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STRUCNE ODUVODNENI

V souladu s postojem Evropského parlamentu k moZznostem EU, jak zlepsit ptistup k 1ékim
(2016/2057(IN1)) zpravodaj vita navrh nafizeni, kterym se méni natizeni (ES) ¢. 469/2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é€ivé piipravky.

Vyrobcei generik a/nebo biologicky podobnych 1é€ivych ptipravkl usazeni v EU se

vvvvv

srovnani s vyrobci usazenymi mimo Unii.

Zamérem zpravodaje proto je obnovit rovné podminky mezi vyrobci generik a biologicky
podobnych 1é¢ivych ptipravkii v EU a vyrobci v zemich mimo EU a podpofit tak
konkurenceschopnost vyrobct generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki usazenych
v EU, zvlasté s ohledem na vyvoz do zemi, kde neplati zddn4 dodatkovéa ochranna osvédcent,
a také usnadnit vstup na trh ,,v 1. den* v rdmci Unie. Za timto Gi¢elem zpravodaj nejen
podporuje vyrobni vyjimku na vyvoz, ale podporuje také zavedeni vyjimky na vytvarfeni
zasob, coz vyrobciim generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki zajisti vice pobidek
k tomu, aby vyrabéli v Unii, a nikoli ve tfetich zemich.

Ceny novych lé¢ivych ptipravki se za posledni desetileti zvysily natolik, Ze jsou nékdy pro
mnoho evropskych obcanli nedostupné, coz omezuje jejich ,,pravo na obdrzeni 1¢kaiské
péce®, jak je stanoveno v Listin¢ zakladnich prav EU. Vstup generik a biologicky podobnych
1é¢ivych piipravki na trh EU je dileZzity pro snizovani cen a zajisténi udrZitelnosti systému
zdravotni péce a zarovent ma kladny dopad na vnitrostatni rozpocty uréené na zdravotnictvi.
Rychlejsi vstup na trh EU poskytne evropskym ob¢antm rychlejsi piistup k cenové
dostupnym lécivym piipravkiim. Zavedeni vyrobni vyjimky z dodatkovych ochrannych
osvéd€eni napomaha snizovat prekazky v piistupu k 1é¢iviim vcetné nedostatku zdkladnich

a ostatnich l1é¢ivych ptipravki. Vyroba v ramci EU miiZe vést k vétsi bezpecnosti a kvalité
dodavek a ke sniZeni poctu padélkl a nejistoty vyvolané zavislosti na dovozu.

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

a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkl v Evropé a upevni postaveni EU jako centra
farmaceutické inovace a vyroby, zvlasté v oblasti biologicky podobnych l1é¢ivych ptipravki,
¢imz se vytvoti pracovni mista a zajisti zachovani odbornych znalosti v rdmci Unie.

POZMENOVACI NAVRHY

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

Pozménovaci navrh 1

Navrh nafizeni
Bod odivodnéni 2

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
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(2) Poskytnutim obdobi dodatkové ochrany
v délce az péti let se natizeni (ES) €.
469/2009 snazi podpofit v ramci Unie
vyzkum a inovace, které jsou nezbytné k
vyvoji lécivych pripravkii, a prispét k
zabranéni premisténi farmaceutického
vyzkumu mimo Unii do zemi, které mohou
poskytovat vyssi troven ochrany.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 3

Navrh naiizeni
Bod odiivodnéni 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE627.040v02-00

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

€. 469/2009 snazi nalézt na uirovni Unie
FeSeni s cilem predchazet vnitrostdtnim
pravnim piedpisiim, které by vedly

k novym rozdilium, jez by mohly branit
volnému pohybu lécivych pFipravkii

v ramci vnitiniho trhu, a zaroveri podpofit
v ramci Unie vyzkum a inovace nezbytné
k vyvoji novéjsi generace lécivych
PFipravki, 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 vyssi uroven ochrany.

Pozménovaci navrh

(2a) Navrh na zménu naiizeni s cilem
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 dale podtrieno
faktem, Ze bezprostiedné po skonceni
platnosti patentu je povolen dovoz,
nicméné piedstavuje konkurencéni
nevyhodu pro unijni vyrobce generik.

Pozménovaci navrh

(3a) Viasny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych pFipravkit na trh Unie
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Pozménovaci navrh 4

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzene Komisi

4) Neexistence jakékoli vyjimky z
ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym
osvédcenim podle natizeni (ES) ¢.
469/2009 méla nezamysleny diisledek
zabrafiujici vyrobclim generik a biologicky
podobnych l1éCivych ptipravkl usazenym v
Unii gyto vyrobky vyrabét, a to i pro
vyhradni Ucel vyvozu na trhy tietich zemi,
ve kterych takova ochrana neexistuje nebo
vyprsela. Dal§im nezamyslenym
diisledkem je fakt, Ze ochrana zajisténa
osvédcenim znesnadiiuje uvedenym
vyrobciim 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 5

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzene Komisi

(5) To dostava vyrobce generik a
biologicky podobnych l1é¢ivych piipravki
usazené v Unii do zna¢né nevyhodného
konkurenéniho postaveni oproti vyrobclim
usazenym ve tfetich zemich, které

cvwr

AD\1170114CS.docx

Jje dileZity pro zvySeni
konkurenceschopnosti, sniZeni cen

a zajisténi udriitelnosti systémii zdravotni
péce.

Pozménovaci navrh

(4) Neexistence jakékoli vyjimky

z ochrany zajisténé dodatkovym
ochrannym osvédc¢enim podle natizeni
(ES) ¢. 469/2009 méla nezamysleny
disledek zabranujici vyrobciim generik

a biologicky podobnych lé¢ivych ptipravki
usazenym v Unii takové vyrobky vyrabét
s cilem vstoupit na trh Unie bezprostiedné
Ppo skonceni platnosti nebo pro tcel
vyvozu na trhy tietich zemi, ve kterych
takova ochrana neexistuje nebo vyprsela.
Dal8im nezamyslenym disledkem je fakt,
ze ochrana zaji$téna osvédcenim
znesnadnuje 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 vyrobcl nachazejicich se ve
tretich zemich, kde tato ochrana neexistuje
nebo vyprsela.

Pozménovaci navrh

(5) To dostava vyrobce generik

a biologicky podobnych lé¢ivych ptipravki
usazené v Unii do zna¢né nevyhodného
konkurenéniho postaveni oproti vyrobclim
usazenym ve tietich zemich, které

cvwr

zadnou ochranu, coz vede také k vyssim
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zadnou ochranu.

Pozménovaci navrh 6

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzene Komisi

(7) Cilem tohoto nafizeni je zajistit,
aby byli vyrobci usazeni v EU schopni
uc¢inné konkurovat na trzich tretich zemi,
ve kterych dodatkova ochrana neexistuje
nebo vyprsela. M4 doplnit usili obchodni
politiky Unie zajistit oteviené trhy pro
vyrobce 1é¢ivych piipravki usazené v Unii.
Nepiimo 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 lé¢ivym piipravkiim v Unii tim,
ze by pomohlo zajistit rychlejsi vstup
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych piipravki na trh po zaniku
ptislusného osvédceni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzene Komisi

(8)  Zatéchto specifickych a
omezenych okolnosti a s cilem vytvorit
rovné podminky mezi vyrobci usazenymi v
Unii a vyrobci v tfetich zemich je vhodné
omezgit ochranu zajisténou dodatkovym
ochrannym osvédcenim tak, aby byla

PE627.040v02-00
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cendam za léCivé piipravky.

Pozménovaci navrh

(7) Cilem tohoto natizeni je zajistit, aby
byli vyrobcei usazeni v EU schopni u¢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
osvédcenti a podpo¥it tak pristup k lé¢ivym
pFipravkim. Ma doplnit Gsili obchodni
politiky Unie zajistit oteviené trhy pro
vyrobcee lé¢ivych piipravki usazené v Unii.
Nepiimo ma rovnéz za cil zlepSit postaveni
téchto vyrobct tak, aby mohli vstoupit na
trh Unie ihned po zéniku pfislusného
dodatkového ochranného osveédceni,
konkrétné vstup v 1. den. Rovnéz by
pomohlo uskutecnit cil podpory piistupu

k 1é¢ivym piipravkim v Unii a prispét tak
k piedchazeni piipadiim nedostatku
nékterych lécivych pripravki tim, Ze by
pomohlo zajistit rychlejsi vstup
generickych a biologicky podobnych
1é¢ivych piipravki na trh po zaniku
ptislusného osvédceni.

Pozménovaci navrh

(8) Za téchto specifickych

a omezenych okolnosti je vhodné omezit
ochranu zajisténou dodatkovym
ochrannym osvédcenim, ale nikoli
Jjakékoli jiné pravo duSevniho vlastnictvi,
tak aby se eliminovaly vySe uvedené
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umozinéna vyroba pro vyhradni ucel
vyvozu do tretich zemi a jakékoli
souvisejici tkony nezbytné nutné pro
vyrobu nebo pro samotny vyvoz.

Pozménovaci navrh 8

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzene Komisi

9) Tato vyjimka by se méla vztahovat
na vyrobu vyrobkd, véetné vyrobkd, které
odpovidaji lécivym ptipravkiim chranénym
dodatkovym ochrannym osvéd€enim na
uzemi ¢lenského statu, pro vyhradni acel
vyvozu do tfetich 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 u¢elem vyvozu nebo pro
samotny vyvoz. Takové ikony mohou
napiiklad zahrnovat dodavku a dovoz
ucinnych latek za Gi¢elem vyroby lécivého
ptipravku, ktery odpovida ptipravku
chranénému osvédc¢enim, nebo docasné
skladovani vyrobku nebo reklamu pro
vyhradni ucel vyvozu do destinaci v tfetich
zemich.

Pozménovaci navrh 9

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzene Komisi
(10)
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Vyjimka by se neméla vztahovat na
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evrs 7 we

nezamyslené vedlejsi ucinky dodatkového
ochranného osvédceni a aby byly
umoznény rovné podminky mezi vyrobci
usazenymi v Unii a vyrobci v tfetich
zemich. To by umoznilo vyrabét vyhradné
pro i) vyvoz do tietich zemi a také jakékoli
dalsi Ukony, 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 vyrobkd, véetné vyrobkd, které
odpovidaji lécivym ptipravkiim chranénym
dodatkovym ochrannym osvéd€enim na
uzemi ¢lenského statu, pro vyhradni ucel
vyvozu do tfetich zemi a za ucelem
pripravy na vstup na trh Unie v 1. den

a rovnéz na jakékoli predchézejici ¢i
navazujici tkony vyrobce nebo ttetich
stran, jez jsou ve smluvnim vztahu

s vyrobcem, které by jinak vyzadovaly
souhlas drzitele osvédceni a které jsou
nezbytné nutné pro vyrobu za tcelem
vyvozu nebo pro samotny vyvoz a pro
vstup v 1. den.. Takové ikony mohou
napiiklad zahrnovat doddvku a dovoz
ucinnych latek za Gcelem vyroby lécivého
ptipravku, ktery odpovida piipravku
chranénému osvédc¢enim, nebo docasné
skladovani vyrobku nebo reklamu pro
vyhradni ucel vyvozu do destinaci v tfetich
zemich nebo vstup v 1. den.

Pozménovaci navrh
(10)

Vyjimka by se neméla vztahovat na
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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 osvédceni.
Dale by se neméla vztahovat na Zadny
ukon nebo ¢innosti provadéné za ticelem
dovozu 1é€ivych piipravkil nebo soucasti
1é¢ivych piipravki do Unie pouze pro
ucely piebaleni a zpétného vyvozu.

Pozménovaci navrh 10

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 11

Znéni navrzene Komisi

(11)  Omezenim pitsobnosti vyjimky na
vyrobu pro Ucel vyvozu mimo Unii a
ukony nezbytné nutné pro takovou vyrobu
nebo pro samotny vyvoz nebude vyjimka
zavedena timto natizenim v nepFiméieném
rozporu s béznym vyuZzitim vyrobku v
Clenském staté, ve kterém je osvédceni v
platnosti, ani ji nebudou nepiiméiené
dotceny legitimni zajmy drzitele osvédceni,
pfiCemz se piihlédne k legitimnim z4jmim
tretich stran.

Pozménovaci navrh 11

Navrh nafizeni
Bod odivodnéni 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 ucCelem
snizeni rizika nelegdlniho piesmérovani
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uvadeéni lécivého pripravku vyrobeného
pro vyhradni G¢el vyvozu nebo vstupu v 1.
den na trh v Clenském staté, ve kterém je
v platnosti dodatkové ochranné osvédcent,
at’ uz ptimo, nebo nepiimo po vyvozu, ani
by se neméla vztahovat na zpétny dovoz
léc¢ivého pFipravku na trh Clenského statu,
ve kterém je v platnosti osvéd€eni. Dale by
se neméla vztahovat na Zadny tkon nebo
¢innosti provadéné za ucelem dovozu
1é¢ivych ptipravkl nebo soucasti 1écivych
ptipravkl do Unie pouze pro ucely
ptebaleni a zpétného vyvozu, #. jejich
zpétného vyvozu 7 tiretich zemi do Unie.

Pozménovaci navrh

(11) Piisobnost vyjimky je omezena na
vyrobu pro vstup v 1. den a pro Gcel
vyvozu mimo Unii a ikony nezbytné nutné
pro takovou vyrobu nebo pro samotny
vyvoz a z toho ditvodu nebude vyjimka
zavedena timto nafizenim v rozporu

s béznym vyuzitim vyrobku nebo lé¢ivého
PpFipravku v ¢lenském staté, ve kterém je
osvédCeni v platnosti, ani ji nebudou
nepiiméfené dotéeny legitimni z4jmy
drzitele osvédceni, pfi¢emz se piihlédne

k legitimnim zajmiim tfetich stran.

Pozménovaci navrh

(12)  Tato vyjimka by méla byt
doprovazena odpovidajicimi

a primérenymi zarukami za vyhradnim
ucelem pomoci drziteli dodatkového
ochranného osvédceni ovéFit splnéni niZe
uvedenych podminek. Tyto zaruky by
nemély mit negativni vliv na
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na trh Unie v dobé platnosti osvédceni.

Pozménovaci navrh 12

Navrh nafizeni
Bod odivodnéni 13

Znéni navrzene Komisi

(13) Zatimto ucelem by mélo toto
narizent uloZit osobé vyrabéjici vyrobek
pro vyhradni ucel vyvozu jednordazovou
povinnost, kterd 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 pied zamySlenym prvnim
zahdjenim vyroby v daném clenském stdté.
Vyroba a s ni souvisejici tkony, véetné
ukont provadénych v jinych ¢lenskych
statech nez v tom, v némz probihé vyroba,
pokud je vyrobek v téchto dalSich
Clenskych statech rovnéz chranén
osvédcenim, by méla spadat do ptisobnosti
vyjimky pouze tehdy, pokud vyrobce zaslal
toto oznameni pifisluSnému organu
primyslového vlastnictvi (nebo jinému
uréenému organu) v ¢lenském staté, v
némz vyroba probihd. 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 tkony souvisejici s
touto vyrobou, at’ uz jsou provadény v
daném clenském staté, nebo v jiném
Clenském staté. Tento orgdan by mél mit
povinnost tyto informace zverejnit v zdjmu
transparentnosti a za ucelem informovani
driitele osvédceni o zaméru vyrobce.

AD\1170114CS.docx

hospodarskou souté? mezi spolecnostmi

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

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

Pozménovaci navrh

(13) Zatimto Gcelem by v rozsahu,

v jakém hodla spoléhat na vyjimku

a v zdjmu transparentnosti, méla osoba
odpovédna za vyrobu (,,vyrobce“) nebo
Jjakdkoli osoba jednajici jejim jménem
zaslat diivérnou cestou ozndameni
registrovanému drZiteli (registrovanym
driiteliim) osvédceni na adresu jeho sidla
(jejich sidel). Vyrobce by mél také orgdnu,
ktery vydal dodatkové ochranné osvédceni
v ¢lenském staté, pred zamySlenym prvnim
zahajenim vyroby zaslat oznameni

s urcitymi informacemi. Vyroba a s ni
souvisejici ukony, véetné tkonl
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 ptisobnosti vyjimky pouze
tehdy, pokud vyrobce zaslal toto ozndmeni
ptislusnému organu primyslového
vlastnictvi (nebo jinému ur¢enému orgénu)
v Clenském staté, v némz vyroba probiha.
Jednorazova povinnost poskytnout
informace danému organu by méla 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.
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Pozménovaci navrh 13

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 14

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE627.040v02-00

Pozménovaci navrh

(14) Déle by toto natizeni m¢lo 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 prostiedky,
zejména smluvnimi prostfedky, Ze se na
vyrobek vztahuje vyjimka zavedend timto
nafizenim a Ze je uréen pro vyhradni #cely
vyvozu nebo vstupu v 1. den. Vyrobce,
ktery nedodrzel tyto pozadavky nalezité
péce, by vyjimky nemohl vyuzit, stejné
jako jakakoli tfeti strana provadéjici
souvisejici ukon ve stejném nebo v jiném
¢lenském 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

(14a) Oznameni driiteli 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 predevsim 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 ieditelit agentur pro
lécivé pripravky ohledné identifikace
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Pozménovaci navrh 15

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzene Komisi

(15)  Ddle 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 piisobnost ochrany zajisténé
dodatkovym ochrannym osvédcenim
pouze v piipadé, Ze je vyrobek oznacen
timto zpiisobem. Touto oznacovaci
povinnosti by nebyly dotéeny oznacovaci
poZadavky tietich zemi.

Pozménovaci navrh 16

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 15 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AD\1170114CS.docx 11/23

diwvérnych obchodnich informaci

a osobnich udajii. Ze stejnych ditvodit by
mél drzitel osvédceni povaZovat oznameni
a informace v ném obsaZené za prisné
ditvérné 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. ¢ervna 2016 o ochrané nezveiejnéného
know-how a obchodnich informaci
(obchodniho tajemstvi) pied jejich
neopravnénym ziskanim, vyuZitim

a zpFistupnénim (UF. vést. L 157,
15.6.2016, s. 1).

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

PE627.040v02-00
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Pozménovaci navrh 17

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzene Komisi

(19)  Aby bylo zajisténo, Ze drzitelé jiz
platnych dodatkovych ochrannych
osveédeni nebudou zbaveni svych
nabytych prav, méla by se vyjimka
stanovena timto nafizenim vztahovat pouze
na osvédCeni vydana v urcéené datum nebo
po tomto datu po vstupu v platnost bez
ohledu na to, kdy byla zadost o osvédceni
poprvé podana. Uréené datum by mélo
zadatelim a ostatnim relevantnim
subjektiim na trhu poskytnout pfiméfenou
dobu na to, aby se pfizptsobili zménénému
pravnimu kontextu a ucinili v¢as nalezita
rozhodnuti ohledné investic a umisténi
vyroby. Toto datum by rovnéZ mélo
poskytnout vefejnym orgdaniim
dostatecnou dobu na zavedeni vhodnych
organizacnich opatieni k pFijimani a
zveiejiiovani oznament o zaméru vyrabét
a mélo by naleZité zohlednit dosud
nevyiizené Zadosti o osvédceni.

Pozménovaci navrh 18

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzene Komisi

(20) Komise by méla provést hodnoceni
tohoto nafizeni. Podle bodu 22

PE627.040v02-00

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

a informace v ném obsaZené by mély byt
diivérné. Na ochranu této ditvérnosti by
méla byt prijata zvlastni opatieni. Orgdn
miiZe tyto informace sdélit pouze

v pFipadé, Ze to za zvldStnich okolnosti
navidi soud.

Pozménovaci navrh

(19)  Aby bylo zajisténo, Ze drzitelé jiz
platnych dodatkovych ochrannych
osveédeni nebudou zbaveni svych
nabytych prav, mé¢la by se vyjimka
stanovena timto nafizenim vztahovat pouze
na osvédéeni vydand po datu vstupu tohoto
naiizeni v platnost bez ohledu na to, kdy
byla z&dost o osvédceni poprvé podéana.
Urcené datum by mélo zadatelim

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

Pozménovaci navrh

(20) Komise by méla provést hodnoceni
tohoto nafizeni. Podle bodu 22
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Interinstitucionalni dohody mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Evropskou komisi o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpisti ze dne 13. dubna
2016* by mélo toho hodnoceni vychazet z
peti kritérii — €elnosti, G€innosti,
relevance, soudrznosti a pfidané hodnoty —
a mélo by poskytnout zaklad k posouzeni
dopadii moznych dalSich opatieni. Toto
hodnoceni by mélo zohlednit vyvoz mimo
Unii a schopnost vyrobcii generik a
zejména biologicky podobnych 1é¢ivych
ptipravki vstoupit na trhy v Unii co
nejdiive po zaniku osvédceni. Zejména by
meélo toto hodnoceni pfezkoumat Gi¢innost
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 1é¢ivych piipravki na trh po
zaniku osvédéeni. Rovnéz by mélo
prozkoumat dopad vyjimky na vyzkum a
vyrobu inovativnich lé¢ivych piipravki
provadéné drziteli osvéd€eni v Unii a
posoudit rovnovahu mezi riiznymi
dotéenymi z4jmy, véetné zajmil vetejného
zdravi.

Ut vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh 19

Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21)  Pro dosaZeni zakladniho cile zajistit
rovné podminky pro vyrobce generik a
biologicky podobnych l1é€ivych ptipravki a
jejich konkurenty na trzich v tfetich
zemich, kde ochrana neexistuje nebo
vyprsela, je nezbytné a vhodné stanovit
pravidla omezujici vyhradni pravo dritele
dodatkového ochranného osvédceni
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Interinstitucionalni dohody mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Evropskou komisi o zdokonaleni
tvorby pravnich predpisti ze dne 13. dubna
2016* by mélo toho hodnoceni vychazet

z péti kritérii — ucelnosti, ucinnosti,
relevance, soudrznosti a pfidané hodnoty —
a mélo by poskytnout zaklad k posouzeni
dopadti moznych dalSich opatieni. Toto
hodnoceni by mélo zohlednit vyvoz mimo
Unii a schopnost vyrobcil generik

a zejména biologicky podobnych 1é¢ivych
ptipravkill vstoupit na trhy v Unii v 1. den
po zéniku osvédceni. Zejména by mélo toto
hodnoceni pfezkoumat u¢innost 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
zaniku osvédéeni. Rovnéz by mélo
prozkoumat dopad vyjimky na vyzkum

a vyrobu inovativnich 1é€ivych ptipravka
provadéné drziteli osvéd€eni v Unii

a posoudit rovnovahu mezi riiznymi
dotéenymi z4jmy, véetné pristupu

k lécivym piipravkiim a piedevsim zajmi
vefejného zdravi.

S Ut vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh

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

a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki
a jejich konkurenty na trzich v tfetich
zemich, kde ochrana neexistuje nebo
vyprsela, je nezbytné a vhodné stanovit
pravidla umoZiujici vyrabét dotéeny
vyrobek béhem doby platnosti osvédceni.
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vyrabét dotéeny vyrobek béhem doby
platnosti osvédceni a rovnéz uloZit
vyrobciim, kteii chtéji téchto pravidel
vyuzit, urcité informacni a oznacovaci
povinnosti. Toto nafizeni spliluje zasadu
proporcionality a nepiekracuje rdmec toho,
co je nezbytné pro dosazeni pozadovanych
cilt, v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Smlouvy o
Evropské unii.

Pozménovaci navrh 20

Navrh nafizeni
Bod odivodnéni 22

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 21

Navrh naiizeni

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

Znéni navrzene Komisi
2. Osvédceni uvedené v odstavei 1

neposkytuje ochranu pted urcitym
tikonem, vii¢i némuz poskytoval ochranu

PE627.040v02-00

Toto nafizeni spliluje zasadu
proporcionality a neptekracuje ramec 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 zdsady uznavané Listinou
zakladnich prav Evropské unie (Listina).
Zejména ma toto nafizeni zajistit plné
dodrZovani prava na vlastnictvi
stanoveného v ¢lanku 17 Listiny
zachovanim zékladnich prav plynoucich

z dodatkového ochranného osvédceni
omezenim vyjimky na osvéd€eni vydana
po datu vstupu tohoto natfizeni v platnost

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

Pozménovaci navrh
2. Osvédceni uvedené v odstavei 1

neposkytuje ochranu pted uréitymi tikony,
vici nimZ poskytoval ochranu zakladni

AD\1170114CS.docx



zédkladni patent, jestliZze jsou s ohledem na
uvedeny urcity ukon splnény tyto
podminky:

Pozménovaci navrh 22

Navrh natizeni

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 natizeni

Cl. 1-odst. 1 —bod 1

Natizeni (EU) €. 469/2009

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 24

Navrh naiizeni

Cl.1-odst. 1 —bod 1
Natizeni (EU) €. 469/2009

Cl. 4 — odst. 2 — pism. a — bod ii

Znéni navrzene Komisi
i) jakykoli souvisejici tkon, ktery je

nezbytné nutny pro vyrobu nebo samotny
Vyvoz;

AD\1170114CS.docx

patent, jestliZze 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
Zddné dodatkové ochranné osvédcent,
nebo

Pozménovaci navrh

(ia)  vyrobu pro ucel vstupu na trh Unie
v 1. den po vyprieni platnosti dodatkového
ochranného osvédceni; nebo

Pozménovaci navrh

i) jakykoli souvisejici tkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu, skladovini
nebo samotny vyvoz;

15/23 PE627.040v02-00
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Pozménovaci navrh 25

Navrh natizeni

Cl. 1-odst. 1 —bod 1

Natizeni (EU) €. 469/2009

Cl. 4 —odst. 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni

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

Znéni navrzene Komisi

b) organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1

v Clenském staté, ve kterém ma vyroba
probihat (déle jen ,,ptislusny ¢lensky stat),
oznami osoba provad¢jici vyrobu (déle jen
,vyrobce*) informace uvedené v odstavci 3
nejpozdéji 28 dni pfed zamyslenym datem
zahdjeni vyroby v uvedeném ¢lenském
state;

Pozménovaci navrh 27

Navrh nafizeni
Cl.1-odst.1-bod]1

Natizeni (EU) €. 469/2009

CL 4 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

PE627.040v02-00

16/23

Pozménovaci navrh

aa) akt vylucuje jakykoli ikon nebo
¢innost provadénou za ucelem dovozu
lécivych piipravkii nebo soucdsti léCivych
PFipravkii do Unie pouze pro ucely
Dpiebaleni a zpétného vyvozu.

Pozménovaci navrh

b) organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1

v Clenském staté, ve kterém ma vyroba
probihat (déle 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 ¢lenském
state;

Pozménovaci navrh

ba)  driitel osvédceni je také pisemné
informovdn vyrobcem, Ze bylo zaslino
ozndament podle odst. 2 pism. b), a jsou mu
poskytnuty informace uvedené v odst. 3
pism. a), c) a f) tohoto Clanku nejpozdéji
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Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni

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 naiizeni

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

Znéni navrzené Komisi
¢ vyrobce zajisti, aby bylo na vnéjsi
obal vyrobku, nebo nema-li vyrobek vnéjsi

obal, na jeho vnitini obal piipevnéno logo
v podobé uvedené v piiloze -I;

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Cl.1-odst.1-bod]1

Naftizeni (EU) ¢. 469/2009

CL 4 — odst. 2 — pism. ¢ a (nov¢)

Znéni navrzene Komisi

AD\1170114CS.docx

60 dnit pied datem zahdjent vyroby

v uvedeném clenském stdté a pied
Jjakymkoli s ni souvisejicim vukonem
predchazejicim této vyrobé, ktera by byla
Jjinak zakazana v ramci ochrany
poskytované osvédcenim;

Pozmeénovaci navrh
bb)  oznameni driiteli osvédceni

neobsahuje jakékoli ditvérné nebo
obchodné citlivé informace.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozmenovaci navrh
ca) vyrobce zajisti, aby lécCivy
Ppripravek vyrobeny podle odst. 2 pism. a)

tohoto Clanku nebyl opatien funkénim

PE627.040v02-00
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Pozménovaci navrh 31

Navrh naiizeni

CL 1-odst.1—bod 1
Natizeni (EU) €. 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 prislu§ném clenském stdté
probihat;

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

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 pripravku,

nebo pokud takové povoleni neni k

PE627.040v02-00

jedine¢nym identifikdtorem, jak je
stanoveno v ¢l. 3 pism. d) a v ¢lanku 4
narizeni Komise v pienesené pravomoci
(EU) 2016/161'“. V piipadé potieby maji
PFislu§né orgdny pristup k udajiim

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

14 Na¥izeni Komise v pienesené pravomoci
(EU) ¢. 2016/161 ze dne 2. Fijna 2015,
kterym se doplituje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES
stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu
humdnnich lé¢ivych ptipravki (UF. vést.

L 32, 9.2.2016, s. 1).

Pozménovaci navrh

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

a) nazev a adresa vyrobce;

b) prislu§ny Clensky stdt, ve kterém
vyroba probihd;
C) c¢islo prislus§ného osvédceni

vydaného v pfislusném c¢lenském staté

a identifikace vyrobku pomoci odkazu na
chranény nazev pouzivany drzitelem
uvedeného osvédcent;
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dispozici, platné osvédceni spravné
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 Elenském staté;
f) orientaéni seznam zamyslené tieti zemé

nebo tietich zemi, do kterych se ma
vyrobek vyvazet.

Pozménovaci navrh 32

Navrh naiizeni

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

Znéni navrzene Komisi

4. Oznameni zaslané orgdanu
uvedenému v €l. 4 odst. 2 pism. b) tento
organ zveiejni do 15 dnii od obdrZeni
ozndament.;
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f) orienta¢ni seznam zamyslené tieti zemé
nebo tietich 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) nakldda
drzitel osvédceni jako s prisné ditvérnym
a nepouZije je k jinému ucelu neZ

k zajisténi, aby vyrobce splnil rozsah

a podminky vyjimky;

Organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 zachova

dirvérnost oznament uvedeného v ¢l. 4
odst. 2 pism. b) a informaci uvedenych
v odstavci 3 a pFijme vhodnd opatieni

k zachovani této diivérnosti.

Organ sezndami 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
Ppredpisii na zdakladé daného osvédceni.
Soud miiZe toto seznameni naridit, pouze
pokud jsou splnény alespori tyto
podminky:

a) osoba poZadujici, aby byla s témito
informacemi seznamena, je drfitelem
osvédceni (nebo osobou, kterd je podle
vnitrostdtniho prdva oprdvnéna podat
Zalobu pro poruSovani pravnich piedpisii
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na zakladé daného osvédceni);

b) vyrobci je dana moZnost byt pritomen
DP¥i Fizeni a vypovidat u soudu;

¢) driitel osvédceni piedloZil diikazy, na
jejich? zakladé se lze domnivat, Ze vyrobce
nedodrZel podminky stanovené v ¢l. 4
odst. 2;

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

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

Pozménovaci navrh 33

Navrh naiizeni

CL 1 - odst. 1 —bod 4
Natizeni (EU) €. 469/2009
Piiloha -1

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

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

Odiivodnéni
Neni treba ponechavat 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.

Pozménovaci navrh 34

Navrh nafizeni

Priloha
Natizeni (EU) €. 469/2009
Piiloha
Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh
[] vypousti se
Oduvodneni

Neni treba ponechavat navrhovanou prilohu Komise, pokud jsou odstranény pozadavky na
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