla umoziiujici vyrabét dotCeny
vyrobek behem doby platnosti osvédceni.
Toto nafizeni spliiuje zasadu
proporcionality a nepfekracuje rdmec toho,
co je nezbytné pro dosazeni pozadovanych
cilt, v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Smlouvy

o Evropské unii.

Pozménovaci navrh

(22)  Toto natizeni respektuje zakladni
prava a dodrzuje zasady uznavané Listinou
zakladnich prav Evropské unie (Listina).
Zejména ma toto natfizeni zajistit plné
dodrZovani prava na vlastnictvi
stanoveného v clanku 17 Listiny
zachovanim zékladnich prav plynoucich

z dodatkového ochranného osvédcéeni

PE629.542v02-00
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CS

osvédceni vydand v urcené datum nebo po
tomto datu po vstupu tohoto natizeni v
platnost a uloZenim urcitych podminek pro
uplatiiovani vyjimky,

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
C1.1-odst. 1 —bod 1
Natizeni (EU) &. 469/2009
Cl. 4 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

2. Osvédeeni uvedené v odstavcei 1
neposkytuje ochranu pted urcitym
tikonem, vici némuz, poskytoval ochranu
zakladni patent, jestlize jsou s ohledem na
uvedeny urcity ukon splnény tyto
podminky:

Pozménovaci navrh 22

Navrh nafizeni

CL 1-odst. 1-bod 1
Natizeni (EU) ¢. 469/2009

Cl. 4 — odst. 2 — pism. a — bod. i

Znéni navrzene Komisi

1) vyrobu pro vyhradni ucel vyvozu
do tfetich zemi; nebo

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni

Cl. 1-odst. 1 —bod 1

Naftizeni (EU) ¢. 469/2009

Cl. 4 — odst. 2 — pism. a — bod. i a (novy)

PE629.542v02-00

omezenim vyjimky na osvédceni vydana
po datu vstupu tohoto natizeni v platnost

a také prava na zdravotni péci
stanoveného v clanku 35 Listiny diky
zvySeni dostupnosti lécivych piipravkii pro
pacienty v EU, zdsady proporcionality
stanovené v Clanku 52 Listiny a prdva
evropskych obcanit na ochranu zdravi
podle ¢l. 6 pism. a) SFEU.

Pozménovaci navrh

2. Osvédceni uvedené v odstavcei 1
neposkytuje ochranu pted urcitymi tikony,
vuci nimz poskytoval ochranu zakladni
patent, jestlize jsou s ohledem na uvedené
urcité ukony splnény tyto podminky:

Pozménovaci navrh

1) vyrobu pro vyhradni ucel(y) vyvozu
do tfetich zemi, v nichZ neni zavedeno
Zadné dodatkové ochranné osvédcenti,
nebo

RR\1175320CS.docx



Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni

C1.1-odst. 1 —bod 1

Natizeni (EU) &. 469/2009

Cl. 4 — odst. 2 — pism. a — bod ii

Znéni navrzene Komisi

1) jakykoli souvisejici tkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu nebo samotny

Vyvoz;

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni

CL. 1 -odst. 1 —bod 1

Natizeni (EU) €. 469/2009

Cl. 4 — odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 26

Navrh nafizeni

CL 1-odst. 1—bod 1
Natizeni (EU) ¢. 469/2009
Cl. 4 — odst. 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1
v Clenském staté, ve kterém ma vyroba

RR\1175320CS.docx

Pozménovaci navrh
(ia)  vyrobu pro ucel vstupu na trh Unie

v 1. den po vyprieni platnosti dodatkového
ochranného osvédceni; nebo

Pozmenovaci navrh
1) jakykoli souvisejici tkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu, skladovani
nebo samotny vyvoz;

Pozmenovaci navrh
aa) akt vylucuje jakykoli ikon nebo
cinnost provadénou za ucelem dovozu
lécivych piipravkii nebo soucasti lécCivych
Pp¥ipravkii do Unie pouze pro ucely
Ppiebaleni a zpétného vyvozu.

Pozménovaci navrh

b) organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1
v Clenském staté, ve kterém ma vyroba

63/73 PE629.542v02-00
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probihat (déle jen ,,pfislusny ¢lensky stat®),
oznami osoba provadéjici vyrobu (déle jen
,vyrobce*) informace uvedené v odstavci 3
nejpozdéji 28 dni pfed zamysSlenym datem
zahdjeni vyroby v uvedeném c¢lenském
state;

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni

CL 1 - odst. 1 —bod 1

Natizeni (EU) €. 469/2009

Cl. 4 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 28

Navrh nafizeni

CL 1-odst. 1-bod 1

Natizeni (EU) ¢. 469/2009

Cl. 4 — odst. 2 — pism. b b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
CL1-odst.1-bod 1
Nafizeni (EU) &. 469/2009

PE629.542v02-00

probihat (déle jen ,,ptislusny ¢lensky stat®),
oznami osoba provad¢jici vyrobu (déle jen
,vyrobce*) informace uvedené v odstavci 3
nejpozdéji 60 dni pfed zamysSlenym datem
zahdjeni vyroby v uvedeném c¢lenském
state;

Pozmérnovaci navrh

ba)  driitel osvédceni je také pisemné
informovan vyrobcem, Ze bylo zaslano
ozndamenti podle odst. 2 pism. b), a jsou mu
poskytnuty informace uvedené v odst. 3
pism. a), c) a f) tohoto ¢lanku nejpozdéji
60 dnu pied datem zahdjeni vyroby

v uvedeném clenském staté a pied
Jjakymkoli s ni souvisejicim iukonem
piedchazejicim této vyrobé, ktera by byla
Jjinak zakazana v ramci ochrany
poskytované osvédcenim;

Pozménovaci navrh
bb) oznameni driteli osvédceni

neobsahuje jakékoli ditvérné nebo
obchodné citlivé informace.

RR\1175320CS.docx



ClL. 4 — odst. 2 — pism. ¢
Znéni navrzené Komisi

c) vyrobce zajisti, aby bylo na vnéjsi
obal vyrobku, nebo nemada-li vyrobek vnéjsi
obal, na jeho vnitini obal pFipevnéno logo
v podobé uvedené v piiloze -1;

Pozménovaci navrh 30

Navrh nafizeni

CL 1-odst. 1—bod 1

Natizeni (EU) ¢. 469/2009

Cl. 4 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Cl.1-odst. 1 —bod 1
Natizeni (EU) ¢. 469/2009
Cl. 4 — odst. 3

RR\1175320CS.docx

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

ca) vyrobce zajisti, aby lécCivy
Ppripravek vyrobeny podle odst. 2 pism. a)
tohoto clanku nebyl opatien funkénim
jedine¢nym identifikdatorem, jak je
stanoveno v ¢l. 3 pism. d) a v ¢lanku 4
narizeni Komise v pienesené pravomoci
(EU) 2016/161'“. V p¥ipadé potiteby maji
Pprislusné orgdny pristup k udajiim

v uloZistich poZadovanych smérnici
2011/62/EU a naiizenim v pienesené
pravomoci 2016/161/EU, aby zajistily, Ze
vyrobce dodrii své povinnosti.

1 Naiizeni Komise v pFenesené pravomoci

(EU) ¢ 2016/161 ze dne 2. iijna 2015,
kterym se doplituje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu
humdnnich léivych piipravki (UF. vést.
L 32,9.2.2016, s. 1).

PE629.542v02-00
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Znéni navrzené Komisi

3. Informace pro tcely odst. 2
pism. b) jsou tyto:

a) nazev a adresa vyrobce;

b) adresa nebo adresy prostor, ve kterych
md vyroba v prislusném &lenském staté
probihat,;

¢) ¢islo osvédceni vydaného v piislusném
Clenském staté a identifikace vyrobku
pomoci odkazu na chranény nazev
pouzivany drzitelem uvedeného osvédcent;

d) Cislo povoleni udéleného v souladu s

cl. 40 odst. 1 smérnice 2001/83/ES nebo
¢l. 44 odst. 1 smérnice 2001/82/ES pro
vyrobu odpovidajiciho lécivého pFipravku,
nebo pokud takové povoleni neni k
dispozici, platné osvédceni sprdavné
vyrobni praxe podle ¢l. 111 odst. 5
smérnice 2001/83/ES nebo ¢l. 80 odst. 5
smérnice 2001/82/ES zahrnujici prostory,
ve kterych ma vyroba probihat;

e) zamyslené datum zahdjeni vyroby v
prislusném clenském staté;
f) orientaéni seznam zamyslené tieti zemé

nebo tfetich zemi, do kterych se ma
vyrobek vyvazet.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni

Cl. 1 - odst. 1 —bod 2
Natizeni (EU) &. 469/2009
CL 11 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Ozndameni zaslané orgdanu
uvedenému v ¢l. 4 odst. 2 pism. b) tento
organ zveiejni do 15 dnit od obdrieni
ozndameni.;

PE629.542v02-00

Pozmérnovaci navrh

3. Informace pro ucely odst. 2
pism. b), s nimiZ musi vSechny strany
nakladat piisné ditvérné, jsou tyto:

a) nazev a adresa vyrobce;

b) Pprislusny Clensky stat, ve kterém
vyroba probihd;
C) c¢islo prislusného osvédcCeni

vydaného v piislusném ¢lenském staté

a identifikace vyrobku pomoci odkazu na
chranény ndzev pouzivany drZitelem
uvedeného osvédceni;

f) orientaéni seznam zamyslené tieti zemé
nebo tfetich zemi, do kterych se ma
vyrobek vyvazet.

Pozménovaci navrh

4. S oznamenim zaslanym drZiteli
dodatkového ochranného osvédceni
uvedenému v ¢l. 4 odst. 2 pism. b) naklada
drzitel osvédceni jako s piisné diivérnym
a nepouZije je k jinému ucelu nez

66/73 RR\1175320CS.docx



Pozménovaci navrh 33

Navrh nafizeni

CL. 1 - odst. 1 — bod 4
Natizeni (EU) ¢. 469/2009
Pfiloha -1

Zneni navrzené Komisi

4) p¥iloha tohoto naiizeni se vklada jako
piiloha -1.

RR\1175320CS.docx

k zajisténi, aby vyrobce splnil rozsah
a podminky vyjimky:;

Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 zachova
diivérnost oznameni uvedeného v ¢l. 4
odst. 2 pism. b) a informaci uvedenych
v odstavci 3 a pFijme vhodna opatieni
k zachovani této diivérnosti.

Organ seznami s ozndmenim

a s informacemi v ném obsaZenymi, pouze
pokud to navidi soud, ktery ma podle
vnitrostdtniho prdava pravomoc rozhodovat
ve véci Zaloby pro poruSeni pravnich
Ppredpisit na zakladé daného osvédceni.
Soud miiZe toto seznameni naridit, pouze
pokud jsou splnény alespori tyto
podminky:

a) osoba poZadujici, aby byla s témito
informacemi sezndamena, je drZitelem
osvédceni (nebo osobou, kterd je podle
vnitrostdtniho prdva oprdavnéna podat
Zalobu pro poruSovani pravnich predpisii
na zakladé daného osvédceni);

b) vyrobci je dana moZnost byt pritomen
Pii Fizeni a vypovidat u soudu;

¢) dritel osvédceni piedloZil diikazy, na
jejichz zakladé se Ize domnivat, Ze vyrobce
nedodrZel podminky stanovené v ¢l. 4
odst. 2;

d) driitel osvédceni a soud ucinili vhodna
opatieni k zachovani ditvérnosti oznameni
a informaci v ném obsaZenych

a k zamezeni tomu, aby s nimi byly
sezndmeny tieti strany;

Pozménovaci navrh

vypousti se

PE629.542v02-00
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Oduvodnéni
Neni treba ponechdvat navrhovanou prilohu Komise, pokud jsou odstranény pozZadavky na
oznacenti, nebot je to zbytecné. Smeérnice o padélanych lécivych pripravcich jiz stanovi
dostatek zaruk tykajicich se pristupu lécivych pripravkii na trh EU.
Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni

Priloha
Natizeni (EU) €. 469/2009
Priloha
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
[..] vypousti se
Odvvodneéni

Neni treba ponechdvat navrhovanou prilohu Komise, pokud jsou odstranény poZadavky na
oznaceni, nebot je to zbytecné. Smérnice o padélanych lécivych pripravcich jiz stanovi
dostatek zaruk tykajicich se pristupu lécivych pripravkii na trh EU
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