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Prijedlog uredbe

AMANDMANI EUROPSKOG PARLAMENTA"

na prijedlog Komisije

UREDBA (EU) 2019/...
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
od ...
o izmjeni Uredbe (EZ) br. 469/2009 o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajuc¢i u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

Amandmani: novi ili izmijenjeni tekst oznacava se podebljanim kurzivom, a brisani tekst
oznakoml .
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nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajudi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora',

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

! SL C 440, 6.12.2018., str. 100.

2 StajaliSte Europskog parlamenta od ... (jo$ nije objavljeno u SluZzbenom listu) i odluka
Vije¢aod ...
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buduci da:

(1) Uredbom (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vijeéa® predvida se da svaki
proizvod zasti¢en patentom na drzavnom podrucju drzave Clanice 1 koji, prije
stavljanja u promet kao lijek, podlijeze administrativnom postupku dobivanja
odobrenja kako je navedeno u Direktivi 2001/82/EZ* ili 2001/83/EZ> Europskog
parlamenta i Vijeca moze, pod uvjetima navedenima u toj uredbi (EZ) br. 469/2009,

biti predmet svjedodzbe o dodatnoj zastiti (,,svjedodzba”).

2) Propisivanjem razdoblja dodatne zastite Uredbom (EZ) br. 469/2009 nastoji se
promicati istrazivanja i inovacije u Uniji potrebne za razvoj lijekova te pridonijeti
sprje¢avanju premjestanja farmaceutskih istrazivanja izvan Unije u zemlje koje bi

mogle ponuditi vecu zastitu.

3 Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o
svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove (SL L 152, 16.6.2009., str. 1.).

4 Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001.,
str. 1.). Direktiva 2001/82/EZ stavlja se izvan snage 1 zamjenjuje s u¢inkom od 28.
sijjecnja 2022. Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca
2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodima 1 stavljanju izvan snage Direktive
2001/82/EZ (SL L 4, 7.1.2019., str. 43.).

3 Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str.
67.).
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3) Otkad je 1992. donesen akt koji je prethodio Uredbi (EZ) br. 469/20009 trzista su se
znatno razvila i doslo je do izuzetno velikog porasta u proizvodnji generickih i
posebno biosli¢nih lijekova i proizvodnji njihovih aktivnih sastojaka, osobito u

I zemljama izvan Unije (,,trece zemlje”) u kojima zastita ne postoji ili je istekla.

(4) Nepostojanje bilo kakve iznimke od zastite koja se dodjeljuje svjedodzbom o
dodatnoj zastiti u Uredbi (EZ) br. 469/2009 imalo je nezeljenu posljedicu da je
proizvodacima generickih 1 biosli¢nih lijekova s poslovnim nastanom u Uniji
onemogucena proizvodnja generickih i biosli¢nih lijekova Cak i I u svrhu izvoza na
trziSta tre¢ih zemalja na kojima I zaStita ne postoji ili je istekla. Isto tako,
proizvodacima je onemogudcena proizvodnja generickih i bioslicnih lijekova u
svrhu njihova skladiStenja tijekom ogranicenog razdoblja prije isteka svijedodzbe.
Te okolnosti tim proizvodacima otezavaju ulazak na trziSte Unije odmah nakon
isteka svjedodzbe jer, za razliku od proizvodaca smjestenih u tre¢im zemljama u
kojima zastita ne postoji ili je istekla, ne mogu izgraditi proizvodni kapacitet u svrhu
izvoza i ulaska na trZiste driave ¢lanice sve dok ne istekne zastita osigurana tom

svjedodzbom.
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®)

(6)

(7)

Te okolnosti stavljaju proizvodace generickih i biosli¢nih lijekova s poslovnim
nastanom u Uniji u znatno nepovoljniji konkurentski polozaj u usporedbi s
proizvodacima s poslovnim nastanom u tre¢im zemljama koje nude manju ili
nikakvu zastitu. Unija bi trebala postici ravnoteZu izmedu ponovne uspostave
ravnopravnih uvjeta medu tim proizvodacima i osiguravanja da je bit iskljucivih

prava nositelja svjedodZbe (,,nositelji svjedoZbe”) zajamcena na trZistu Unije.

Bez intervencije, odrzivost proizvodaca generickih 1 biosli¢nih lijekova s poslovnim
nastanom u Uniji mogla bi biti ugrozZena, uz posljedice za bazu farmaceutske
industrije Unije u cjelini. Ta bi situacija mogla utjecati na potpunu ucinkovitost
funkcioniranja unutarnjeg trzista zhog gubitka mogucdih novih poslovnih prilika za
proizvodace generickih i bioslicnih lijekova, Sto bi dovelo do moguceg smanjenja

povezanih ulaganja i oteZavanja otvaranja radnih mjesta u Uniji.

Pravodobni je ulazak generickih i biosli¢nih lijekova na triste Unije vaZan,
osobito kako bi se povecalo trZiSno natjecanje, smanjile cijene i osiguravalo da su
nacionalni sustavi zdravstvene zastite odrZivi i da pacijenti u Uniji imaju bolji
pristup cjenovno pristupacnim lijekovima. Vaznost takvog pravovremenog ulaska
istaknulo je Vijeée u svojim zakljuccima od 17. lipnja 2016. o jacanju ravnoteZe u
farmaceutskim sustavima u Uniji i njezinim driavama ¢lanicama. Uredbu (EZ) br.
469/2009 stoga bi trebalo izmijeniti kako bi se omogudila proizvodnja generickih i
biosli¢nih lijekova za izvoz i skladiStenje, imajudi pritom na umu da prava
intelektualnog vlasnistva ostaju jedan od temelja inovacija, konkurentnosti i rasta

na unutarnjem tristu.
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Cilj je ove Uredbe promicati konkurentnost Unije te tako potaknuti rast i otvaranje
radnih mjesta na unutarnjem trZistu i doprinijeti iroj opskrbi proizvoda pod
ujednacenim uvjetima tako $to ce se proizvodacima generickih i bioslicnih lijekova
s poslovnim nastanom u Uniji dozvoliti proizvodnja proizvoda, ili lijekova koji
sadrZavaju te proizvode, u svrhu izvoza na triista trec¢ih zemalja na kojima zastita
ne postoji ili je istekla i time pomodi tim proizvodacima da se djelotvorno natjecu na
tim trziStima tre¢ih zemalja. Ovom bi se Uredbom isto tako trebalo dopustiti takvim
proizvodacima da proizvode i skladiSte proizvode, ili lijekove koji sadrZavaju te
proizvode, u nekoj drZavi Clanici tijekom odredenog razdoblja do isteka svjedodZbe,
u svrhu ulaska na trZiste bilo koje driave Clanice nakon isteka odgovarajuce
svjedodzbe, pomaZuci time tim proizvodacima da se ucinkovito natjecu u Uniji
odmah nakon isteka zastite (,,ulazak u EU od prvog dana”). Ovom bi se Uredbom
isto tako trebala dopuniti nastojanja trgovinske politike Unije da se osiguraju
otvorena trzista za proizvodace proizvoda, ili lijekova koji sadrZavaju te proizvode, s
poslovnim nastanom u Uniji. § vremenom Cce cijeli farmaceutski sektor Unije imati
koristi od ove Uredbe jer ée se svim sudionicima, ukljucéujudi nove sudionike,
omoguditi da iskoriste nove prilike koje se otvaraju na svjetskom farmaceutskom
triiStu koje se mijenja velikom brzinom. Nadalje, jacanjem lanaca opskrbe
lijekovima smjestenih u Uniji promicao bi se opci interes Unije te bi
omogucavanjem skladiStenja radi ulaska na trZiSte Unije nakon isteka svjedodZbe

lijekovi postali pristupacniji pacijentima u Uniji nakon isteka svjedodZbe I .
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U tim posebnim i ograni¢enim okolnostima te kako bi se stvorili ravnopravni uvjeti
za proizvodace s poslovnim nastanom u Uniji i proizvedace iz tre¢ih zemalja,
primjereno je predvidjeti iznimku od zastite koja se dodjeljuje svj edodiboml kako
bi se omogucila proizvodnja proizvoda ili lijekova koji sadrzavaju te proizvode u
svrhu izvoza u tre¢e zemlje ili skladiStenja, te sve povezane radnje u Uniji koje su
strogo potrebne za tu proizvodnju ili za sam izvoz ili samo skladistenje, ako bi takve
radnje inaCe zahtijevale suglasnost nositelja svjedodzbe (,,povezane radnje”). Takve
bi povezane radnje mogle ukljucivati, na primjer: posjedovanje; nudenje opskrbe;
opskrbu; uvoz; koristenje ili sintetiziranje aktivnog sastojka u svrhu proizvodnje
lijeka; I ili privremeno skladistenje ili oglasavanje isklju¢ivo u svrhu izvoza na
odredista u tre¢im zemljama. Ta bi se iznimka trebala primjenjivati i na povezane

radnje trecéih strana koje su u ugovornom odnosu s proizvodacem.

Iznimka bi se trebala primjenjivati na proizvod, ili lijek koji sadrZava taj proizvod,
zasti¢en svjedodibom. Trebala bi obuhvacati proizvodnju proizvoda zasticenog
svjedodZbom na driavnom podrucju drZave clanice i proizvodnju lijeka koji

sadrZava taj proizvod.

Iznimka ne bi smjela obuhvacati stavljanje proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj
proizvod, proizvedenog iskljucivo u I svrhu izvoza u trece zemlje ili skladiStenja, s
namjerom ulaska u EU od prvog dana, na trziste drzave ¢lanice u kojoj je
svjedodzba I na snazi, bilo izravno ili neizravno nakon izvoza, niti bi smjela
obuhvacati ponovni uvoz takvog proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, na
trziSte drzave €lanice u kojoj je svjedodzba na snazi. Osim toga, iznimka ne bi smjela
obuhvacati nijednu radnju ili aktivnost koja se obavlja u svrhu uvoza I proizvoda, ili
I lijekova koji sadrzavaju te proizvode, u Uniju iskljucivo radi prepakiranja 1
ponovnog izvoza. Osim toga, iznimkom ne bi trebalo obuhvatiti skladiStenje
proizvoda, ili lijekova koji sadrZavaju te proizvode, u bilo koju svrhu osim u svrhe

utvrdene u ovoj Uredbi.

Ogranic¢avanjem podru¢ja primjene iznimke na proizvodnju u svrhu izvoza izvan

Unije ili proizvodnje u svrhu skladiStenja i na radnje koje su strogo potrebne za

AM\1182417HR.docx 7/31 PE637.728v01-00

HR



takvu proizvodnju ili sam izvoz ili samo skladistenje, iznimka koja se omogucuje
ovom Uredbom ne bi smjela biti I u suprotnosti s uobi¢ajenim iskoriStavanjem
proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, u drZzavi ¢lanici u kojoj je svjedodzba
na snazi, odnosno s temeljnim iskljucivim pravom nositelja svjedodzbe na
proizvodnju tog proizvoda u svrhu njegova stavljanja na triiste Unije tijekom
razdoblja trajanja svjedodZbe. Osim toga, iznimkom se ne bi smjelo neopravdano
dovesti u pitanje legitimne interese nositelja svjedodzbe, istovremeno uzimajuéi u

obzir legitimne interese trecih strana.
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(13) U odnosu na iznimku trebale bi se primjenjivati djelotvorne i proporcionalne
zastitne mjere kako bi se povecala transparentnost, pomoglo nositeljima
I svjedodzbe I u provedbi njezine zastite u Uniji 1 u provjeravanju uskladenosti s
uvjetima utvrdenima u ovoj Uredbi, te smanjili rizici nezakonitog preusmjeravanja

na trziSte Unije tijekom trajanja svjedodzbe.
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(14)

Ovom bi Uredbom trebalo nametnuti obvezu pruZanja informacija proizvodacu,
odnosno osobi s poslovnim nastanom u Uniji, u Cije se ime obavlja proizvodnja
proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, u svrhul izvoza ili skladiStenja.,
Moguce je da proizvodac izravno obavlja proizvodnju. Ta obveza pruZanja
informacija trebala bi se sastojati od zahtjeva proizvodacu da pruzi odredene
informacije nadleznom uredu za industrijsko vlasnistvo, ili drugom imenovanom
tijelu, koje je dodijelio svjedodzbu (,,tijelo™) I u drzavi Clanici u kojoj se treba
odvijati proizvodnja. U tu bi svrhu trebalo izraditi standardni obrazac za
obavjeséivanje. Informacije bi trebalo pruZiti prije prvog pocetka proizvodnje
proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, u toj drzavi Clanici ili prije svake
povezane radnje prije te proizvodnje, Sto god je ranije. Informacije bi trebalo
aZurirati prema potrebi. Proizvodnju proizvoda, ili lijeka koji sadrzava taj proizvod,
1 povezane radnje, ukljucujuéi radnje koje se obavljaju u drzavama ¢lanicama koje
nisu drzava Clanica proizvodnje u slucajevima u kojima je proizvod zasti¢en
svjedodZbom 1 u tim drugim drZavama ¢lanicama, trebalo bi obuhvatiti podru¢jem
primjene iznimke samo ako je proizvodac tu obavijest poslao tijelu drzave ¢lanice
proizvodnje i ako je proizvodac obavijestio nositelja svjedodZbe dodijeljene u toj
drZavi Clanici o proizvodnji. Ako se proizvodnja odvija u vise od jedne drZave
clanice, obavijest bi trebalo zahtijevati u svakoj od tih drZava ¢lanica. U interesu
transparentnosti, od tijela bi trebalo zahtijevati da, Sto je prije mogude, objavi
primljene informacije, zajedno s datumom obavijesti o tim informacijama.
Driavama ¢lanicama trebalo bi dopustiti da zahtijevaju da obavijesti i aZuriranja
obavijesti podlijeZu placanju jednokratne naknade. Iznos naknade trebalo bi
utvrditi na razini koja ne prelazi administrativne troskove obrade obavijesti i

aZuriranja.
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(16)

(17)

Proizvodac bi isto tako odgovarajuéim i dokumentiranim sredstvima trebao
obavijestiti nositelja svjedodZbe o namjeri proizvodnje proizvoda, ili lijeka koji
sadrZava taj proizvod, u skladu s iznimkom, tako $to ée nositelju svjedodZbe pruZiti
iste informacije o kojima je obavijesteno nadleZno tijelo. Te bi informacije trebale
biti ogranicene na ono sto je potrebno i prikladno kako bi nositelj svjedodZbe
ocijenio poStuju li se prava dodijeljena svjedodibom te ne bi smjele ukljucivati
povjerljive ili poslovno osjetljive informacije. Za obavjestavanje nositelja
svjedodZbe mogao bi se takoder upotrebljavati standardni obrazac za
obavjeséivanje koji se upotrebljava za obavjescivanje nadleinog tijela, a pruZene

informacije trebalo bi aZurirati prema potrebi.

U pogledu povezanih radnji, ako postoje, koje prethode proizvodnji proizvoda, ili
lijeka koji sadrZava taj proizvod, u obavijesti bi trebalo navesti ime drZave Clanice u
kojoj se treba odvijati prva povezana radnja, za koji bi u suprotnom bila potrebna
suglasnost nositelja svjedodZbe, s obzirom na to da su te informacije vaZne za

vrijeme slanja obavijesti.

Ako je lokalno odobrenje za stavljanje u promet ili ekvivalent takvog odobrenja u
odredenoj trecoj zemlji za odredeni lijek objavljeno nakon 5to je tijelo obavijesteno,
obavijest bi trebalo odmah aZurirati kako bi ukljucivala referentni broj tog
odobrenja za stavljanje u promet ili ekvivalenta takvog odobrenja, ¢im on postane
javno dostupan. Ako je referentni broj tog odobrenja za stavljanje u promet ili
ekvivalenta takvog odobrenja u postupku objave, od proizvodaca bi trebalo

zahtijevati da u obavijesti navede taj referentni broj ¢im bude javno dostupan.
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(18) Zbog proporcionalnosti, neispunjavanje zahtjeva u pogledu trece zemlje trebalo bi
utjecati samo na izvoz u tu zemlju i stoga izvoz u tu zemlju ne bi imao koristi od
iznimke predvidene ovom Uredbom. Trebala bi biti odgovornost proizvodaca s
poslovnim nastanom u Uniji da provjeri da zastita ne postoji ili je istekla u zemlji

izvoza ili podlijeZe li ta zastita kakvim ogranicenjima ili izuzec¢ima u toj zemlji.

(19) Obavijest tijelu i odgovarajucée informacije nositelju svjedodzbe mogli bi se pruZati
tijekom razdoblja izmedu datuma stupanja na snagu ove Uredbe i datuma kada

iznimka predvidena ovom Uredbom postane primjenjiva za relevantnu svjedodzbu.

(20) Ovom Uredbom trebalo bi proizvodacu postaviti odredene zahtjeve duzne paznje kao
uvjet za koriStenje iznimke. Od proizvodaca bi trebalo zahtijevati da odgovaraju¢im i
dokumentiranim sredstvima, posebno ugovornim sredstvima, obavijesti osobe u
svojem lancu opskrbe u Uniji, ukljucujudi izvoznika i osobu koja skladisti, o tome
da je proizvod, ili lijek koji sadrZava taj proizvod, obuhvacen iznimkom
predvidenom u ovoj Uredbi te da je proizvodnja namijenjena I izvozu ili
skladistenju. Proizvodac koji ne ispuni te zahtjeve duzne paznje ne bi trebao imati
koristi od iznimke, kao ni bilo koja treca strana koja obavlja povezanu radnju u
drzavi ¢lanici proizvodnje ili u drugoj drzavi ¢lanici u kojoj je svjedodzba kojom se
dodjeljuje zastita za proizvod na snazi. Stoga bi nositelj relevantne svjedodzbe imao
pravo ostvariti svoja prava na temelju svjedodzbe, posvecéujuéi pritom duZnu painju
opcoj obvezi predvidenoj u Direktivi 2004/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa$

da nede zloupotrebljavati sudske postupke.

Direktiva 2004/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o provedbi prava
intelektualnog vlasnistva (SL L 157, 30.4.2004., str. 45.).
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Ovom Uredbom trebalo bi postaviti zahtjeve oznacivanja za proizvodaca u pogledu
proizvoda, ili lijekova koji sadrZavaju te proizvode, koji se izvoze kako bi se s
pomocu logotipa olaksala identifikacija takvih proizvoda ili takvih lijekova kao
namijenjenih isklju¢ivo izvozu u trec¢e zemlje. Proizvodnja u svrhu izvoza i povezane
radnje trebale bi biti uklju¢ene u podrucje primjene iznimke I samo ako je proizvod,
ili lijek koji sadrZava taj proizvod, oznacen na nacin predviden ovom Uredbom. Tom
obvezom oznacivanja ne bi se trebali dovesti u pitanje zahtjevi oznacivanja trecih

zemalja.

Svaka radnja koja nije obuhvacéena iznimkom predvidenom ovom Uredbom trebala
bi ostati unutar podrucja primjene zastite koja se dodjeljuje svjedodzbom I . Svako
preusmjeravanje bilo kojeg proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, na trziste
Unije tijekom trajanja svjedodzbe, a koji je proizveden na temelju iznimke, trebalo

bi i dalje biti zabranjeno.
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Ovom se Uredbom ne dovode se u pitanje druga prava intelektualnog vlasnistva
kojima bi mogla Stititi druge aspekte proizvoda, ili lijeka koji sadrZava takay
proizvod. Ovom Uredbom ne bi trebalo utjecati na primjenu akata Unije kojima je
cilj sprjeCavanje povreda i olakSavanje provedbe prava intelektualnog vlasnistva,
ukljucujuéi Direktivu 2004/48/EZ i Uredbu (EU) br. 608/2013 Europskog

parlamenta i Vijeca’.

Ova Uredba ne utjece na pravila o jedinstvenom identifikatoru propisana
Direktivom 2001/83/EZ8. Proizvodad bi trebao osigurati da nijedan lijek proizveden
u svrhu izvoza, u skladu s ovom Uredbom, ne nosi aktivan jedinstveni identifikator
u smislu Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161°. Medutim, na temelju te
delegirane uredbe, zahtjev za stavljanje jedinstvenog identifikatora primjenjuje se
na lijekove koji se namjeravaju staviti na trZiste drZave clanice po isteku

odgovarajucée svjedodzbe.

Uredba (EU) br. 608/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o

carinskoj provedbi prava intelektualnog vlasnistva 1 stavljanju izvan snage Uredbe

Vijeca (EZ) br. 1383/2003 (SL L 181, 29.6.2013., str. 15.).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str.
67.).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca utvrdivanjem detaljnih pravila za
sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu primjenu (SL L 32, 9.2.2016.,

str. 1.).
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(25) Ova Uredba ne utjece na primjenu direktiva 2001/82/EZ 1 2001/83/EZ, a posebno
zahtjeva koji se odnose na odobrenje za proizvodnju lijekova koji se proizvode za
1zvoz. To ukljucuje uskladenost s nacelima 1 smjernicama dobre proizvodacke prakse
za lijekove 1 upotrebu iskljucivo djelatnih tvari proizvedenih u skladu s dobrim
praksama za proizvodnju djelatnih tvari i distribuiranih u skladu s dobrim praksama

za distribuciju djelatnih tvari.
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(26) I Kako bi se zastitila prava nositelja svjedodzbi, iznimka predvidena u ovoj Uredbi
ne bi se smjela primjenjivati na svjedodZbu koja je veé pocela proizvoditi ucinke na
dan stupanja na snagu ove Uredbe. Kako bi se osiguralo da se prava nositelja
svjedod?zbi ne ogranicavaju prekomjerno, iznimka bi se trebala primjenjivati na
svjedodZbe za koje je zahtjev za izdavanje podnesen na dan ili nakon datuma
stupanja na snagu ove Uredbe. S obzirom na to da svjedodoZba pocinje proizvoditi
ucinke na kraju zakonitog roka trajanja temeljnog patenta sto moze biti relativno
dugo vrijeme nakon datuma podnoSenja zahtjeva za izdavanje svjedodZbe te kako
bi se postigao cilj ove Uredbe, opravdano je da ova Uredba kroz odredeno
vremensko razdoblje obuhvati i svjedodibu za Cije je izdavanje zahtjev podnesen
zahtjev prije datuma stupanja na snagu ove Uredbe, ali koja jos nije pocela
proizvoditi ucinke prije tog datuma i neovisno o tome je li ta svjedodzba dodijeljena
prije tog datuma. Iznimka bi se stoga trebala primjenjivati od [1. srpnja 2022. |* na
svjedodibu koja pocinje proizvoditi ucinke od datuma stupanja na snagu ove
Uredbe. Pojam ,,odredeno vremensko razdoblje” za svaku pojedinacnu svjedodibu
koja pocinje proizvoditi ucinke nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe
trebao bi osigurati progresivnu primjenu iznimke na takvu svjedodzbu, ovisno o
datumu na koji pocinje proizvoditi ulinke i o njezinom trajanju. Takvom
primjenom iznimke nositelju svjedodZbe koja je dodijeljena, ali koja jo§ nije pocela
proizvoditi uc¢inke do datuma stupanja na snagu ove Uredbe, omogudilo bi se
razumno prijelazno razdoblje za prilagodbu promijenjenom pravnom kontekstu, a
istodobno bi se osiguralo da proizvodaci generic¢kih i biosli¢nih lijekova mogu, bez

prekomjerne odgode, ucinkovito imati koristi od iznimke.

+ SL: datum zamijeniti datumom koji odgovara tri godine nakon datuma stupnja na snagu ove
Uredbe o izmjeni.

AM\1182417HR.docx 16/31 PE637.728v01-00

HR



(27) Uobicajeno, m podnositelj zahtjeva za izdavanje svjedodZbe podnosi zahtjev
otprilike na isti datum u svakoj drZavi ¢lanici podnoSenja. Medutim, zhog razlika u
nacionalnim postupcima za ispitivanje zahtjeva, datum dodjeljivanja svjedodzbe
moZe se znatno razlikovati od jedne drZave Clanice do druge, Cime se stvaraju
razlike u pravnom poloZaju podnositelja zahtjeva u drZavama Clanicama u kojima
je podnesen zahtjev za izdavanje svjedodZbe. Primjenom iznimke na temelju
datuma podnoSenja zahtjeva za izdavanje svjedodibe stoga bi se promicala

ujednacenost i ogranicio rizik od neujednacenosti.
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(28)

Komisija bi trebala provoditi redovitu evaluaciju ove Uredbe. U skladu s
Meduinstitucijskim sporazumom o boljoj izradi zakonodavstva od

13. travnja 2016.19, ta bi se evaluacija trebala temeljiti na pet kriterija u¢inkovitosti,
djelotvornosti, vaznosti, uskladenosti i dodane vrijednosti te bi trebala biti temelj za
procjenu u¢inaka moguéih daljnjih mjera. U evaluaciji bi trebalo uzeti u obzir, s
jedne strane, izvoz izvan Unije i, s druge, ucinke skladistenja na brZi ulazak
generickih lijekova 1 posebno biosli¢nih lijekova na trziSta Unije $to je prije moguce
nakon isteka svjedodzbe. Takvom bi se redovitom evaluacijom trebali obuhvatiti i
ucinci ove Uredbe na proizvodnju generickih i bioslicnih lijekova u Uniji od strane
proizvodaca generickih i biosli¢nih lijekova s poslovnim nastanom u Uniji. U tom
bi kontekstu bilo vazno utvrditi bi li se proizvodnja koja se prethodno odvijala
izvan Unije premjestila na podrucje Unije. U toj bi evaluaciji posebno trebalo
preispitati djelotvornost iznimke s obzirom na cilj ponovne uspostave ravnopravnih
uvjeta na globalnoj razini za proizvodace generickih i biosli¢nih lijekova u Unij 1| .U
njoj bi isto tako trebalo ispitati utjecaj iznimke na istrazivanje i proizvodnju
inovativnih lijekova u Uniji od strane nositelja svjedodZ?bi i nastojati postici
ravnoteZzu medu razli¢itim interesima, osobito u pogledu javnog zdravlja, javnih
rashoda i, u ovom kontekstu pristupa lijekovima unutar Unije. Takoder bi trebalo
ispitati je li razdoblje predvideno u pogledu proizvodnje generickih i biosli¢nih
lijekova u svrhu skladistenja dovoljno za ostvarenje cilja ulaska u EU od prvog

dana, ukljucujudi njegov ucinak na javno zdravije.

10

SL L 123,12.5.2016., str. 1.
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(29)

S obzirom na to da cilj ove Uredbe, , odnosno promicanje konkurentnosti Unije na
nacin na koji se stvaraju ravnopravni uvjeti za proizvodace generickih i biosli¢nih
lijekova u odnosu na njihove konkurente na trziStima tre¢ih zemalja na kojima za$tita
ne postoji ili je istekla, utvrdivanjem pravila kojima se omogucuje proizvodnja I
proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, tijekom razdoblja trajanja
odgovarajuce svjedodzbe te utvrdivanjem odredenih obveza obavjescivanja,
oznacivanja i duzne paznje za proizvodace koji se koriste tim pravilima ne mogu
dostatno ostvariti drzave Clanice, nego se on, zbog njegova razmjera i njegovih
uc¢inaka, na bolji na¢in moze ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u
skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U
skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi

ono $to je potrebno za ostvarivanje tog cilja.
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(30)

Ovom se Uredbom poStuju temeljna prava i nacela priznata Poveljom Europske unije
o temeljnim pravima (,,Povelja”’). Ovom se Uredbom posebno nastoji osigurati
potpuno poStovanje prava na vlasniStvo i prava na zdravstvenu zastitu koji su
utvrdeni Clancima 17. 1 35. Povelje. Ovom bi se Uredbom trebala zadrZati temeljna
prava iz svjedodZzbe I ogranicavanjem iznimke predvidene ovom Uredbom na
proizvodnju proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, samo u svrhu izvoza
izvan Unije ili u svrhu njegova skladistenja tijekom ogranicenog razdoblja radi
ulaska na trziste Unije po isteku zastite i na radnje strogo potrebne za takvu
proizvodnju ili sam izvoz ili samo skladiStenje. Imajudi u vidu ta temeljna prava i
nacela, iznimka predvidena ovom Uredbom ne prelazi ono Sto je potrebno i
primjereno s obzirom na ukupni cilj ove Uredbe, a to je promicanje konkurentnosti
Unije izbjegavanjem preseljenja i omogucivanjem proizvodacima generickih i
biosli¢nih lijekova s poslovnim nastanom u Uniji da se s jedne strane natjecu na
brzorastuéim globalnim triistima na kojima zastita ne postoji ili je veé istekla, a, s
druge strane, na trZistu Unije nakon isteka svjedodZbe. Doista, potrebno je ostvariti
korist od pozitivnih gospodarskih ucinaka koji proizlaze iz iznimke jer bi u
suprotnom Unija mogla znatno oslabiti svoj poloZaj sredista za farmaceutski razvoj
i proizvodnju. Stoga je primjereno uvesti tu iznimku kako bi se poboljsala
konkurentnost proizvodaca generickih i bioslicnih lijekova s poslovnim nastanom
u Uniji na triistima treéih zemalja, Cija su trzista u svakom slucaju otvorena za
triiSno natjecanje istodobno zadrZavajuci podrucje primjene i trajanje zastite koja
se dodjeljuje svjedodibom u Uniji. Primjerenost mjera nadalje se osigurava
odredivanjem odgovarajucih zastitnih mjera kojima se ureduje koristenje iznimke.
Ovom bi Uredbom javnim tijelima trebalo osigurati dovoljno vremena za uspostavu

potrebnih mehanizama za zaprimanje i objavu obavijesti,
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DONIJELI SU OVU UREDBU:
Clanak 1.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 469/2009

Uredba (EZ) br. 469/2009 mijenja se kako slijedi:
L U Clanku 1. dodaje se sljedeca tocka:

w(f) sproizvodac” znaci osoba s poslovnim nastanom u Uniji u Cije se ime obavlja
proizvodnja proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, radi izvoza u treée

zemlje ili skladistenja;”
2. I Clanak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

,.Clanak 5.

UC¢inci svjedodzbe

1.  Podloino odredbama c¢lanka 4., svjedodZba daje ista prava kao i temeljni

patent i podlijeZe istim ogranicenjima i istim obvezama.
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2. Odstupajudi od stavka 1., svjedodZbom iz stavka 1. ne daje se zaStita u odnosu
na odredene radnje za koje bi inace bila potrebna suglasnost nositelja

svjedodZibe (,,nositelj svjedodZbe”) ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:
(a) te radnje ukljucuju:

i.  proizvodnju proizvoda, ili lijeka koji sadriava taj proizvod, u

svrhu izvoza u trece zemlje; ili

ii.  sve povezane radnje koje su nuzno potrebne za proizvodnju u

Uniji, navedenu u podtocki i., ili za sam izvoz; ili

iii.  proizvodnju, najranije 6 mjeseci prije isteka svjedodzbe, proizvoda
ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, u svrhu njegova skladistenja u
drZavi ¢lanici proizvodnje kako bi se taj proizvod, ili lijek koji
sadrZava taj proizvod, stavili na trZiste drZave ¢lanice nakon

isteka odgovarajuce svjedodzbe; ili
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iv.  sve povezane radnje koje su strogo potrebne za proizvodnju, u
Uniji, kako je navedena u tocki iii., ili za samo skladiStenje, pod
uvjetom da se ta povezana radnja provodi najranije Sest mjeseci

prije isteka svjedodibe;

(b) proizvodac odgovarajuéim i dokumentiranim sredstvima obavje$cuje
tijelo iz ¢lanka 9. stavka 1. u driavi ¢lanici u kojoj se ta proizvodnja
treba odvijati i pruZa nositelju svjedodZbe informacije iz stavka 5.
najkasnije tri mjeseca prije datuma pocetka proizvodnje u toj driavi
Clanici ili najkasnije tri mjeseca prije pocetka prve povezane radnje,
koja bi inace bila zabranjena na temelju zastite dobivene svjedodZbom,

Sto god je ranije;

(¢) ako se informacije navedene u stavku 5. promijene, proizvodac
obavjeséuje tijelo iz Clanka 9. stavka 1. i obavje§cuje nositelja

svjedodZbe prije nego $to te izmjene stupe na snagu;
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(d) u slucaju proizvoda, ili lijekova koji sadrZavaju te proizvode,
proizvedenih u svrhu izvoza u treée zemlje, proizvodac osigurava da se
na vanjskom pakiranju proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod,
iz tocke (a) podtocke i. ovog stavka i, ako je izvedivo, na njihovom
unutarnjem pakiranju, nalazi logotip u standardnom obliku utvrdenom

u Prilogu -1.;

(e) proizvodac je uskladen sa stavkom 9. ovog c¢lanka i, ako je primjenjivo,

Clankom 12. stavkom 2.;

3.  Iznimka iz stavka 2. ne primjenjuje se na radnju ili aktivnost koja se provodi
u svrhu uvoza proizvoda, ili lijekova koji sadriavaju te proizvode, u Uniju

iskljucivo radi prepakiranja, ponovnog izvoza ili skladisStenja.

4.  Informacije koje se dostavljaju nositelju svjedodzbe za potrebe stavka 2.
tocaka (b) i (c) upotrebljavaju se iskljucivo za potrebe provjeravanja jesu li
ispunjeni zahtjevi iz ove Uredbe i, prema potrebi, pokretanja sudskih

postupaka u slucaju nesukladnosti.

5.  Informacije koje proizvodac treba pruZiti za potrebe stavka 2. tocke (b) jesu

sljedece:

(a) naziv i adresa proizvodaca;
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(b) naznaka radi li se o proizvodnji u svrhu izvoza, u svrhu skladistenja ili

u svrhu izvoza i skladistenja;

(c) drZava ¢lanica u kojoj se proizvodnja i, ako je primjenjivo, skladiStenje
trebaju odvijati i drZava Clanica u kojoj se treba odvijati prva povezana

radnja, ako postoji, prije pocetka proizvodnje;

(d) broj svjedodZibe dodijeljene u I drZavi ¢lanici proizvodnje i broj
svjedodzibe dodijeljene u drZavi ¢lanici prve povezane radnje, ako

postoji, prije poCetka proizvodnje; i

(e) za lijekove koji se izvoze u trece zemlje, referentni broj odobrenja za
stavljanje u promet, ili ekvivalent takvom odobrenju, u svakoj treéoj

zemlji u koju se izvozi, ¢im on bude javno dostupan;

6. U svrhu obavjescéivanja nadleZnog tijela u skladu sa stavkom 2. to¢ckama (b) i
(c), proizvodac upotrebljava standardni obrazac za obavjeséivanje iz Priloga -

La.
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7. Neispunjavanje zahtjeva iz stavka 5. tocke (e) u odnosu na treéu zemlju
utjece samo na izvoz u tu zemlju i na taj se izvoz stoga ne primjenjuje

iznimka.

8.  Proizvodac osigurava da lijekovi proizvedeni u skladu sa stavkom 2. tockom
(a) podtockom i. ne nose aktivan jedinstveni identifikator u smislu

Delegirane uredbe (EU) 2011/2016".

9.  Proizvodac primjerenim i dokumentiranim sredstvima osigurava da je svaka
osoba koja je u ugovornom odnosu s proizvodacem koja obavlja radnje iz

stavka 2. u potpunosti obavijeStena i upoznata sa sljedeéim:
(a) da te radnje podlijeZu stavku 2.;

(b) da stavijanje na triiste, uvoz ili ponovni uvoz proizvoda, ili lijeka koji
sadrZava taj proizvod, iz stavka 2. toc¢ke (a) podtocke i. ili stavljanje na
triiste proizvoda, ili lijeka koji sadrZava taj proizvod, iz stavka 2. tocke
(a) podtocke iii. moZe dovesti do povrede svjedodZbe iz stavka 2. ako i

sve dok se ta svjedodZba primjenjuje.
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10.

Stavak 2. primjenjuje se na svjedodibe za koje je zahtjev za izdavanje
podnesen na dan ... [datum stupanja na snagu ove Uredbe o izmjeni] ili

nakon tog datuma.

Stavak 2. primjenjuje se i na svjedodzbe za koje je zahtjev za izdavanje
podnesen prije ... [datum stupanja na snagu ove Uredbe o izmjeni] i koje
proizvode ucinke na taj datum ili nakon njega. Stavak 2. primjenjuje se na

takve svjedodzbe samo od [1. srpnja 2022.]*.

Stavak 2. ne primjenjuje se na svjedodzbe koje proizvode ucinke prije ...

[datum stupanja na snagu ove Uredbe o izmjeni].

¥ Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o
dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa utvrdivanjem
detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu

primjenu (SL L 32, 9.2.2016., str. 1.).”’;

3. u ¢lanku 11. dodaje se sljedeci stavak:
4. ,,I Tijelo I 1z Clanka 9. stavka 1. Sto je prije moguce objavijuje informacije iz
Clanka 5. stavka 5., zajedno s datumom dostavljanja tih informacija. Isto tako
Sto je prije moguce objavljuje sve promjene tih informacija koji su
dostavljene u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2. to¢kom (c).”;
4. Clanak 12. zamjenjuje se sljedeéim:
»Clanak 12.
Pristojbe
* SL: datum zamijeniti datumom koji odgovara tri godine nakon datuma stupnja na snagu ove
Uredbe o izmjeni.
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1.  DrZave ¢lanice mogu zahtijevati da svjedodzba podlijeZe placanju godisnjih

pristojbi.

2. DrZave cClanice mogu zahtijevati da obavjesc¢ivanja iz clanka 5. stavka 2.

toCaka (b) i (c¢) podlijeZu placanju godisnjih pristojbi.”;
umece se sljedeci Clanak:

,Clanak 21.a

Evaluacija

Najkasnije pet godina od datuma iz ¢lanka 5. stavka 10. i svakih pet godina nakon
toga Komisija provodi evaluaciju ¢lanka 5. stavaka od 2. do 9. 1 ¢lanka 11. kako bi
ocijenila jesu li postignuti ciljevi tih odredbi te podnosi izvjes¢e o glavnim nalazima
Europskom parlamentu, Vijecu i Europskom gospodarskom i socijalnom odboru. Uz
evaluiranje utjecaja iznimke na proizvodnju u svrhu izvoza, posebno se uzimaju u
obzir ucinci proizvodnje u svrhu skladiStenja kako bi se taj proizvod, ili lijek koji
sadriava taj, proizvod stavio na triste drZave ¢lanice nakon isteka odgovarajude
svjedodZbe, na pristup lijekovima i na rashode za javno zdravstvo, te je li odricanje,
a posebno razdoblje utvrdeno u clanku 5. stavku 2. tocki (a) podtocki iii. dostatno

za postizanje ciljeva iz ¢lanka 5., ukljulujudi javno zdravije.”;
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6. umecu se Prilog -I. 1 -I.al kako je utvrdeno u prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske

unije.
Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
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Umecu se sljedeci prilozi:

PRILOG

,,PRILOG -I.

Logotip

Logotip mora biti crne boje i dovoljno velik da bi bio vidljiv.
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PRILOG -l.a

Standardni obrazac za obavje§céivanje u skladu s clankom 5. stavkom 2. toc¢kama (b) i (c)

Oznacite odgovarajucu rubriku

[0 Nova obavijest
[0 AZuriranje postojeée obavijesti

(a) Naziv i adresa proizvodaca
(b) Svrha proizvodnje O lzvoz
O skladistenje
O lzvozi skladistenje

(c) Drzava &lanica u kojoj se M
proizvodnja treba odvijati i drzava proizvodnje
Clanica u kojoj se treba odvijati (Drzava €lanica
prva povezana radnja (ako prve povezane
postoji) prije pocetka proizvodnje radnje (ako

postoji))

(d) _Broj sviedodzbe dodijeljene u Svjedodzba drzave
drzavi Clanici proizvodnje i broj &lanice proizvodnje
sviedodzbe dodijeljene u drzavi
&lanici prve povezane radnje (ako | (SviedodZba drZave
postoiji) prije pocetka proizvodnje €lanice prve

povezane radnje
(ako postoji))

(e) Za lijekove koji se izvoze u trece
zemlje, referentni broj odobrenja
za stavljanje u promet ili
ekvivalent takvog odobrenja u
svakoj trecoj zemlji u koju se
izvozi

2

Or. en
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