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PR_COD lamCom

Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
**%  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
*#*[]  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***[II  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu)

Poprawki do projektu aktu

Poprawki Parlamentu w postaci dwéch kolumn

Skreslenia zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywg w lewej
kolumnie. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ wytluszczonym drukiem i kursywq
w obu kolumnach. Nowy tekst zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i
kursywg w prawej kolumnie.

Pierwszy i drugi wiersz nagtowka kazdej poprawki wskazuje element
rozpatrywanego projektu aktu, ktérego dotyczy poprawka. Jezeli poprawka
odnosi si¢ do obowigzujacego aktu, do ktérego zmiany zmierza projekt aktu,
nagtéwek zawiera dodatkowo trzeci wiersz wskazujacy obowiazujacy akt i
czwarty wiersz wskazujacy przepis tego aktu, ktérego dotyczy poprawka.

Poprawki Parlamentu w postaci tekstu skonsolidowanego

Nowe fragmenty tekstu zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywq.
Fragmenty tekstu, ktore zostaty skreslone, zaznacza si¢ za pomocg symbolu
I lub przekresla. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ przez wyrdznienie nowego
tekstu wyttuszczonym drukiem i kursywq 1 usunigcie lub przekre$lenie
zastapionego tekstu.

Tytutem wyjatku nie zaznacza si¢ zmian o charakterze $cisle technicznym
wprowadzonych przez stuzby w celu opracowania koncowej wersji tekstu.
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 dotyczace dodatkowego swiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
(COM(2018)0317),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 1 art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
zgodnie z ktorymi wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C8-
0217/2018),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 19
wrzesnia 2018 r.!,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Prawnej oraz opinie przedstawione przez Komisj¢
Handlu Migdzynarodowego i1 Komisj¢ Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A8-0039/2019),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
1 Komisji oraz parlamentom narodowym.

Poprawka 1
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(2) Okreslajac okres dodatkowe;j (2) Okreslajac okres dodatkowe;j
ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 ochrony trwajgcy maksymalnie pi¢é lat,

' Dz.U. C 440 z 6.12.2018, 5. 100
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ma na celu propagowanie w obrgbie Unii
badan i innowacji, ktore sg niezbedne do
opracowywania produktéw leczniczych,
oraz przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych
poza Unig, do krajow, ktore moga
oferowac wigksza ochrone.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE629.542v02-00
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rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 ma na
celu zapewnienie rozwigzania na szczeblu
Unii, aby zapobiec nowym rozbieinosciom
w prawie krajowym, ktore moglyby
utrudniaé swobodny przeplyw lekoéw na
rynku wewnetrznym, a jednoczesnie
propagowanie w obrebie Unii badan i
innowacji, ktore sg niezbedne do
opracowywania produktéw leczniczych
nowej generacji, wspomagajgcych
leczenie nowych chorob lub majgcych
lepsze dzialanie terapeutyczne, oraz
przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych
poza Unig, do krajow, ktore moga
oferowac wigksza ochrone, zapewniajgc
jednoczesnie dostep do lekow w Unii.

Poprawka

(2a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest waine dla
zwigkszenia konkurencji, obnizenia cen i
zapewnienia trwatosé systemow opieki
zdrowotnej. Zmiana rozporzgdzenia (WE)
nr 469/2009 w celu umoZliwienia
produkcji generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych do celow wywozu i
magazynowania nie powinna naruszac
prawa wlasnosci intelektualnej, ktore
pozostaje jednym 7 fundamentow
innowacji, konkurencyjnosci i wzrostu w
panstwach cztonkowskich. Niniejsze
rozporzqdzenie nie narusza okresu
obowigzywania praw wylgcznosci na
rynku w trakcie obowigzywania patentu,
co potwierdza fakt, 7e natychmiastowy
przywozg jest dozwolony po wygasnieciu
patentu, ale stanowi niekorzystng sytuacje
konkurencyjng dla europejskiego sektora
lekow generycznych. W rozporzqdzeniu

RR\1175320PL.docx



Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009

w 1992 r. rynki znaczaco rozwingly si¢
1 nastapil duzy wzrost produkcji
generycznych produktow leczniczych,
a zwlaszcza wzrost produkcji
biopodobnych produktéow leczniczych,
w szczegblnosci w panstwach trzecich,
w ktorych ochrona nie istnieje badz
wygasta.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1175320PL.docx
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uwzgledniono obawy wyraZone przez
Parlament Europejski i Rade dotyczqce
coraz wigkszej liczby przykladow
niewydolnosci rynku w szeregu panstw
czltonkowskich, w ktorych dostep
pacjentow do skutecznych i przystegpnych
cenowo podstawowych produktow
leczniczych jest zagroZony 7 uwagi na
bardzo wysokie i niezrownowazone ceny.

Poprawka

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w 1992
r. rynki znaczaco rozwingtly si¢ 1 nastgpit
duzy wzrost produkcji generycznych
produktoéw leczniczych, a zwlaszcza wzrost
produkcji biopodobnych produktéw
leczniczych i substancji czynnych, w
szczeg6lnosci w panstwach nienalezgcych
do UE (,,panstwach trzecich”), w ktorych
ochrona nie istnieje badZz wygasta.

Poprawka

(3a)  Produkty lecznicze sq jednym z
filarow opieki zdrowotnej, a nie tylko
przedmiotem wymiany handlowej.
Niedostateczny dostep do podstawowych
produktow leczniczych i wysokie ceny
innowacyjnych lekow stanowiq powazine
zagrozZenie dla zdrowia pacjentow oraz dla
trwalosci krajowych systemow opieki
zdrowotnej.
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Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) Brak jakichkolwiek wyjatkow

w zakresie ochrony przyznanej na
podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego w rozporzadzeniu (WE)

nr 469/2009 w sposob niezamierzony
przyczynit si¢ do uniemozliwiania
producentom generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych
majacym siedzibe w Unii produkcji, nawet
do wylgcznego celu wywozu na rynki
panstw trzecich, na ktorych ochrona nie
istnieje lub wygasta. Kolejnym
niezamierzonym skutkiem jest fakt, Ze
ochrona przyznana na podstawie
swiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwosci budowania zdolnosci
produkcyjnych, dopdki nie przestanie
obowigzywac ochrona zapewniona przez
Swiadectwo, w przeciwienstwie do
producentéw, ktdrzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie

PE629.542v02-00
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Poprawka

(3b) W konkluzjach 7 dnia 17 czerwca
2016 r. na temat wzmocnienia rownowagi
systemow farmaceutycznych w Unii i jej
panstwach czlonkowskich Rada
podkreslita znaczenie terminowej
dostepnosci lekow generycznych i
biopodobnych, aby utatwiaé pacjentom
dostep do terapii farmaceutycznych i
zwigkszy¢ trwatosé krajowych systemow
opieki zdrowotnej.

Poprawka

(4) Brak jakichkolwiek wyjatkow

w zakresie ochrony przyznanej na
podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego w rozporzadzeniu (WE)

nr 469/2009 w sposob niezamierzony
przyczynit si¢ do uniemozliwiania
producentom generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych
majacym siedzibe w Unii produkcji na jej
terytorium w celu wprowadzenia na rynek
Unii natychmiast po wygasnigciu
swiadectwa (wprowadzanie produktow na
rynek unijny od pierwszego dnia po
wygasnigciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego) lub/i wywozu do panstw
trzecich, w ktorych taka ochrona nie
istnieje lub wygasta, poniewaz nie maja
mozliwo$ci budowania zdolno$ci
produkcyjnych dopoki nie przestanie
obowigzywac ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentéw, ktdrzy maja siedzibe

w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
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istnieje lub wygasta.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Stawia to producentéw
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzib¢ w Unii

w wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzib¢ w panstwach trzecich
oferujacych mniejszg ochrone lub w ogole
jej nie oferujacych.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Brak interwencji moze stanowic¢
zagrozenie dla rentownos$ci producentow
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych w Unii, co miatoby skutki dla
cato$ci farmaceutycznej bazy
przemystowej w Unii.

RR\1175320PL.docx

istnieje lub wygasta.

Poprawka

%) Stawia to producentow
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzib¢ w Unii w
wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzib¢ w panstwach trzecich
oferujacych mniejszg ochrone lub w ogole
jej nie oferujacych, albo w panstwach, w
ktorych ochrona wygasta. Konieczne jest
zatem, aby Unia Europejska znalazla
rownowage miedzy zapewnieniem
rownych szans w zakresie dziatalnosci
produkcyjnej na wlasnym terytorium i w
panstwach trzecich 7 jednej strony, a z
drugiej zagwarantowaniem przestrzegania
wylgcznych praw posiadaczy swiadectw w
odniesieniu do rynku Unii.

Poprawka

(6) Brak interwencji moze stanowic¢
zagrozenie dla rentownos$ci producentéw
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych w Unii, co miatoby skutki dla
calosci farmaceutycznej bazy
przemystowej w Unii, grozgc
bezposrednim naruszeniem
funkcjonowania rynku wewnetrznego
przez utrate ewentualnych nowych
moZzliwosci rynkowych oraz spadek
inwestycji na szczeblu Unii, a w rezultacie
potencjalnym ograniczeniem tworzenia
miejsc pracy.
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzibe w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkéw
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii.

W sposob posredni ma ono rowniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wejscia na rynek Unii
natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego §wiadectwa
ochronnego. Byloby to rdwniez pomocne
w wypetnieniu celu utatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

PE629.542v02-00

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest promowanie konkurencyjnosci
producentow generycznych

i biopodobnych produktow leczniczych

w Unii, wspieranie wzrostu gospodarczego
i tworzenia miejsc pracy na rynku
wewnetrznym orazg prryczynienie sie

do zwigkszenia dostaw produktow na
Jjednolitych warunkach. Ulatwi to
producentom skuteczne konkurowanie na
rynkach tych panstw trzecich, w ktorych
dodatkowa ochrona nie istnieje lub
wygasla, oraz zapewnienie wprowadzenia
na rynek Unii generycznych

i biopodobnych produktow leczniczych od
pierwszego dnia po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Powinno to rowniez stanowié¢
uzupetienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkéw
producentom produktow leczniczych lub
substancji czynnych, ktorych siedziba
znajduje si¢ w Unii. Umozliwi to
postawienie tych producentow w lepszej
sytuacji do wejscia na rynek Unii
natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego §wiadectwa
ochronnego, ¥j. od pierwszego dnia po
wygasnigciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Przyczyniloby si¢ to rownies
do ulatwienia dostepu do produktow
leczniczych w Unii poprzez pomoc

W zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego §wiadectwa
ochronnego.
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegdlnych

1 ograniczonych okolicznosciach, a takze
w celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktorzy majg siedzibe

w Unii, a producentami, ktorzy maja
siedzibg w panstwie trzecim, nalezy
ograniczy¢ ochrong przyznang na
podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego, aby umozliwi¢ produkcj¢ do
wylacznego celu wywozu do panstw
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powigzanych dziatan §cisle niezbednych do
produkcji lub samego wywozu.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowacé
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
Swiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wytacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace

w stosunku umownym z producentem,
jezeli takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza §wiadectwa

RR\1175320PL.docx

Poprawka

(8) W tych szczegblnych

1 ograniczonych okolicznosciach, a takze
w celu stworzenia rownych szans mi¢dzy
producentami, ktorzy majg siedzibg

w Unii, a producentami, ktorzy maja
siedzibg w panstwie trzecim, nalezy
wyeliminowad niepozqdane skutkiochrony
przyznanej na podstawie dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, ale nie
naruszajqc jakiegokolwiek innego patentu
lub praw wtasnosci intelektualnej
istniejgcych w dowolnym 7 panstw
cztonkowskich, aby umozliwi¢ produkcje
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych oraz substancji czynnych w
celu wywozu do panstw trzecich oraz
wprowadzenia na rynek unijny
natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcj¢ produktu i produktu bedgcego
wynikiem takiej produkcji, ktore sq
chronione dodatkowym $wiadectwem
ochronnym na terytorium panstwa
cztonkowskiego, w celu wywozu do
panstw trzecich lub wprowadzenia
produktu na rynek Unii po wygasnieciu
tego swiadectwa.
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oraz sg $cisle niezbedne do produkcji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatan moga
zalicza¢ si¢ dostawa 1 przywoz sktadnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktoremu odpowiada
produkt objety §wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowaé¢ wprowadzania produktu
wyprodukowanego do wytacznego celu
wywozu na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe $wiadectwo ochronne, zaréwno
bezposrednio, jak 1 posrednio po wywozie,
ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
swiadectwo obowigzuje. Co wiecej, nie
powinien on obejmowac zadnego dziatania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore majg na celu
przywoz produktow leczniczych lub czgsci
produktow leczniczych do Unii wylgcznie
w celu ponownego pakowania

1 ponownego wywozu.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzieki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu
poza Unig oraz zakresu dziatan $cisle

PE629.542v02-00

Poprawka

(10) Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowaé wprowadzania produktu
leczniczego wyprodukowanego w celu
wywozu do panstw trzecich lub
wprowadzenia na rynek unijny pierwszego
dnia po wygasnieciu swiadectwa

w panstwie cztonkowskim, w ktorym
obowigzuje dodatkowe §wiadectwo
ochronne, ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu
leczniczego na rynek panstwa
cztonkowskiego, w ktorym $wiadectwo
obowigzuje. Co wigcej, nie powinien on
obejmowac¢ zadnego dziatania ani Zadnej
dziatalnos$ci, ktore majg na celu przywoz
produktow lub produktéw leczniczych do
Unii wylacznie w celu ponownego
pakowania i ponownego wywozu.

Poprawka

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu do
panstw trzecich i wprowadzenia na rynek
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niezbednych do takiej produkcji w celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyktym wykorzystywaniem produktu
w panstwie cztonkowskim, w ktorym to
swiadectwo obowigzuje, ani nie bgdzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza Swiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy 0sob
trzecich.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢

z zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystos¢, wspomoc posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego

w egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajacej z tego Swiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania $wiadectwa.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno natozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylacznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe $wiadectwo ochronne
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unijny od pierwszego dnia po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, wyjatek wprowadzany
niniejszym rozporzadzeniem nie powinien
by¢ bezzasadnie sprzeczny ze zwyklym
wykorzystywaniem produktu w panstwie
cztonkowskim, w ktorym to swiadectwo
obowiazuje, ani nie powinien bezzasadnie
narusza¢ uzasadnionych intereséw
posiadacza swiadectwa, uwzgledniajqc
Jjednoczesnie uzasadnione interesy osob
trzecich.

Poprawka

(12)  Wyjgtkowi powinny towarzyszyé
rozsqdne i proporcjonalne zabezpieczenia,
aby wspomoc posiadacza dodatkowego
$wiadectwa ochronnego w weryfikowaniu
zgodnosci 7 warunkami przewidzianymi w
niniejszym rozumieniu. Zabezpieczenia te
nie powinny miec¢ negatywnego wplywu
na konkurencje miedzy
przedsiebiorstwami i powinny umozliwiaé
skuteczne dzialanie wyjqtku, tak aby nie
utrudnial on osiggnigcia glownych celow
danego wyjgtku.

Poprawka

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno natozy¢ na
producenta, czyli na osob¢ prawngq z
siedzibg w Unii, w imieniu ktorej odbywa
si¢ produkcja danego produktu lub
produktu leczniczego zawierajgcego ten
produkt, w celu wywozu do panstw
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w panstwie cztonkowskim, w ktorym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczgciem po raz pierwszy produkeji
w tym panstwie cztonkowskim. Produkcja
1 powigzane z nig dzialania, w tym
dziatania podjete w panstwach
cztonkowskich innych niz panstwo
cztonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
Swiadectwa rowniez w tych innych
panstwach cztonkowskich — wchodza

w zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wlasciwego organu patentowego (lub
Innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktorym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie czlonkowskim,
jak 1 w zakresie powigzanych z nig dzialan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji
w interesie przejrzystosci 1 w celu
poinformowania posiadacza Swiadectwa

o zamiarach producenta.

PE629.542v02-00

trzecich lub wprowadzenia na rynek Unii
po wygasnieciu odpowiedniego
dodatkowego swiadectwa ochronnego,
uwzgledniajgc mozliwos¢ bezposredniej
produkcji przez dang osobe prawng,
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne

w panstwie cztonkowskim, w ktorym ma
miejsce produkcja. Obowigzkiem
producenta majgcego siedzibe w Unii jest
sprawdzenie, czy ochrona nie istnieje lub
wygasta w panstwie wywozu, czy teg
podlega jakimkolwiek ograniczeniom lub
zwolnieniom w tym panstwie. W tym celu
naleZy ustanowié wspolny formularz
zgloszeniowy dotyczgcy powiadomienia
wlasciwego organu. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji
w tym panstwie cztonkowskim. Produkcja
wchodzi w zakres wyjatku, jezeli
producent wystal wspomniane
powiadomienie do wlasciwego organu
patentowego (lub innego wyznaczonego
organu) panstwa cztonkowskiego produkcji
i poinformowat posiadacza dodatkowego
swiadectwa ochronnego o nazwie i adresie
producenta oraz 0 numerze swiadectwa w
tym panstwie cztonkowskim. O produkcji
nalezy powiadomié. Jezeli produkcja
odbywa si¢ w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim, powiadomienie powinno
byé wymagane w kazdym 7 tych panstw
czlonkowskich. W kazdym 7 tych panstw
powinien istnie¢ wlasciwy organ. W
interesie przejrzystosci od organu nalezy
wymagac publikowania numeru
swiadectwa danego produktu lub
produktu leczniczego. Niektore poufne lub
szczegolnie chronione informacje
handlowe, o ktorych powiadomiono
organ, nie powinny by¢ publikowane, ale
moggq by¢ przekazane na wniosek sqdu lub
innego wlasciwego organu i wylgcznie w
tych okolicznosciach.
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Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej staranno$ci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkoéw — w szczegdlnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
tancucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia 1 jest
przeznaczony wylgcznie na wywoz.
Producent, ktory nie spehnit
przedmiotowych wymogoéw dotyczacych
nalezytej starannos$ci, nie mogiby czerpaé
korzys$ci wynikajacych z wyjatku, ani te?
nie moglyby ich czerpaé jakikolwiek osoby
trzecie prowadzgce powigzane dzialania
w tym samym lub innym panstwie
czlonkowskim, w ktorym obowigzuje
swiadectwo przyznajgce ochrone na rzecy
produktu, w zwigzku 7 czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bylby
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Poprawka

(13a) Z zastrzeieniem ochrony
informacji poufnych lub szczegdlnie
chronionych informacji handlowych
producent powinien réwniez
poinformowac na pismie posiadacza
sSwiadectwa o swoim zamiarze
wyprodukowania produktu w ramach
wyjgtku.

Poprawka

(14) Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannos$ci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich i
udokumentowanych $srodkoéw —

w szczegblnosci za posrednictwem
zapisow umownych — informowat
podmioty w obrebie jego tancucha dostaw,
ze produkt jest objety wyjatkiem
wprowadzonym na mocy niniejszego
rozporzadzenia i jest przeznaczony do
celow wywozu lub wprowadzenia na rynek
od pierwszego dnia po wygasnieciu
dodatkowego swiadectwa ochronnego.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie mogtby
skorzystacé 7 wyjatku, a posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bylby zatem
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy tego
dodatkowego swiadectwa ochronnego.
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upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza stosowania unijnych srodkow,
ktére majg na celu zapobieganie
naruszeniom 1 ulatwianie egzekwowania
praw wilasnosci intelektualnej, w tym
dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady*! oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 608/201342.

41 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wtlasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
230.4.2004, s. 45).

42 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 608/2013
z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie

PE629.542v02-00
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Poprawka

(17)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza stosowania unijnych srodkow,
ktore maja na celu zapobieganie
naruszeniom 1 utatwianie egzekwowania
praw wilasnosci intelektualnej, w tym
dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady*! oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 608/20134*. Ponadto
produkt leczniczy opatrzony
niepowtarzalnym identyfikatorem zgodnie
z art. 3 lit. d) rozporzgdzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/2016**
wskazywatby, Ze produkt nie jest
przeznaczony wylgcznie do wywozu do
panstw trzecich. W zwiqzku 7 tym
niniejsze rozporzgdzenie nie powinno
jedynie zezwalad, aby produkt
przeznaczony wylgcznie do wywozu do
panstw trzecich byl opatrzony takim
aktualnym niepowtarzalnym
identyfikatorem. Zakaz ten nie powinien
miec zastosowania do produktow
przeznaczonych do magazynowania w
celu wprowadzenia na rynek od
pierwszego dnia po wygasnieciu
dodatkowego swiadectwa ochronnego.

41 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wiasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
230.4.2004, s. 45).

42 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 608/2013
z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
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egzekwowania praw wtasnosci
intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 15).

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych §wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien miec¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia lub
w okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom 1 innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien rowniez
pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogty
wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgloszen

o zamiarze produkowania, a takze
powinien nalezycie uwzgledniaé
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egzekwowania praw wtasnosci
intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 15).

#2a Rozporzgdzenie delegowane Komisji
(UE) 2016/161 z dnia 2 paZdziernika 2015
r. uzupelniajqce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegolowych zasad
dotyczqgcych zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32
29.2.2016, s. 1).

Poprawka

(19)  Wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien miec¢
zastosowanie wytgcznie do §wiadectw
wydanych na podstawie patentu
podstawowego, ktory wygast w dniu 1
stycznia 2021 r. lub pozZniej. Okreslony
dzien uwzglednia potrzebe ustanowienia
dostatecznie dlugiego okresu
przejsciowego dla zapewnienia, aby
posiadacze dodatkowych swiadectw
ochronnych nie zostali pozbawieni
przystugujqgcych im praw, a takze zapewni
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym wystarczajgcy czas
na terminowe dostosowanie si¢ do
zmienionego kontekstu prawnego,
poczynienie odpowiednich inwestycji

1 podjecie odpowiednich decyzji w zakresie
miejsca produkcji. Termin ten powinien
réwniez pozostawi¢ wystarczajaco duzo
czasu dla organdéw publicznych, aby te
mogly wdrozy¢ stosowne uzgodnienia

w celu otrzymania i opublikowania
zgloszen o zamiarze produkowania, a takze
powinien nalezycie uwzglednia¢
oczekujace wnioski o przyznanie
$wiadectwa.
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oczekujace wnioski o przyznanie
Swiadectwa.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Komisja powinna przeprowadzi¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
z pkt 22 porozumienia
migdzyinstytucjonalnego miedzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii
Europejskiej a Komisja Europejska

w sprawie lepszego stanowienia prawa

z dnia 13 kwietnia 2016 r.*3 ocena ta
powinna bra¢ pod uwagg pig¢ kryteriow —
skutecznos$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spdjnos¢ 1 warto$¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatah. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to mozliwe po wygasnieciu
swiadectwa. W szczego6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznos$ci wyjatku w swietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
zajmujacym si¢ generycznymi

1 biopodobnymi produktami leczniczymi
rownych szans na poziomie catej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania

PE629.542v02-00

Poprawka

(19a) Niniejsze rozporzgdzenie nie dziala
7 mocq wsteczng.

Poprawka

(20) Komisja powinna regularnie
przeprowadzi¢ oceng niniejszego
rozporzadzenia. Z uwagi na niezwykle
istotne znaczenie dostegpu do produktow
leczniczych i ich przystepnosci cenowej
dla zdrowia publicznego i wydatkow
publicznych uzasadnione jest regularne
przeprowadzanie ocen. Zgodnie z pkt 22
porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego
migdzy Parlamentem Europejskim, Rada
Unii Europejskiej a Komisja Europejska
w sprawie lepszego stanowienia prawa

z dnia 13 kwietnia 2016 r.*3 ocena ta
powinna bra¢ pod uwagg pie¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnosé¢, odpowiedniose,
spOjnos¢ 1 warto$¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ oddzialywanie systemu
SPC na dostep do produktow leczniczych
przystepnych cenowo, a takze na
zwolnienie, w tym wywo0z poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych jak
najszybciej po wygasnigciu Swiadectwa.
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generycznych i w szczegdlnosci
biopodobnych produktéw leczniczych na
rynek po wygasnigciu §wiadectwa.

W ramach oceny nalezy réwniez zbada¢
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktow leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii,

a takze rozwazy¢ rOwnowage miedzy
poszczegolnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym interesami zdrowia
publicznego.

$DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

RR\1175320PL.docx

Taka regularna ocena powinna réwniez
uwzgledniaé wplyw niniejszego
rozporzgdzenia na produkcje prowadzong
na terytorium Unii przez producentow 7
siedzibg w Unii na potrzeby
magazynowania w celu wprowadzenia na
rynek unijny od pierwszego dnia po
wygasnigciu swiadectwa. W tym
kontekscie waine byltoby upewnienie sig,
czy produkcja prowadzona obecnie poza
Unigq zostalaby przeniesiona na jej
terytorium. W szczegdlnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznos$ci wyjatku w swietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
zajmujacym si¢ generycznymi

1 biopodobnymi produktami leczniczymi
rownych szans na poziomie catej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych 1 w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych na
rynek po wygasnieciu Swiadectwa, a takze
zbadaé mozliwosé ewentualnego
rozszerzenia zakresu wyjgtku
wynikajqcego ze zniesienia tak, aby
umoZzliwi¢ producentom generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych,
majgcych siedzibe w Unii, produkcje tych
lekow w celu ich magazynowania. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadac
wplyw wyjatku i jego ewentualnego
rozszerzenia na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéow leczniczych
przez posiadaczy $wiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rOwnowage miedzy
poszczegolnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym dostepem do lekow w
Unii i interesami zdrowia publicznego.

4 Dz.U.L 123 z12.5.2016, s. 1.
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Tekst proponowany przez Komisje

(21)  Aby osiagna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych

a ich konkurentami na rynkach panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasta, niezbedne 1 odpowiednie jest
okreslenie przepisow ograniczajgcych
wylgczne prawo posiadacza dodatkowego
swiadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania $wiadectwa, przy cgym
rownie niezbedne i odpowiednie jest
nalozenie na producentow, ktorzy pragng
wykorzysta¢ wspomniane przepisy,
konkretnych obowiqzkow w zakresie
przedstawiania informacji i etykietowania.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne

z zasadg proporcjonalnosci 1 nie wykracza
poza dziatania konieczne do osiggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskiej.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych i jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma

w szczegdlnosci zapewni¢ petne
przestrzeganie prawa wilasnosci, o ktérym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejécia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez natozenie

PE629.542v02-00

Poprawka

(21)  Aby osiggna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych

i biopodobnych produktéw leczniczych

a ich konkurentami na rynkach panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasla, niezbedne 1 odpowiednie jest
okreslenie przepisow umozliwiajgcych
produkcje przedmiotowego produktu

w okresie obowigzywania §wiadectwa.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne

z zasadg proporcjonalnosci 1 nie wykracza
poza dzialania konieczne do osiggnigcia
zaktadanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;.

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma

w szczegdlnosci zapewni¢ petne
przestrzeganie prawa wilasnosci
ustanowionego w art. 17 Karty poprzez
zachowanie podstawowych praw
przyznawanych na mocy dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, poprzez
ograniczenie wyjatku do $wiadectw
przyznanych na podstawie patentu
podstawowego, ktory wygasa w dniu 1
stycznia 2021 r. lub pozZniej, a takie prawa
do opieki zdrowotnej przewidzianego w
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pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt -1 (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 1 —ustep 1 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4

Tekst proponowany przez Komisje

(1) art. 4 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 4

Przedmiot ochrony i wyjgtki od
przyznanych praw

1. W granicach ochrony przyznanej
patentem podstawowym ochrona
przyznana swiadectwem rozcigga sie
jedynie na produkt objety zezwoleniem na
obrot odpowiadajgcym mu produktem
leczniczym oraz na kaZde uzycie produktu
Jjako produktu leczniczego, jakie bylo

RR\1175320PL.docx

art. 35 Karty przez poprawe dostgpnosci
lekow dla pacjentow w Unii, zasady
proporcjonalnosci okreslonej w art. 52
Karty oraz prawa obywateli europejskich
do ochrony zdrowia na podstawie art. 6
lit. a) TFUE.

Poprawka

-1) w art. 1 dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

»ea) ,producent” oznacza osobe prawng 7
siedzibg w Unii, w ktorej imieniu produkt
lub produkt leczniczy zawierajgcy ten
produkt sq wytwarzane w celu wywozu do
panstw trzecich lub magazynowania w
okresie ostatnich 2 lat waZnosci
certyfikatu;”;

Poprawka

skresla sie
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dozwolone przed wygasnieciem
swiadectwa.

2. Swiadectwo, o ktorym mowa

w ust. 1, nie przyznaje ochrony

w przypadku konkretnego dzialania
objetego ochrong przyznang patentem
podstawowym, jezeli w odniesieniu do
tego konkretnego dzialania spetlnione sq
nastepujgce warunki:

a) dziatanie to obejmuje:

(i) produkcje do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich; lub

(ii) kazde powigzane dzialanie, ktore
jest scisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
wywozu;

b) podmiot, ktory zamierza podjgé sie
produkcji (,,producent”), przedktada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1,
z panstwa czlonkowskiego, w ktorym ma
miec¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo czlonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie poZniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie czlonkowskim;

¢ producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zalgczniku -1,
na zewnetrznym opakowaniu produktu
lub, jezieli produkt nie posiada
opakowania zewnetrznego, na jego
opakowaniu bezposrednim;

d) producent spelnia wymogi
okreslone w ust. 4.

3. Informacje do celow ust. 2 lit. b)
obejmujq:

a) imie i nazwisko lub nazwe oraz
adres producenta;

b) adres lub adresy lokali, w ktorych
w odpowiednim panstwie czlonkowskim
ma mie¢ miejsce produkcja;

c) numer swiadectwa przyznanego
w odpowiednim panstwie czlonkowskim
oraz identyfikacje produktu poprzez
odniesienie do nazwy zastrzeionej

PE629.542v02-00 22/78
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stosowanej przez posiadacza tego
Swiadectwa;

d) numer zezwolenia przyznanego
zgodnie 7 art. 40 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do
wytwarzania konkretnego produktu
leczniczego lub, w przypadku braku
takiego zezwolenia, wazinego certyfikatu
dobrej praktyki wytwarzania, o ktorym
mowa w art. 111 ust. 5 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 80 ust. 5 dyrektywy
2001/82/WE, obejmujgcego lokale,

w ktorych ma mieé miejsce produkcja;

e przewidywany dzien rozpoczecia
produkcji w odpowiednim panstwie
czltonkowskim;

P orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

4. Poprzez stosowanie odpowiednich
srodkow producent zapewnia, aby
podmioty, ktore wchodzq 7 nim w stosunek
umowny i wykonujq dzialania wchodzqgce
w zakres ust. 2 lit. a) pkt (ii), byly w petni
poinformowane i Swiadome, Ze:

a) dziatania te podlegajq przepisom
okreslonym w ust. 2;

b) wprowadzenie do obrotu, przywoz
lub ponowny przywoz produktu moze
stanowic¢ naruszenie Swiadectwa, o ktorym
mowa we wspomnianym ustepie, dopoki
takie swiadectwo obowiqzuje.

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylgcznie
w przypadku swiadectw przyznanych

w dniu lub po dniu [UP: prosze wstawié
date pierwszego dnia trzeciego miesigca
nastepujgcego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzqdzenie zmieniajqce jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym]

”»
r”’
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Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 5

Tekst obowigzujgcy

Artykut 5
Skutki Swiadectwa

Z zastrzezeniem przepisow art. 4,
Swiadectwo przyznaje te same prawa, ktore
przyznane sa na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym
ograniczeniom i takim samym
zobowigzaniom.

PE629.542v02-00

Poprawka

la)  art 5 otrzymuje brzmienie:
»Artykul 5
Skutki §wiadectwa

1. Z zastrzezeniem przepisow art. 4,
$wiadectwo przyznaje te same prawa, ktore
przyznane sa na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym
ograniczeniom i takim samym
zobowigzaniom.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1
swiadectwo nie przyznaje ochrony w
przypadku niektorych dziatan, ktore w
innej sytuacji wymagalyby zgody
posiadacza swiadectwa, o ktorym mowa w
art. 11 (,,posiadacz swiadectwa”), jezeli
spelnione sq nastepujqgce warunki:

a) dzialania te obejmujq:

(i) produkcje produktu lub produktu
leczniczego zawierajgcego ten produkt w
celu wywozu do panstw trzecich; lub

(ii)  produkcje produktu lub produktu
leczniczego zawierajgcego ten produkt w
celu magazynowania w panstwie
czltonkowskim produkcji w okresie
ostatnich 2 lat waZnosci swiadectwa, o
ktorym mowa w ust. 1, w celu
wprowadzenia tego produktu na rynek
panstw czlonkowskich od pierwszego dnia
Ppo wygasnieciu patentu w tych
panstwach;

(iii)  kazde powigzane dzialanie, ktore
Jjest scisle niezbedne do celow

wspomnianej produkcji lub do samego
wywozu;

(iv)  dzialanie to wyklucza jakiekolwiek
dziatania czy dziatalnosé polegajgce na
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przywozie produktow leczniczych lub ich
czesci do Unii wylgcznie w celu
ponownego pakowania i ponownego
wywozu;

b) producent przedktada organowi,

o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, 7 panstwa
czltonkowskiego, w ktorym ma sie odbywad
produkcja (,,wlasciwe panstwo
czltonkowskie”), informacje wymienione
wust. 3 lit. a), b), ¢), e) i f) nie poZniej niz
dwa miesiqce przed dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie czlonkowskim;

c) producent przekazuje na pismie
posiadaczowi swiadectwa informacje
okreslone w ust. 3 lit. a) i ¢) nie poZniej
ni; dwa miesigce przed dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

d) powiadomienie posiadacza
swiadectwa nie zawiera Zadnych
informacji poufnych ani szczegolnie
chronionych informacji handlowych;

e informacje przekazywane
posiadaczowi swiadectwa przez
producenta sq traktowane przez
posiadacza swiadectwa jako scisle poufne
i nie sq publikowane; ponadto informacje
przekazane posiadaczowi Swiadectwa sq
wykorzystywane wylgcznie do celow
weryfikacji, czy wymogi rozporzqdzenia
zostaly spelnione, i w razie potrzeby do
wszczecia postegpowania w prrypadku ich
naruszenia;

¥/ w przypadku gdy celem produkcji
produktow jest ich wywoz do panstw
trzecich producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zalgczniku -
Ia, na zewnetrznym opakowaniu
produktu, o ktorym mowa w ust. 2 lit. a)
Pkt (i) lub, jeieli produkt stanowi czesé
produktu leczniczego, na opakowaniu
zewnetrznym tego produktu leczniczegos;

2) producent zapewnia, aby produkt
leczniczy wyprodukowany na mocy ust. 2
lit. a) pkt (i) nie posiadal aktywnego
niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z
art. 3 lit. d) rozporzgdzenia delegowanego
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Komisji (UE) 2016/161. W stosownych
przypadkach wtasciwy organ ma dostep do
danych zawartych w repozytoriach
wymaganych na mocy dyrektywy
2011/62/UE i rozporzgdzenia
delegowanego (UE) 2016/161, aby
sprawdzi¢ zgodnosé;

h) producent przestrzega postanowien
ust. 4.
3. Informacje do celow ust. 2 lit. b),

ktore muszq by¢ traktowane jako scisle
poufne przez wszystkie strony, obejmujg:

a) imig i nazwisko lub nazwe orazg
adres producenta;
b) panstwo czlonkowskie, w ktorym

ma si¢ odbywa¢ produkcja oraz, w
stosownych przypadkach,
magazynowanie;

c) numer swiadectwa przyznanego w
panstwie cztonkowskim produkcji;

d) przewidywany dzien rozpoczecia
produkcji w odpowiednim panstwie
czltonkowskim;

e orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ wywoz produktu.

4. Do celow powiadomienia
przewidzianego w ust. 2 lit. b) producent
stosuje standardowy formularg zawarty
w zalgczniku -1 do niniejszego
rozporzgdzenia.

5. Orany panstw czlonkowskich, o
ktorych mowa w art. 9 ust. 1, w Zadnym
wypadku nie ujawniajq jakichkolwiek
poufnych informacji handlowych
przekazanych im przez producenta, ani
posiadaczowi Swiadectwa, ani do
wiadomosci publicznej.

6. Poprzez stosowanie odpowiednich
i udokumentowanych srodkow producent
dopilnowuje, aby osoby, 7 ktorymi
pozostaje w stosunkach umownych i ktore
wykonujq dzialania wchodzqce w zakres
ust. 2 lit. a), byly w pelni poinformowane
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Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. ,Organ, o ktorym mowa w art. 4
ust. 2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.”;

Poprawka 28

RR\1175320PL.docx

i Swiadome, Ze:
a) dzialania te podlegajq ust. 2;

b) wprowadzenie do obrotu, przywoz
lub ponowny przywoz produktu, o ktorym
mowa w ust. 2 lit. a) pkt (i), moZe stanowié
naruszenie Swiadectwa, o ktorym mowa

w ust. 1, o ile i dopdki takie swiadectwo
obowigzuje.

7. Ustep 2 ma zastosowanie do
swiadectw stanowigcych przedmiot
wnioskow zloZonych w dniu wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia lub po
tym dniu. Postanowienia ust. 2 majq
rowniez zastosowanie w przypadku
sSwiadectw wydanych na podstawie
patentu podstawowego, ktory wygast

w dniu 1 stycznia 2021 r. lub po tej dacie.

Poprawka

4. Wlasciwy organ patentowy, o
ktorym mowa w art. 9 ust. 1, niezwlocznie
publikuje informacje wymienione w art. 5
ust. 3 lit. ¢). Organ ten nie publikuje ani
nie udostepnia do wglgdu publicznego
pozostalych informacji przekazanych
zgodnie 7 art. 5 ust. 3. Na wniosek organ
ten przekazuje jednak ww. informacje
sqgdowi lub innemu wlasciwemu organowi
do celow postegpowania prawnego, w
ktorym bierze si¢ pod uwage art. 5 ust. 2.
Organ krajowy przyjmuje odpowiednie
srodki w celu zachowania poufnosci tych
informacji.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykul 21 a

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 21a
Ocena

Nie pdzniej niz pigc lat od terminu,
o ktéorym mowa w art. 4 ust. 5, a nastepnie
co pie¢ lat Komisja dokonuje oceny art. 4
ust. 2—4 1 art. 11 i przedstawia
sprawozdanie z gldéwnych ustalen
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie
1 Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu.”;

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Zakacznik -1

Tekst proponowany przez Komisje

Zalacznik
Znak graficzny

PE629.542v02-00

Poprawka

Artykul 21a
Ocena

Co trzy lata Komisja dokonuje oceny
zwolnienia dotyczgcego wytwarzania
produktow objetych dodatkowym
swiadectwem ochronnym zgodnie z art. 4
ust. 2—4 1 art. 11 oraz systemu SPC w
odniesieniu do moZzliwos¢é wprowadzenia
na rynki Unii generycznych produktow
leczniczych i dostepu do lekow i opieki
zdrowotnej, a takzZe przedstawia
sprawozdanie z gldwnych ustalen
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie

1 Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu. Nalezy
szezegolnie uwzglednié skutki
magazynowania w perspektywie
wprowadzenia produktow na rynek unijny
od pierwszego dnia po wygasnieciu
swiadectwa;

Poprawka

Zalacznik -1

Standardowy formularz do wykorzystania
przez producentow w celu powiadomienia
przewidzianego w art. 4 ust. 2 lit. b)
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* K %
* *
EU export
* **

*

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Zalacznik -1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1175320PL.docx 29/78

a) Nazwa i adres producenta

b) Adres lub adresy lokali, w ktorych
ma si¢ odbywa¢é produkcja w danym
panstwie cztonkowskim

¢ Numer swiadectwa przyznanego
w danym panstwie czlonkowskim oraz
identyfikacje produktu poprzez
odniesienie do jego miedzynarodowej
nazwy niezastrzeionej, jezeli taka nazwa
istnieje

d) Najwczesniejszy przewidywany
dzien rozpoczecia produkcji w danym
panstwie cztonkowskim

e) szacunkowy wykaz panstw
trzecich, do ktorych przewiduje si¢ wywoz
produktu.

Poprawka

Zalgcznik -la
Znak graficzny

* X %

EUZ expio rt

* 4 x
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UZASADNIENIE

Kontekst

Unijny system dotyczacy dodatkowego swiadectwa ochronnego (SPC) dla produktow
leczniczych zostal wprowadzony w 1992 r. i przewiduje on dodatkowa, podobng do patentu
ochrong dla produktéw farmaceutycznych bgdacych przedmiotem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu trwajacg do 5 lat po wygasnieciu patentu. Jego celem jest
zrekompensowanie utraty ochrony patentowej wynikajacej z dtugosci okresu potrzebnego na
uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie danego produktu do obrotu, 1 w ten sposob
zapewnienie korzystania przez przemyst farmaceutyczny z okresu skutecznej ochrony, ktéry
wystarcza do pokrycia inwestycji na badania 1 dziata jako zacheta do innowacyjnosci w UE.

W ramach realizowanej przez Komisje¢ strategii jednolitego rynku zapowiedziano ocen¢
wprowadzenia mozliwego wyjatku od ochrony SPC w UE w celu zwigkszenia
konkurencyjnos$ci producentéw generycznych i biopodobnych produktow leczniczych
majacych siedzibe¢ w UE oraz przeciwdziatania niekorzystnym warunkom konkurencji,

z jakimi mogg si¢ oni boryka¢ w poréwnaniu z producentami majacymi siedzib¢ poza UE,
pod wzgledem dostepu do rynkéw eksportowych, na ktérych ochrona SPC nie obowigzuje,
oraz szybkiego wejscia na rynki unijne po wygasnigciu SPC.

W swojej rezolucji z dnia 26 maja 2016 r. w sprawie strategii jednolitego rynku Parlament
Europejski popart potrzebe dziatan w sprawie unijnego systemu SPC oraz wezwatl ,,Komisj¢
do przyjecia 1 wdrozenia do 2019 r. zwolnienia dotyczacego wytwarzania produktow objetych
dodatkowym $wiadectwem ochronnym w celu pobudzenia konkurencyjnos$ci europejskiej
branzy lekow generycznych i biopodobnych w skali §wiatowej, jak rowniez utrzymania

1 tworzenia nowych miejsc pracy oraz wzrostu w UE, nie naruszajac wylacznosci rynkowe;j
przyznanej w ramach systemu dodatkowych swiadectw ochronnych na rynkach chronionych”.

W tym celu Komisja proponuje obecnie zmian¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

1 Rady (WE) nr 469/2009 dotyczacego dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla produktow
leczniczych, aby wprowadzi¢ tak zwane ,,zwolnienie z ochrony SPC dotyczace wytwarzania
produktéw w celu wywozu”, dzigki ktéremu przedsigbiorstwa majace siedzib¢ w UE beda
uprawnione w przysztosci do produkcji generycznej lub biopodobnej wersji produktu
leczniczego objetego ochrong SPC w okresie obowigzywania §wiadectwa, jesli taka
produkcja bedzie odbywacé si¢ wytacznie na potrzeby wywozu na rynek poza UE, na ktérym
ochrona wygasta lub nigdy nie obowigzywata.

Stanowisko sprawozdawcy

Sprawozdawca zgadza si¢ z celem wniosku ustawodawczego Komisji, ktory z jego punktu
widzenia odzwierciedla rygorystyczne, przemyslane i wywazone pogodzenie odnosnych
interesow. To prawda, ze wniosek ten zostat przedstawiony w ostatnim roku kadencji
parlamentarnej i moglo to spowodowaé dodatkowe trudnosci. Jednak prawda jest rOwniez to,
ze podczas jego opracowywania oparto si¢ na kilku szczegdélowych badaniach, konsultacjach

PE629.542v02-00 30/78 RR\1175320PL.docx



spotecznych i ocenie oddzialywania, aby wybra¢ wariant, ktory najlepiej przyczynia si¢ do
zwigkszenia konkurencyjnos$ci unijnego sektora farmaceutycznego jako catosci, co §wiadczy
o tym, ze wniosek ten z pewnoscig nie byl wynikiem improwizacji.

W zwigzku z tym sprawozdawca uwaza, ze — bez uszczerbku dla glebokiego szacunku,

z jakim podchodzi on do r6znych opinii — bledem byloby traktowanie tego wniosku jako
wylacznie kolizji intereséw miedzy przedsigbiorstwami produkujacymi innowacyjne leki
generyczne albo falszywej dychotomii miedzy jednostkami znajdujacymi si¢

w najtrudniejszej sytuacji a interesami najwiekszych przedsigbiorstw.

Producenci generycznych i biopodobnych produktow leczniczych oraz ich ogromna warto$¢
faktycznie nie sg przedmiotem tego wniosku, poniewaz nie mozna zaprzeczy¢, ze ich
powstanie oznaczato — w kontekscie globalnego zdrowia — prawdziwie pozytywna rewolucje
pod wzgledem dostepu do podstawowych produktéw leczniczych. Dlatego sprawozdawca

w pelni popiera proponowane wprowadzenie wyjatku dotyczacego ochrony SPC jako sposobu
na wyeliminowanieniezamierzonej przeszkody prawnej, ktora uniemozliwiata producentom
generycznych i biopodobnych produktow leczniczych majacych siedzibe w UE konkurowanie
na rynkach eksportowych, na ktérych konkurencjajest zaciekta, oraz na przywrocenie
réwnych warunkéw dziatania dla produkcji w UE i poza UE.

Nie wolno jednak zapomnie¢, Ze postep naukowy i rozwo6j nowych produktéw leczniczych
majg podstawowe znaczenie dla leczenia chordb 1 wydluzania zycia ludzkiego oraz ze silne
ramy dotyczace praw wlasnos$ci intelektualnej majg kluczowe znaczenie dla wspierania
inwestycji farmaceutycznych w badania i rozw6; w UE. W tym kontek$cie wazne jest, aby
produkty lecznicze objete ochrong SPC zachowaty swoja petng wytacznos$¢ rynkowa w UE
oraz aby wprowadzono odpowiednie zabezpieczenia w celu zapewnienia przejrzystosci,
wsparcia posiadaczy SPC w egzekwowaniu przystugujacej im ochrony w UE i uniknigcia
ryzyka nielegalnego przekierowania na rynek unijny generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych, z ktorymi powigzany jest produkt oryginalny podlegajacy ochronie
SPC.

Biorac pod uwage te wszystkie czynniki, sprawozdawca stara si¢ zapewni¢ rOwnowage
migdzy — z jednej strony — koniecznos$cig zachowania konkurencyjno$ci UE jako centrum
inwestycji w innowacyjne badania farmaceutycznej a — z drugiej strony — potrzeba
zapewnienia konkurencyjnos$ci producentéw generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzibe w UE oraz stworzenia warunkdéw umozliwiajagcym im
konkurowanie na rownych warunkach na szybko rozwijajacych si¢ rynkach globalnych.
W zwigzku z tym sprawozdawca uwaza, ze nalezy przedstawi¢ dodatkowe wyjasnienia

1 dostosowania dotyczace tego wniosku, oraz przedstawia szereg poprawek w niniejszym
projekcie sprawozdania. Poprawki te nie wykraczaja poza zakres wniosku Komisji, lecz stuza
usprawnieniu i zapewnieniu przejrzystosci jego wdrazania przy zachowaniu precyzyjnego,
proporcjonalnego i wywazonego charakteru wniosku oraz z uwzglednieniem interesow
réznych zainteresowanych stron.

W tym duchu poprawki zostaty wprowadzone w celu wyjasnienia, ze wyjatek obejmuje
wylacznie wywodz do panstw trzecich spoza UE (motyw 3), 1 wyrazniejszego okreslenia celow
tego wniosku (motyw 7).

Wprowadzone zostaly réwniez zmiany w celu dostosowania tekstu do definicji ,,produktu”
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1,,produktu leczniczego” przewidzianych w art. 1 lit. a) 1 b) rozporzadzenia (WE) nr 469/2009
oraz wyjasnienia przedmiotu wyjatku (art. 4 ust. 2 lit. a) ppkt (i) i motywy 7, 8 1 9).

Aby zapewni¢ solidniejsze 1 bardziej przejrzyste wdrozenie zabezpieczen przewidzianych we
wniosku Komisji, w tek$cie uwzgledniono dodatkowy wymog bezposredniego
poinformowania posiadaczy SPC o zamiarze produkowania produktu zgodnie z wyjatkiem.
Wymog ten nie narusza ochrony informacji poufnych lub szczegdlnie chronionych informacji
handlowych (zob. rowniez w tym konteks$cie zaproponowane skreslenie art. 4 ust. 3 lit. d))
oraz ma zapewnic¢, aby posiadacze SPC mieli dostgp do potrzebnych informacji w celu oceny,
czy warunki korzystania z wyjatku sg przestrzegane i czy nie sg naruszane ich prawa
wlasnosci intelektualnej (motyw 13a i art. 4 ust. 2 lit. ba) (nowa)).

Idac tym samym torem i w celu zapewnienia stronom dostatecznej ilo$ci czasu na
zweryfikowanie, czy warunki stosowania wyjatku sg spetnione, sprawozdawca proponuje
rowniez wydtuzenie do trzech miesiecy ostatecznego terminu powiadomienia wlasciwego
organu patentowego oraz poinformowania posiadacza SPC (motyw 13 i art. 4 ust. 2 lit. b)
1 ba) (nowe)).

Z tego samego wzgledu dodaje si¢ wyjasnienie do istotnych czesci tekstu, aby zapewnié, by
zarOwno wiasciwy organ, jak 1 posiadacz SPC zostali poinformowani o wszelkich zmianach
lub aktualizacjach dostarczonych im informac;ji (art. 4 ust. 2 lit. bc) (nowa)).

Jako zalacznik I do wniosku dodaje si¢ réwniez nowy standardowy formularz powiadomienia
organu (art. 4 ust. 3a).

Jesli chodzi o publikacj¢ informacji przekazanych przez producenta, przedmiotowy wymog
ogranicza si¢ do okreslonych elementow w zwigzku z nalozeniem na producenta obowigzku
bezposredniego poinformowania posiadacza SPC oraz zgodnie z celem ochrony informacji
poufnych lub szczegdlnie chronionych informacji handlowych (art. 11 ust. 4).

W odniesieniu do §rodkow zapobiegajacych wystapieniu przekierowania w motywie 17
dodaje si¢ sformulowanie wyjasniajace, ze przedmiotowe rozporzadzenie nie narusza
przepisow dotyczacych niepowtarzalnego identyfikatora przewidzianych w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2016/161.

Jesli za$ chodzi o stosowanie przedmiotowego rozporzadzenia w czasie, sprawozdawca
proponuje, aby wyjatek obowigzywat w przypadku swiadectw wydanych na podstawie
patentu podstawowego, ktoéry wygast w 2023 r. lub p6zniej. Rozwigzanie to uwzglednia:
znaczenie jak najszybszego rozwiazania stwierdzonych probleméw oraz zagwarantowanie
pewnosci prawa poprzez zapewnienie jednolitej daty stosowania zwolnienia, lecz rowniez
potrzebg zaproponowania dostatecznie dlugiego okresu przejsciowego, aby zapewni¢ ochrong
nabytych praw i wczesniejszych decyzji inwestycyjnych oraz da¢ uczestnikom rynku

1 wladzom rozsadna ilo$¢ czasu na dostosowanie si¢ do zmienionego kontekstu prawnego.
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OPINIA KOMISJI HANDLU MIEDZYNARODOWEGO

dla Komisji Prawne;j

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 dotyczace dodatkowego swiadectwa
ochronnego dla produktow leczniczych

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej: Lola Sanchez Caldentey

POPRAWKI

Komisja Handlu Mig¢dzynarodowego zwraca si¢ do Komisji Prawnej, jako komisji
przedmiotowo wlasciwej, o wzigcie pod uwage nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(2a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest wazine, by
zwigkszac konkurencje, obniiac ceny i
zapewniad trwalosé systemow opieki
zdrowotnej, a zmiana rozporzgdzenia
(WE) nr 469/2009 w celu umozliwienia
produkcji generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych do celow wywozu i
sktadowania nie stoi w sprzecznosci z
prawem wlasnosci intelektualnej, ktore
pozostaje jednym 7 fundamentow
innowagcji, konkurencyjnosci i wgrostu w
panstwach cztonkowskich. Wniosek nie
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009

w 1992 1. rynki znaczaco rozwingty si¢
1 nastgpit duzy wzrost produkcji
generycznych produktow leczniczych,
a zwlaszcza wzrost produkcji
biopodobnych produktow leczniczych,
w szczegblnosci w panstwach #rzecich,
w ktorych ochrona nie istnieje badz
wygasta.

koliduje 7 okresem obowigzywania praw
wylgcznosci na rynku w trakcie
obowigzywania patentu, co potwierdza
fakt, ;e natychmiastowy przywoz jest
dozwolony po wygasnieciu patentu, ale
stanowi niekorzystng sytuacje
konkurencyjng dla europejskiego sektora
lekow generycznych. We wniosku
uwzgledniono obawy wyraZone przez
Parlament Europejski i Rade dotyczgce
coraz wigkszej liczby przykladow
niedoskonalosci rynku w szeregu panstw
czltonkowskich, w ktorych dostep
pacjentow do skutecznych i przystegpnych
cenowo podstawowych produktow
leczniczych jest zagroZony 7 uwagi na
bardzo wysokie i niezrownowazone
poziomy cen.

Poprawka

3) Od czasu przyjecia poprzednika
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009

w 1992 r. rynki znaczaco rozwingty sie
1 nastgpit duzy wzrost produkcji
generycznych produktow leczniczych,

a zwlaszcza wzrost produkcji
biopodobnych produktow leczniczych,
w szczegdlnosci w panstwach spoza UE
(»panstwach trzecich”), w ktorych
ochrona nie istnieje badz wygasta.

Uzasadnienie

Wyjasnienie, do jakich krajow ma zastosowanie rozporzqdzenie.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) Brak jakichkolwiek wyjatkow

w zakresie ochrony przyznanej na
podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego w rozporzadzeniu (WE)

nr 469/2009 w sposdb niezamierzony
przyczynit si¢ do uniemozliwiania
producentom generycznych

i biopodobnych produktéw leczniczych
majacym siedzibe¢ w Unii produkcji, nawet
do wylgcznego celu wywozu na rynki

PE629.542v02-00

Poprawka

(3a)  Produkty lecznicze sq jednym z
filarow opieki zdrowotnej, a nie tylko
przedmiotem wymiany handlowej.
Niedostateczny dostep do podstawowych
produktow leczniczych i wysokie ceny
innowacyjnych lekow stanowiq powazne
zagrozenie dla trwalosci krajowych
systemow opieki zdrowotnej oraz dla
samych pacjentow.

Poprawka

(3b) W konkluzjach na temat
wzmochnienia rownowagi systemow
farmaceutycznych w Unii i jej panstwach
czltonkowskich Rada podkreslita znaczenie
terminowej dostepnosci lekow
generycznych i biopodobnych, aby
ulatwiaé pacjentom dostep do terapii
Jarmaceutycznych i poprawiaé trwatosé¢
krajowych systemow opieki zdrowotnej.

Poprawka

(4) Brak jakichkolwiek wyjatkow

w zakresie ochrony przyznanej na
podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego w rozporzadzeniu (WE)

nr 469/2009 w sposob niezamierzony
przyczynit si¢ do uniemozliwiania
producentom generycznych

i biopodobnych produktéw leczniczych
majacym siedzib¢ w Unii produkcji, w celu
wejscia na rynek Unii natychmiast po

RR\1175320PL.docx



panstw trzecich, na ktorych ochrona nie
istnieje lub wygasta. Kolejnym
niezamierzonym skutkiem jest fakt, e
ochrona przyznana na podstawie
swiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwos$ci budowania zdolnosci
produkcyjnych, dopdki nie przestanie
obowigzywac ochrona zapewniona przez
swiadectwo, w przeciwienstwie do
producentéw, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7 Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkéw
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii.

W sposob posredni ma ono rowniez na
celu postawienie tych producentow

w lepszej sytuacji do wejScia na rynek Unii
natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego §wiadectwa
ochronnego. Byloby to rowniez pomocne
w wypeieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego §wiadectwa
ochronnego.

RR\1175320PL.docx

wygasnigciu swiadectwa i/lub wywozu do
panstw spoza Unii (,,panstw trzecich?),
gdzie ochrona nie istnieje lub wygasta,
poniewaz nie majg mozliwosci budowania
zdolnos$ci produkcyjnych, dopdki nie
przestanie obowigzywac¢ ochrona
zapewniona przez $wiadectwo,

w przeciwienstwie do producentow, ktorzy
swoja siedzib¢ maja w panstwach trzecich,
gdzie ochrona nie istnieje lub wygasta.

Poprawka

(7) Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkéw
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii. Ma
ono rowniez na celu postawienie tych
producentéw w lepszej sytuacji do wejscia
na rynek Unii natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, #. od pierwszego dnia.
Byloby to réwniez pomocne

w wypehieniu celu utatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego §wiadectwa
ochronnego.
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegolnych

1 ograniczonych okolicznosciach, a takze
w celu stworzenia rownych szans miedzy
producentami, ktorzy maja siedzibe

w Unii, a producentami, ktérzy maja
siedzibe w panstwie trzecim, nalezy
ograniczy¢ ochrong przyznang na
podstawie dodatkowego §wiadectwa
ochronnego, aby umozliwi¢ produkcje do
wylacznego celu wywozu do panstw
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powiazanych dziatan $cisle niezbednych do
produkcji lub samego wywozu.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
swiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa czlonkowskiego, do wytacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace

w stosunku umownym z producentem,
jezeli takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza §wiadectwa

PE629.542v02-00

Poprawka

(8) W tych szczegolnych

1 ograniczonych okolicznosciach, a takze
w celu stworzenia rownych szans miedzy
producentami, ktorzy maja siedzibe

w Unii, a producentami, ktérzy majg
siedzibg w panstwie trzecim, orag
zapewnienia obywatelom UE lepszego
dostepu do generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych, nalezy
wyeliminowaé wspomniane wyzej
niezamierzone skutki dodatkowego
$wiadectwa ochronnego, aby umozliwi¢ (i)
produkcje do wylacznego celu wywozu do
panstw trzecich oraz (ii) wejscie na rynek
unijny natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, jak rowniez przeprowadzanie
wszelkich powiazanych dziatan $cisle
niezbednych do tej produkcji lub wywozu
lub samego wejscia na rynek unijny.

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowacé
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
swiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa czlonkowskiego, do wytacznego
celu wywozu do panstw spoza Unii
(»panstw trzecich”) oraz priygotowania
do wejscia na rynek unijny od pierwszego
dnia, oraz wszelkich dziatan na rynku
wyzszego lub nizszego szczebla
podejmowanych przez producenta lub
osoby trzecie bedace w stosunku
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oraz sg $cisle niezbedne do produkcji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatan moga
zalicza¢ si¢ dostawa 1 przywoz sktadnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktoremu odpowiada
produkt objety §wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wytacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wywozu
poza Unig oraz zakresu dzialan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyktym wykorzystywaniem produktu
w panstwie cztonkowskim, w ktorym to
Swiadectwo obowigzuje, ani nie bgdzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza Swiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy 0sob
trzecich.
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umownym z producentem, jezeli takie
dzialania w innej sytuacji wymagatyby
zgody posiadacza §wiadectwa oraz sg
scisle niezbedne do produkcji do celu
wywozu, do samego wywozu i wejscia na
rynek od pierwszego dnia. Przyktadowo do
tego rodzaju dziatan moga zaliczacé si¢
dostawa 1 przywo6z sktadnikéw czynnych
stuzacych do wytwarzania produktu
leczniczego, ktoremu odpowiada produkt
objety §wiadectwem, lub tymczasowe
przechowywanie produktu lub promowanie
go do wylacznego celu wywozu na rynki
panstw spoza Unii (,panstw trzecich”) lub
wejscia na rynek od pierwszego dnia.

Poprawka

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjatku do produkcji do celow wejscia na
rynek od pierwszego dnia i wywozu poza
Unig oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produke;ji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie sprzeczny ze zwyklym
wykorzystywaniem produktu w panstwie
cztonkowskim, w ktorym to $wiadectwo
obowigzuje, ani nie bedzie naruszac
uzasadnionych intereso6w posiadacza
$wiadectwa, biorgc pod uwage uzasadnione
interesy osob trzecich. W zwiqzku z tym w
badaniu Komisji'® stwierdzono, %e ani
produkcja do celow wywozu, ani
produkcja do celow magazynowania nie
sq sprzeczne g celami prawnymi systemu
SPC i e jedynym skutkiem zakazu
magazynowania byloby rozszerzenie
moZliwosci rynkowych przedsigbiorstw
spoza UE na niekorzys¢ producentow
generycznych produktow leczniczych
majqcych siedzibe w Unii.
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢

z zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystosé, wspomac posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego

w egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajqcej z tego swiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania swiadectwa.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno natozy¢ na
producenta produkujacego produkt do
wylgcznego celu wywozu jednorazowy
obowigzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe $wiadectwo ochronne

w panstwie cztonkowskim, w ktorym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym

PE629.542v02-00

Poprawka

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢ z
rozsqdnymi, proporcjonalnymi i
odpowiednimi zabezpieczeniami do
wylgcznego celu, jakim jest pomoc
posiadaczowi dodatkowego swiadectwa
ochronnego w weryfikacji zgodnosci z
warunkami okreslonymi poniZej, ale bez
wplywu na uczciwg konkurencje miedzy
przedsigbiorstwami. Zabezpieczenia
powinny zapewnia¢ niezbedng poufnosc i
ochrone szczegolnie chronionych
informacji handlowych wnioskodawcy,
zgodnie 7 obowiqzujgcym prawodawstwem
i zaleceniami unijnymi, takimi jak
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/943 7 dnia 8 czerwca
2016 r. w sprawie tajemnic
przedsiebiorstwa oraz wytyczne
EMA/HMA dotyczgce identyfikacji
poufnych informacji handlowych i
danych osobowych.

Poprawka

(13) W tym celu oraz w zakresie, w
Jjakim zamierza ona polegaé na wyjqtku, a
takze w interesie przejrzystosci, osoba
odpowiedzialna za wytwarzanie
(sproducent”) lub kazda osoba dzialajgca
w jej imieniu, powinna przekazaé
zarejestrowanemu posiadaczowi lub
posiadaczom swiadectwa pismo
ostrzegawcze na ich zarejestrowane
adresy. Pismo to nie powinno zawieraé
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rozpoczeciem po raz pierwszy produkeji
w tym panstwie cztonkowskim. Produkcja
1 powigzane z nig dziatania, w tym
dziatania podj¢te w panstwach
cztonkowskich innych niz panstwo
cztonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
Swiadectwa rowniez w tych innych
panstwach cztonkowskich — wchodza

w zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wlasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktorym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1 w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie cztonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji
W interesie przejrzystosci i w celu
poinformowania posiadacza §wiadectwa
o zamiarach producenta.
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szczegolnie chronionych informacji
handlowych ani poufnych szczegotow
planu operacyjnego spotki, aby ograniczyé
wszelkie skutki antykonkurencyjne. W tym
celu informacje wymagane w pismie
ostrzegawczym powinny by¢ zgodne 7
obowigzujgcym prawodawstwem i
zaleceniami unijnymi, takimi jak
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca
2016 r. w sprawie tajemnic
przedsigbiorstwa oraz wytyczne
EMA/HMA dotyczgce identyfikacji
poufnych informacji handlowych i
danych osobowych. Z tych samych
powodow pismo ostrzegawcze i zawarte w
nim informacje powinny by¢ traktowane
przez posiadacza swiadectwa jako scisle
poufne i nie powinny byé przez niego
wykorzystywane w Zadnym innym celu niz
zagwarantowanie, aby producent
preestrzegal zakresu i warunkow
stosowania wyjqtku. Ponadto niniejsze
rozporzadzenie powinno natozy¢ na
producenta produkujacego produkt
jednorazowy obowigzek przedstawienia
pewnych informacji organowi, ktory
przyznal dodatkowe swiadectwo ochronne
w panstwie cztonkowskim, w ktorym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji
w tym panstwie cztonkowskim. Produkcja
1 powigzane z nig dzialania, w tym
dziatania podjete w panstwach
cztonkowskich innych niz panstwo
cztonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
$wiadectwa rowniez w tych innych
panstwach cztonkowskich — wchodza

w zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wlasciwego organu patentowego (lub
Innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma

PE629.542v02-00
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Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentéw pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dzialalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,

PE629.542v02-00

mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1 w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie cztonkowskim. Organ powinien
zapewnic¢ poufnosé powiadomienia i
zawartych w nim informacji, a w celu
ochrony takiej poufnosci nalezy podjgé
szezegolne dziatania. Organ moZe ujawnié
informacje wylgcznie posiadaczowi
Swiadectwa, jedynie w przypadku gdy
ujawnienie zostato nakazane przez sqd (i)
na wniosek posiadacza swiadectwa (i
innych 0sob uprawnionych na mocy
prawa krajowego do wszczynania
dzialtania w sprawie uchybienia
zobowigzaniom na podstawie swiadectwa),
(ii) po zapewnieniu producentowi
moZliwosci uczestniczenia w
postepowaniu i bycia wystuchanym, (iii)
jesli posiadacz Swiadectwa przedstawit —w
uzasadniony i proporcjonalny sposob —
dowody swiadczqce o tym, e producent
nie spetnit warunkow stosowania wyjqtku,
oraz (iv) jesli posiadacz swiadectwa 1 sqd
podjeli odpowiednie srodki w celu
zachowania poufnosci powiadomienia i
zawartych w nim informacji oraz
uniknigcia ich ujawnienia osobom
trzecim. Od producenta naleZy wymaga¢é
informowania wlasciwego organu oraz
posiadacza swiadectwa o wszelkich
zmianach informacji zawartych w
powiadomieniach.

Poprawka

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentéw pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dzialalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
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aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczegblnosci za
posrednictwem zapisOw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
tancucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywoz.
Producent, ktory nie spehit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpad
korzysci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpac jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powigzane dziatania
w tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktorym obowigzuje
Swiadectwo przyznajace ochrong na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bylby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza stosowania unijnych srodkow,
ktore majg na celu zapobieganie
naruszeniom i utatwianie egzekwowania
praw wlasnosci intelektualnej, w tym
dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady*! oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 608/201342.

41 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
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aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczegblnosci za
posrednictwem zapisOw umownych lub
udokumentowanych srodkow —
informowat przedsigbiorstwa w obrgbie
jego tancucha dostaw, ze produkt jest
objety wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywoz lub
wejscie na rynek od pierwszego dnia.
Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpad
korzysci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powigzane dziatania
w tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktorym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bylby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka

(17)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza stosowania unijnych srodkow,
ktore maja na celu zapobieganie
naruszeniom i utatwianie egzekwowania
praw wlasnosci intelektualnej, w tym
dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady#/, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 608/2013% oraz niepowtarzalnego
identyfikatora ustanowionego w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2016/161.

41 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw
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wiasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
7 30.4.2004, s. 45).

42 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 608/2013

z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 15).

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowiqzujgcych
dodatkowych swiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujqgcych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mieé
zastosowanie wylqcznie do Swiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia lub
w okreslonym dniu po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia, bez wigledu
na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien byé
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom 1 innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawic¢ wystarczajgco duzo czasu dla
organow publicznych, aby te mogly
wdroZy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgloszen

o zamiarze produkowania, a takze
powinien naleiycie uwzgledniaé
oczekujqce wnioski o przyznanie
Swiadectwa.
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44/78

wiasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157
7 30.4.2004, s. 45).

42 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 608/2013

z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 15).

Poprawka

(19) W celu zapewnienia pacjentom
oraz producentom generycznych

i biopodobnych produktow leczniczych,
ktorzy majg siedzib¢ w UE, wigkszych
potencjalnych korzysci, wyjatek
ustanowiony w niniejszym rozporzadzeniu
powinien wejsé w Zycie w rozsqdnym
terminie, tak aby zapewnié posiadaczom
dodatkowych swiadectw ochronnych
moZliwosé dostosowania si¢ do
zwolnienia, a przewidziany wyjgtek
powinien miec¢ zastosowanie do
Swiadectw, w przypadku ktérych patent
podstawowy wygasa po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzgdzenia, co umozliwi
wnioskodawcom 1 innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji 1 podjecie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji.
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Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21)  Aby osiagna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans mi¢dzy
producentami generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych

a ich konkurentami na rynkach panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasla, niezbedne 1 odpowiednie jest
okreslenie przepisow ograniczajgcych
wylgczne prawo posiadacza dodatkowego
sSwiadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania $wiadectwa, przy czym
rownie niezbedne 1 odpowiednie jest
natozenie na producentow, ktorzy pragna
wykorzysta¢ wspomniane przepisy,
konkretnych obowigzkéw w zakresie
przedstawiania informacji i etykietowania.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne

z zasadg proporcjonalnosci 1 nie wykracza
poza dziatania konieczne do osiggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskiej.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych i jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma

w szczegdlnosci zapewni¢ petne
przestrzeganie prawa wiasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjgtku
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Poprawka

(21)  Aby osiggna¢ podstawowy cel
zapewnienia rownych szans migdzy
producentami generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych

a ich konkurentami na rynkach panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasla, niezbedne 1 odpowiednie jest
utatwienie obywatelom Unii dostepu do
produktow leczniczych oraz okreslenie
przepisow umozliwiajgcych produkcje
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania $wiadectwa, przy czym
rownie niezbedne 1 odpowiednie jest
natozenie na producentow, ktorzy pragna
wykorzysta¢ wspomniane przepisy,
konkretnych obowigzkéw w zakresie
przedstawiania informacji. Niniejsze
rozporzadzenie jest zgodne z zasada
proporcjonalnosci 1 nie wykracza poza
dzialania konieczne do osiaggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;.

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskie;.
Niniejsze rozporzadzenie ma

w szczegdlnosci zapewni¢ petne
przestrzeganie prawa wilasnosci, o ktérym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, prawa do opieki zdrowotnej,
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do sSwiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzadzenia oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku,

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktérym mowa

w ust. 1, nie przyznaje ochrony

w przypadku konkretnego dziatania
objetego ochrong przyznang patentem
podstawowym, jezeli w odniesieniu do
tego konkretnego dziatania spelnione sa
nastepujace warunki:

a) dzialanie to obejmuje:

(1) produkcje do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich; lub

(i1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego

PE629.542v02-00

o ktorym mowa w art. 35 Karty, poprzez
ucgynienie produktow leczniczych bardziej
dostepnymi dla unijnych pacjentow,
zasady proporcjonalnosci, o ktorej mowa
w art. 52 Karty i w art. 6 lit. a) TFUE
dotyczgcymi prawa obywateli europejskich
do ochrony zdrowia, poprzez ograniczenie
wyjgtku do swiadectw wydanych na
podstawie patentu podstawowego, ktory
wygasa po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia, oraz poprzez nalozenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjatku.

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktorym mowa

w ust. 1, nie przyznaje ochrony

w przypadku konkretnego dziatania
objetego ochrong przyznang patentem
podstawowym, jezeli w odniesieniu do
tego konkretnego dziatania spelnione sa
nastepujace warunki:

a) dzialanie to obejmuje:

(1) produkcje do:

a) wylgcznego celu wywozu do
panstw spoza Unii Europejskiej (,,panstw
trzecich”), w ktorych ochrona na rzecg
produktu leczniczego nie istnieje lub
wygasta; lub

b) wylqgcznego celu sprzedazy lub
oferowania w celu sprzedazy na rynku
Unii natychmiast po wygasnieciu
swiadectwa;

(i1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji, przechowywania
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WYWOZU;

b) podmiot, ktory zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedktada
organowi, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1,
z panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pdzniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

C) producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zalgczniku -1,
na zewnetrznym opakowaniu produktu
lub, jezeli produkt nie posiada
opakowania zewnetrznego, na jego
opakowaniu bezposrednim;

d) producent spetnia wymogi
okreslone w ust. 4.
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lub do samego wywozu;

(iia) przywoz do celow okreslonych w
ppkt (i);

b) podmiot, ktory zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent”), przedktada
organowi, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1,
z panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma
mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pdzniej niz 60 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczgcia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

C) posiadacz Swiadectwa otrzymuje od
producenta informacje na pismie, Ze
wystano powiadomienie zgodnie 7 ust. 2
lit. b), oraz otrzymuje informacje
wymienione w ust. 3 lit. ¢) niniejszego
artykutu nie pozniej ni; 60 dni przed
przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie czlonkowskim i
przed podjeciem jakichkolwiek
powigzanych 7 produkcjq dziatan, ktore
bylyby w przeciwnym razie zakazane w
ramach ochrony przyznanej na podstawie
swiadectwa; posiadacz SPC powinien
traktowaé pismo ostrzegawcze i zawarte w
nim informacje jako scisle poufne i nie
powinien wykorzystywac ich w Zadnym
innym celu ni; zagwarantowanie, Ze
producent przestrzega zakresu
stosowania;

d) producent spetnia wymogi
okreslone w ust. 4.

Jezeli informacje, o ktorych mowa w
akapicie pierwszym lit. b), ulegng zmianie,
producent powiadamia organ, o ktorym
mowa w art. 9 ust. 1, zanim zmiany te
zaczng obowigzywadé. Powiadomienie i
zawarte w nim informacje powinny mie¢
charakter poufny. Organ moze ujawnié
informacje posiadaczowi SPC jedynie w
przypadku, gdy ujawnienie zostalo
nakazane przez sqd.
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Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Informacje do celéw ust. 2 lit. b)
obejmuja:
a) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz

adres producenta;

b) adres lub adresy lokali, w ktorych
w odpowiednim panstwie czlonkowskim
ma mie¢ miejsce produkcja;

C) numer §wiadectwa przyznanego
w odpowiednim panstwie cztonkowskim
oraz identyfikacj¢ produktu poprzez
odniesienie do nazwy zastrzezonej
stosowanej przez posiadacza tego
swiadectwa;

d) numer zezwolenia przyznanego
zgodnie 7 art. 40 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do
wytwarzania konkretnego produktu
leczniczego lub, w przypadku braku
takiego zezwolenia, wazinego certyfikatu
dobrej praktyki wytwarzania, o ktorym
mowa w art. 111 ust. 5 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 80 ust. 5 dyrektywy
2001/82/WE, obejmujqcego lokale,

w ktorych ma mieé miejsce produkcja;

e) przewidywany dzien rozpoczecia
produkcji w odpowiednim panstwie
czlonkowskim;

P orientacyjny wykaz zawierajgcy
panstwo trzecie lub panstwa trzecie, do
ktorych przewiduje si¢ prowadzenie
wywozu produktu.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

PE629.542v02-00

Poprawka

3. Informacje do celow ust. 2 lit. b) sg
traktowane jako scisle poufne i obejmuja:

a) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz
adres producenta;

b) odpowiednie panstwo
czlonkowskie, w ktorym ma mie¢ miejsce
produkcja;

c) numer $wiadectwa przyznanego
w odpowiednim panstwie czlonkowskim
oraz identyfikacj¢ produktu poprzez
odniesienie do nazwy zastrzezonej
stosowanej przez posiadacza tego
Swiadectwa;

e) dzien rozpoczgcia produkcji
w odpowiednim panstwie cztonkowskim;
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Ust. 2 ma zastosowanie wylacznie
w przypadku swiadectw przyznanych

w dniu lub po dniu [UP: prosz¢ wstawi¢
date pierwszego dnia trzeciego miesigca
nastepujacego po miesigcu, w ktorym
niniejsze rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym]

”,
r.7y

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Organ, o ktorym mowa w art. 4
ust. 2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.

RR\1175320PL.docx

Poprawka

5. Wyjaqtek, o ktorym mowa w ust. 2
ma zastosowanie wytacznie w przypadku
swiadectw wydanych na podstawie
patentu podstawowego, ktory wygasa po
[UP: prosze wstawi¢ datg pierwszego dnia
trzeciego miesigca nastepujacego po
miesigcu, w ktérym niniejsze
rozporzadzenie zmieniajace jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym] r.

Poprawka

4. Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust.
1, zachowuje poufno$¢ powiadomienia, o
ktorym mowa w art. 4 ust. 2 lit. b), oraz
informacji wymienionych w ust. 3 1
podejmuje odpowiednie $rodki w celu
zachowania takiej poufnosci.

Organ ten ujawnia powiadomienie 1
informacje w nim zawarte wytacznie
wowczas, gdy takie ujawnienie zostato
nakazane przez sad wlasciwy na mocy
prawa krajowego do rozpoznania dzialania
w sprawie uchybienia zobowigzaniom na
podstawie Swiadectwa. Sqd nakazuje takie
ujawnienie jedynie wowczas, gdy
spelnione sq co najmniej nastepujqce
warunki:

a) osoba zwracajgca si¢ o ujawnienie jest
posiadaczem swiadectwa (lub osobg
uprawniong na mocy prawa krajowego do
wszczecia postegpowania w sprawie
uchybienia zobowigzaniom na podstawie
certyfikatu);
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Poprawka 21
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 21 a — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik

Tekst proponowany przez Komisje

[--]

PE629.542v02-00

b) producent ma moZzliwos¢ uczestniczenia
w postepowaniu i bycia wystuchanym
przed sqdem;

¢) posiadacz swiadectwa przedstawit — w
uzasadniony i proporcjonalny sposob —
dowody swiadczqce o tym, Ze producent
nie spelnil warunkow okreslonych w ust.
2;

d) posiadacz swiadectwa i sqd podjeli
odpowiednie srodki w celu zachowania
poufnosci powiadomienia i zawartych w
nim informacji oraz unikniecia ich
ujawnienia osobom trzecim.

Poprawka

W ocenie powinien znalei¢ si¢ osobny
rozdzial poswiecony skutkom wejscia w
Zycie zmienionego rozporzqdzenia na
temat rozwoju lokalnego przemystu
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych w krajach trzecich, w
szezegolnosci krajach rozwijajgcych sie.

Poprawka

skresla sie
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27.11.2018

OPINIA KOMISJI OCHRONY SRODOWISKA NATURALNEGO, ZDROWIA
PUBLICZNEGO | BEZPIECZENSTWA ZYWNOSCI

dla Komisji Prawnej

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 dotyczace dodatkowego swiadectwa
ochronnego dla produktow leczniczych

(COM(2018)0317 — C8-0217/2018 — 2018/0161(COD))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Tiemo Wolken

ZWIEZLE UZASADNIENIE

Zgodnie ze stanowiskiem Parlamentu Europejskiego w sprawie unijnych mozliwosci
zwiekszenia dostepu do lekow (2016/2057 (INI)) sprawozdawca z zadowoleniem przyjmuje
wniosek dotyczacy rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
dotyczace dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych.

Obecnie producenci lekéw generycznych lub biopodobnych z siedzibg w UE do$wiadczajg na
jednolitym rynku unijnym problemow, ktore stawiajg ich w niekorzystnej sytuacji w
poréwnaniu z producentami spoza Unii.

Sprawozdawca zamierza zatem przywrdci¢ rowne warunki dziatania dla unijnych 1
pozaunijnych producentow lekow generycznych i biopodobnych, co zwigkszy
konkurencyjno$¢ producentéw unijnych, zwtaszcza jesli chodzi o wywéz do tych panstw, w
ktorych nie stosuje si¢ dodatkowych §wiadectw ochronnych, a takze utatwi wprowadzanie
produktéw na rynek unijny od pierwszego dnia po wygasnigciu dodatkowego §wiadectwa
ochronnego. Dlatego sprawozdawca popiera nie tylko zwolnienie dotyczace produkcji na
potrzeby wywozu, lecz takze wprowadzenie zwolnienia na potrzeby magazynowania, co
bardziej zacheci producentow lekow generycznych lub biopodobnych do produkcji w Unii, a
nie w panstwach trzecich.

W ostatnich dziesigcioleciach nowe leki podrozaty tak bardzo, ze niekiedy sg zbyt drogie dla
wielu obywateli europejskich, co ogranicza ich ,,prawo do korzystania z leczenia” okre§lone
w Karcie praw podstawowych UE. Obecnos¢ lekow generycznych i biopodobnych na rynku
UE ma istotne znaczenie, gdyz powoduje obnizenie cen i zapewnia zrownowazony charakter
systemoOw opieki zdrowotnej, a jednoczesnie pozytywnie wpltywa na krajowe budzety stuzby
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zdrowia. Szybsze wchodzenie przystepnych cenowo produktdw leczniczych na rynek UE
pozwoli obywatelom europejskim na szybszy do nich dostgp. Wprowadzenie zwolnienia
dotyczacego wytwarzania produktow objetych dodatkowym §wiadectwem ochronnym
pomoze zmniejszy¢ trudnos$ci w dostepie do lekow, w tym zaradzi¢ niedoborom lekow
podstawowych i innych. Prowadzenie produkcji w UE moze poskutkowa¢ podwyzszeniem
poziomu bezpieczenstwa i jakosci dostaw, ograniczeniem podrabiania towarow i
zmniejszeniem niepewnosci zwiazanej z uzaleznieniem od przywozu.

Wprowadzenie zwolnienia dotyczacego produkcji i zwolnienia na potrzeby magazynowania
wzmocni sektor lekow generycznych i biopodobnych w Europie oraz poprawi pozycj¢ UE
jako o$rodka innowacji farmaceutycznych i produkcji farmaceutycznej, zwlaszcza w
dziedzinie lekow biopodobnych, powodujac powstawanie miejsc pracy i zapewniajac

pozostawanie wiedzy fachowej w Unii.

POPRAWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci zwraca si¢ do Komisji Prawnej, jako komisji przedmiotowo wlasciwej, o wzigcie

pod uwagge nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Okreslajac okres dodatkowe;j
ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
ma na celu propagowanie w obrgbie Unii
badan i innowacji, ktore sg niezbedne do
opracowywania produktow leczniczych,
oraz przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych
poza Unig, do krajow, ktore moga
oferowac wigksza ochrone.

PE629.542v02-00

Poprawka

(2) Okreslajac okres dodatkowe;j
ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
ma na celu zapewnienie rozwigzania na
szczeblu Unii w celu zapobieZenia
przepisom krajowym generujgcym nowe
dysproporcje, ktore moglyby utrudniaé
swobodny przeplyw lekow na rynku
wewnetrznym, a jednoczesnie
propagowanie w obrebie Unii badan i
innowacji, ktore sg niezbedne do
opracowywania produktéw leczniczych
nowszej generacji wspomagajgcych
leczenie nowych chorob lub dajgcych
lepsze efekty terapeutyczne, oraz
przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych
poza Unig, do krajow, ktore moga
oferowaé wigkszg ochrone.
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4) Brak jakichkolwiek wyjatkow

RR\1175320PL.docx

Poprawka

(2a) Whiosek dotyczgcy zmiany
rozporzgdzenia w celu umoZliwienia
produkcji generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych do celow wywozu i
sktadowania, tak aby mogly one wchodzié
na rynek unijny po wygasnieciu patentu,
nie stoi w sprzecznosci 7 prawami
wlasnosci intelektualnej, poniewaz nie
kolidujg one z okresem obowigzywania
praw wylgcznosci na rynku w trakcie
obowigzywania patentu, co potwierdza
fakt, Ze natychmiastowy prywoz jest
dozwolony po wygasnieciu patentu, ale
stanowi niekorzystng sytuacje
konkurencyjng dla unijnego sektora
lekow generycznych.

Poprawka

(3a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest waine, by
zwiekszad konkurencje, obnizaé ceny i
zapewniad trwalos¢é systemow opieki
zdrowotnej.

Poprawka

(4) Brak jakichkolwiek wyjatkow
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w zakresie ochrony przyznanej na
podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego w rozporzadzeniu (WE)

nr 469/2009 w sposob niezamierzony
przyczynit si¢ do uniemozliwiania
producentom generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych
majacym siedzibe w Unii produkcji, nawet
do wylgcznego celu wywozu na rynki
panstw trzecich, na ktorych ochrona nie
istnieje lub wygasta. Kolejnym
niezamierzonym skutkiem jest fakt, ze
ochrona przyznana na podstawie
swiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwo$ci budowania zdolnosci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
swiadectwo, w przeciwienstwie do
producentéw, ktdrzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Stawia to producentéw
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzibe w Unii

w wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzibg w panstwach trzecich
oferujgcych mniejsza ochrong lub w ogdle
jej nie oferujacych.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

PE629.542v02-00

w zakresie ochrony przyznanej na
podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego w rozporzadzeniu (WE)

nr 469/2009 w sposob niezamierzony
przyczynit si¢ do uniemozliwiania
producentom generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych
majacym siedzibe w Unii wytwarzania
takich produktow z myslg o ich
wprowadzeniu na rynek unijny
natychmiast po wygasnieciu lub do celu
wywozu na rynki panstw trzecich, na
ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta.
Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest
fakt, Ze ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie majg
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentdéw, ktorzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka

(5) Stawia to producentow
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych majacych siedzib¢ w Unii

w wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzib¢ w panstwach trzecich
oferujagcych mniejsza ochrong lub w ogdle
jej nie oferujacych, co prowadzi rowniez
do wzrostu cen produktow leczniczych.
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Tekst proponowany przez Komisje

(7 Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowa¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢
uzupetnienie podjetych w ramach polityki
handlowej Unii wysitkow w celu
zapewnienia otwartych rynkow
producentom produktow leczniczych,
ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii.

W sposob posredni ma ono réwniez na celu
postawienie tych producentow w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byltoby to rbwniez pomocne
w wypehieniu celu utatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego §wiadectwa
ochronnego.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczeg6lnych

i ograniczonych okolicznosciach, a takze
w celu stworzenia rownych szans miedzy
producentami, ktorzy majq siedzibe

w Unii, a producentami, ktorzy majq
siedzibe w panstwie trzecim, nalezy
ograniczy¢ ochrong przyznang na

RR\1175320PL.docx

Poprawka

(7 Celem niniejszego rozporzadzenia
jest zapewnienie, aby producenci majacy
siedzib¢ w Unii byli w stanie skutecznie
konkurowac¢ na rynkach tych panstw
trzecich, w ktorych dodatkowa ochrona nie
istnieje lub wygasta, oraz zapewnienie
wejscia na rynek UE generycznych

i biopodobnych produktow leczniczych od
pierwszego dnia po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, a przez to utatwianie dostepu
do lekéw. Ma ono stanowi¢ uzupetienie
podjetych w ramach polityki handlowe;
Unii wysitkow w celu zapewnienia
otwartych rynkéw producentom produktow
leczniczych, ktorych siedziba znajduje si¢
w Unii. W sposoéb posredni ma ono
réwniez na celu postawienie tych
producentéw w lepszej sytuacji do wejscia
na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego §wiadectwa
ochronnego, #j. od pierwszego dnia.
Bytoby to réwniez pomocne

w wypehieniu celu utatwiania dostepu do
produktéw leczniczych w Unii i tym
samym przyczynieniu si¢ do zmniejszenia
niedoborow niektorych produktow
leczniczych poprzez pomoc w zapewnieniu
szybszego wejscia generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych na
rynek po wygasnieciu odpowiedniego
dodatkowego §wiadectwa ochronnego.

Poprawka

(8) W tych szczegbdlnych

i ograniczonych okolicznosciach nalezy
ograniczy¢ ochrong przyznang na
podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego, ale nie na podstawie
Jjakichkolwiek innych praw wlasnosci
intelektualnej, aby wyeliminowaé
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podstawie dodatkowego swiadectwa
ochronnego, aby umozliwi¢ produkcje do
wylgcznego celu wywozu do panstw
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powiqzanych dzialan $cisle niezbednych
do produkcji lub samego wywozu.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
Swiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa czlonkowskiego, do wytacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace

w stosunku umownym z producentem,
jezeli takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza Swiadectwa
oraz sg $cisle niezbedne do produkcji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatan moga
zalicza¢ si¢ dostawa 1 przywoz sktadnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktoremu odpowiada
produkt objety swiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu /ub
promowanie go do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich.
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wspomniane wyzej niezamierzone skutki
uboczne dodatkowego swiadectwa
ochronnego, aby stworzy¢ rowne warunki
dziatania dla producentow majgcych
siedziby w Unii i producentéw spoza Unii.
UmoZzliwitoby to produkcje wylgcznie w
celu i) wywozu do panstw trzecich, a takze
wszelkie inne dzialania $ciSle niezbedne
do tej produkcji oraz ii) wprowadzanie
produktow na rynek unijny natychmiast
po wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka

9) Wyjatek ten powinien obejmowac
produkcje produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
swiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa czlonkowskiego, do wytacznego
celu wywozu do panstw trzecich i
przygotowania do wejscia na rynek unijny
od pierwszego dnia, oraz wszelkich dziatan
na rynku wyzszego lub nizszego szczebla
podejmowanych przez producenta lub
osoby trzecie bedace w stosunku
umownym z producentem, jezeli takie
dziatania w innej sytuacji wymagatyby
zgody posiadacza §wiadectwa oraz sg
Scisle niezbedne do produkcji do celu
wywozu, do samego wywozu i wejscia na
rynek od pierwszego dnia. Przyktadowo do
tego rodzaju dziatan moga zaliczac si¢
dostawa 1 przywoz sktadnikow czynnych
stuzacych do wytwarzania produktu
leczniczego, ktoremu odpowiada produkt
objety $wiadectwem, lub tymczasowe
przechowywanie produktu bgd? produktu
leczniczego, promowanie go do
wylacznego celu wywozu do panstw
trzecich lub wejscia na rynek od
pierwszego dnia.
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowaé wprowadzania produktu
wyprodukowanego do wytacznego celu
wywozu na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe $wiadectwo ochronne, zaré6wno
bezposrednio, jak 1 posrednio po wywozie,
ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
swiadectwo obowigzuje. Co wigcej, nie
powinien on obejmowac zadnego dziatania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore majg na celu
przywoz produktow leczniczych lub czgsci
produktow leczniczych do Unii wylgcznie
w celu ponownego pakowania

1 ponownego wywozu.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjgtku do produkcji do celow wywozu
poza Unig¢ oraz zakresu dziatan §cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyktym wykorzystywaniem produktu
w panstwie cztonkowskim, w ktorym to
swiadectwo obowigzuje, ani nie bgdzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesow posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.
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Poprawka

(10) Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowaé wprowadzania produktu
medycznego wyprodukowanego do
wylacznego celu wywozu lub wejscia od
pierwszego dnia na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe $wiadectwo ochronne, zaro6wno
bezposrednio, jak i posrednio po wywozie,
ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu
medycznego na rynek panstwa
cztonkowskiego, w ktorym $wiadectwo
obowigzuje. Co wigcej, nie powinien on
obejmowac¢ zadnego dziatania ani Zadnej
dziatalnos$ci, ktore majg na celu przywoz
produktéw leczniczych lub czesci
produktow leczniczych do Unii wylgcznie
w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu, rozumianego jako
ich reeksport 7 panstw trzecich do Unii.

Poprawka

(11)  Zakres wyjgtku jest ograniczony
do produkcji do celéw wejscia na rynek od
pierwszego dnia oraz wywozu poza Uni¢
oraz zakresu dziatan $cisle niezbednych do
takiej produkcji do celu wywozu lub do
samego Wywozu, przez co wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie sprzeczny ze zwyktym
wykorzystywaniem produktu bgd?
produktu medycznego w panstwie
cztonkowskim, w ktorym to $wiadectwo
obowigzuje, ani nie b¢dzie naruszac
uzasadnionych intereso6w posiadacza
$wiadectwa, bioragc pod uwage uzasadnione

PE629.542v02-00
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Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢

z zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢
przejrzystosé, wspomac posiadacza
dodatkowego $wiadectwa ochronnego

w egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajqcej z tego swiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania swiadectwa.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W tym celu niniejsze
rozporzgdzenie powinno natozy¢ na
producenta produkujgcego produkt do
wylgcznego celu wywozu jednorazowy
obowiqzek przedstawienia pewnych
informacji organowi, ktory przyznat
dodatkowe §wiadectwo ochronne

w panstwie cztonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawié przed planowanym
rozpoczeciem po rag pierwszy produkcji
w tym panstwie cztonkowskim. Produkcja
1 powigzane z nig dziatania, w tym
dziatania podjete w panstwach
cztonkowskich innych niz panstwo
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interesy osob trzecich.

Poprawka

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢ z
rozsqdnymi i proporcjonalnymi
zabezpieczeniami do wylgcznego celu,
jakim jest pomoc posiadaczowi
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
weryfikacji zgodnosci z warunkami
okreslonymi ponizej. Zabezpieczenia te
nie powinny miec¢ negatywnego wplywu na
konkurencje miedzy przedsiebiorstwami i
powinny umozliwiaé wyjgtek w celu
zapewnienia skutecznej pracy bez
zaklocen w odniesieniu do glownych
celow tego wyjgtku. Jednoczesnie
zabezpieczenia powinny rowniez
zapewniadé niezbedng poufnosé i ochrone
szczegolnie chronionych informacji
handlowych wnioskodawcy.

Poprawka

(13) W tym celu oraz w zakresie, w
jakim zamierza ona polegaé na wyjgtku, a
takze w interesie przejrzystosci, osoba
odpowiedzialna za wytwarzanie
(s»producent”) lub kazda osoba dziatajgca
w jej imieniu, powinna z zachowaniem
poufnosci przekazac zarejestrowanemu
posiadaczowi (posiadaczom) swiadectwa
powiadomienia na jego (ich)
zarejestrowany(-e) adres(y). Producent
powinien réwnie? dostarczy¢ organowi,
ktory przyznal dodatkowe $wiadectwo
ochronne w panstwie cztonkowskim,
powiadomienie zawierajgce pewne
informacje przed pierwszym planowanym
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cztonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
Swiadectwa rowniez w tych innych
panstwach cztonkowskich — wchodza

w zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wlasciwego organu patentowego (lub
Innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktorym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1 w zakresie powigzanych z nig dzialan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie cztlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji
w interesie przejrzystosci i w celu
poinformowania posiadacza swiadectwa
o zamiarach producenta.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentéw pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dzialalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczegodlnosci za
posrednictwem zapisOw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylgcznie na wywoz.
Producent, ktory nie spehit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpad
korzys$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
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rozpoczeciem produkceji. Produkcja

1 powigzane z nig dzialania, w tym
dziatania podjete w panstwach
cztonkowskich innych niz panstwo
cztonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
$wiadectwa rowniez w tych innych
panstwach cztonkowskich — wchodza

w zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wlasciwego organu patentowego (lub
Innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zaroOwno w zakresie
produkcji w tym panstwie czlonkowskim,
jak 1 w zakresie powigzanych z nig dzialan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim.

Poprawka

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentéw pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalno$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich i
udokumentowanych Srodkow —

w szczegblnos$ci za posrednictwem
zapisOw umownych — informowat
podmioty w obrebie jego tancucha dostaw,
ze produkt jest objety wyjatkiem
wprowadzonym na mocy niniejszego
rozporzadzenia i jest przeznaczony
wylacznie do celow wywozu lub
wprowadzenia na rynek od pierwszego
dnia. Producent, ktory nie spetit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
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nie moglyby ich czerpac jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powigzane dziatania

w tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktorym obowigzuje
Swiadectwo przyznajace ochrone na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bylby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE629.542v02-00

nalezytej starannosci, nie moglby czerpad
korzysci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpac jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powigzane dziatania
w tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktorym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bylby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka

(14a) Powiadomienie kierowane do
posiadacza SPC nie powinno zawieraé
szczegolnie chronionych informacji
handlowych ani poufnych szczegotow
planu operacyjnego spotki, aby ograniczyé
wszelkie skutki antykonkurencyjne. W tym
celu informacje wymagane w
powiadomieniu powinny by¢ zgodne z
obowigzujgcym prawem oraz zaleceniami
unijnymi, takimi jak dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/943'% oraz wytyczne EMA/HMA
dotyczqce identyfikacji poufnych
informacji handlowych i danych
osobowych. Z tych samych powodow
powiadomienie i zawarte w nim
informacje powinny by¢ traktowane przez
posiadacza swiadectwa jako Scisle poufne
i nie powinny by¢ wykorzystywane przez
posiadacza swiadectwa w Zadnym innym
celu niz zagwarantowanie, aby producent
przestrzegal zakresu i warunkow
stosowania wyjqtku.

1a Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca
2016 r. w sprawie ochrony niejawnego
know-how i niejawnych informacji
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handlowych (tajemnic przedsiebiorstwa)
przed ich bezprawnym pozyskiwaniem,
wykorzystywaniem i ujawnianiem (Dz.U.
L 1577 15.6.2016, s. 1)

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(15) Co wigcej, niniejsze skresla sie
rozporzgdzenie powinno naktadaé na
producenta wymogi dotyczqce
etykietowania, aby za posrednictwem logo
utatwié identyfikacje produktu jako
produktu o wylgcznym przeznaczeniu na
wywoz do panstw trzecich. Produkcja

i powiqzane 7 nig dzialtania powinny
znajdowad sie¢ poza zakresem ochrony
przyznanej na mocy dodatkowego
Swiadectwa ochronnego wylgcznie

w przypadku, gdy produkt oznaczono

w taki sposob. Ten obowigzek w zakresie
etykietowania pozostawalby bez
uszczerbku dla wymogow dotyczgcych
etykietowania obowigzujgcych

w panstwach trzecich.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(15a) Powiadomienie organu, ktory
przyznat dodatkowe swiadectwo ochronne,
a takze zawarte w nim informacje
powinny mie¢ charakter poufny. NaleZy
podjgé szczegolne srodki w celu ochrony
takiej poufnosci. Organ moze ujawnic¢
informacje jedynie w przypadku, gdy
ujawnienie zostalo zarzqdzone przez sqd w
okreslonych okolicznosciach.
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Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych §wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien miec¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia lub
w okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy Swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okre$lony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom 1 innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien rowniez
pozostawic¢ wystarczajgco duzo czasu dla
organow publicznych, aby te mogly
wdrozZy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgloszen

o zamiarze produkowania, a takze
powinien naleiycie uwzgledniaé
oczekujqce wnioski o przyznanie
sSwiadectwa.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Komisja powinna przeprowadzi¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie

PE629.542v02-00

Poprawka

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych §wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien miec¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych po dniu wejsScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy swiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji.

Poprawka

(20) Komisja powinna przeprowadzi¢
oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie
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z pkt 22 porozumienia
mig¢dzyinstytucjonalnego miedzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii
Europejskiej a Komisja Europejska

w sprawie lepszego stanowienia prawa

z dnia 13 kwietnia 2016 r.*3 ocena ta
powinna bra¢ pod uwagg pig¢ kryteriow —
skutecznos$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spdjnos¢ 1 wartos¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatah. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to moZzliwe po wygasnigciu
swiadectwa. W szczego6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznos$ci wyjatku w swietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
Zajmujacym si¢ generycznymi

1 biopodobnymi produktami leczniczymi
roOwnych szans na poziomie calej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych 1 w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych na
rynek po wygasnieciu §wiadectwa.

W ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wpltyw wyjatku na badania i produkcje
innowacyjnych produktéow leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii,

a takze rozwazy¢ rownowage miedzy
poszczegolnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym interesami zdrowia
publicznego.

$Dz.U.L 123 212.5.2016,s. 1.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje
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z pkt 22 porozumienia
mig¢dzyinstytucjonalnego miedzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii
Europejskiej a Komisja Europejska

w sprawie lepszego stanowienia prawa

z dnia 13 kwietnia 2016 r.*3 ocena ta
powinna bra¢ pod uwagg pig¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spojnos¢ 1 wartos¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkéw
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywdz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych od
pierwszego dnia po wygasnigciu
swiadectwa. W szczegolnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznos$ci wyjatku w swietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
zajmujacym si¢ generycznymi

1 biopodobnymi produktami leczniczymi
rownych szans na poziomie catej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych 1 w szczegdlnosci
biopodobnych produktow leczniczych na
rynek po wygasnieciu §wiadectwa. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wplyw wyjatku na badania i1 produkcje
innowacyjnych produktéow leczniczych
przez posiadaczy $wiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rOwnowage miedzy
poszczegolnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym dostepem do lekow, a
przede wszystkim interesami zdrowia
publicznego.

$Dz.U.L 123 212.5.2016,s. 1.

Poprawka
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(21)  Aby osiagnac podstawowy cel
zapewnienia rownych szans miedzy
producentami generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych

a ich konkurentami na rynkach panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasta, niezbedne i odpowiednie jest
okreslenie przepisOw ograniczajgcych
wylqgczne prawo posiadacza dodatkowego
swiadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania $wiadectwa, przy czym
rownie niezbedne i odpowiednie jest
naloZenie na producentow, ktorzy pragng
wykorzystaé wspomniane przepisy,
konkretnych obowiqzkow w zakresie
przedstawiania informacji i etykietowania.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne

z zasadg proporcjonalnosci 1 nie wykracza
poza dziatania konieczne do osiggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych i jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie ma

w szczegblnosci zapewni¢ petne
przestrzeganie prawa wilasnos$ci, o ktérym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego §wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $swiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w gycie niniejszego
rozporzgdzenia oraz poprzez naloZenie
pewnych warunkow w odniesieniu do

PE629.542v02-00

(21)  Aby osiaggnac podstawowy cel
zapewnienia rownych szans miedzy
producentami generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych

a ich konkurentami na rynkach panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasla, niezbedne i odpowiednie jest
okreslenie przepisow umozliwiajgcych
produkcje przedmiotowego produktu

w okresie obowigzywania $wiadectwa.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne

z zasadg proporcjonalnosci 1 nie wykracza
poza dziatania konieczne do osiggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
Traktatu o Unii Europejskie;.

Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej

(s Karcie”). Niniejsze rozporzadzenie ma
w szczegblnosci zapewnic petne
przestrzeganie prawa wlasnosci
ustanowionego w art. 17 Karty poprzez
zachowanie podstawowych praw
przyznawanych na mocy dodatkowego
$wiadectwa ochronnego i poprzez
ograniczenie wyjatku do swiadectw
przyznanych po dniu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, a takie prawa
do opieki zdrowotnej przewidzianego w
art. 35 Karty przez poprawe dostgpnosci
lekow dla pacjentow w UE, zasady
proporcjonalnosci okreslonej w art. 52
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stosowania wyjqgtku,

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustgp 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktorym mowa

w ust. 1, nie przyznaje ochrony

w przypadku konkretnego dzialania
objetego ochrong przyznang patentem
podstawowym, jezeli w odniesieniu do
tego konkretnego dziatania spelnione sa
nastepujgce warunki:

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) produkcje do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich; lub

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009

Karty oraz prawa obywateli europejskich
do ochrony zdrowia na podstawie art. 6
lit. a) TFUE.

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktorym mowa

w ust. 1, nie przyznaje ochrony

w przypadku niektorych dziatan objetych
ochrong przyznang patentem
podstawowym, jezeli w odniesieniu do
tych konkretnych dziatan spelnione sa
nastepujace warunki:

Poprawka

(1) produkcje do wylgcznego(-ych)
celu(-ow) wywozu do panstw trzecich
gdzie nie obowiqzuje dodatkowe
swiadectwo ochronne; lub

Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1175320PL.docx

Poprawka

(ia)  produkcje w celu wprowadzenia na
rynek unijny od pierwszego dnia po
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a — podpunkt 11

Tekst proponowany przez Komisje

(i1) kazde powigzane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego
WYyWozU;

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) podmiot, ktory zamierza podjac si¢
produkc;ji (,,producent’), przedktada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1,
z panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma

PE629.542v02-00

wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego; lub

Poprawka

(i1) kazde powiazane dziatanie, ktére
jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji, przechowywania
lub do samego wywozu;

Poprawka

aa)  dzialanie to wyklucza jakiekolwiek
dzialania czy dziatalnosé, ktore majq na
celu przywoz produktow leczniczych lub
ich czesci do Unii wylgcznie w celu
ponownego pakowania i ponownego
wywozu;

Poprawka

b) podmiot, ktdry zamierza podjac si¢
produkcji (,,producent’), przedktada
organowi, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1,
z panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma

RR\1175320PL.docx



mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pozniej niz 28 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

Poprawka 27
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 28
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 — litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

RR\1175320PL.docx

69/78

mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie
panstwo cztonkowskie”), informacje
wymienione w ust. 3 nie pozniej niz 60 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie cztonkowskim;

Poprawka

ba)  posiadacz swiadectwa otrzymuje od
producenta informacje na pismie, Ze
wystano powiadomienie zgodnie 7 ust. 2
lit. b), oraz otrzymuje informacje
wymienione w ust. 3 lit. a), ¢) i f)
niniejszego artykutu nie pozniej ni; 60 dni
przed przewidywanym dniem rozpoczecia
produkcji w tym panstwie czlonkowskim i
przed podjeciem jakichkolwiek
powigzanych z produkcjq dziatan, ktore
bylyby w przeciwnym razie zakazane w
ramach ochrony przyznanej na podstawie
swiadectwa;

Poprawka

bb)  powiadomienie posiadacza
swiadectwa nie zawiera informacji
poufnych ani chronionych informacji
handlowych.

PE629.542v02-00
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Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

c) producent zapewnia umieszczenie skresla sig
logo, w formie okreslonej w zalgczniku -1,

na zewnetrznym opakowaniu produktu

lub, jezeli produkt nie posiada

opakowania zewnetrznego, na jego

opakowaniu bezposrednim;

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca)  producent zapewnia, aby produkt
leczniczy wyprodukowany na mocy ust. 2
lit. a) niniejszego artykulu nie posiadal
aktywnego niepowtarzalnego
identyfikatora zgodnie 7 art. 3 lit. d) i art.
4 rozporzqdzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/161'*. W stosownych
przypadkach wlasciwe organy majq dostep
do danych zawartych w repozytoriach
wymaganych na mocy dyrektywy (UE)
2011/62 i rozporzgdzenia delegowanego
(UE) 2016/161, aby zapewnié, Ze
producent wywiqzuje si¢ ze swoich
obowiqzkow.

1a Rozporzqdzenie delegowane Komisji
(UE) 2016/161 7 dnia 2 paZdziernika 2015
r. uzupelniajgce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okreslenie szczegotowych zasad
dotyczqcych zabezpieczen umieszczanych
na opakowaniach produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 7
9.2.2016, s. 1)
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Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 4 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Informacje do celéw ust. 2 lit. b)
obejmuja:

a) imi¢ 1 nazwisko lub nazw¢ oraz adres
producenta;

b) adres lub adresy lokali, w ktorych
w odpowiednim panstwie czlonkowskim
ma miec miejsce produkcja;

¢) numer $wiadectwa przyznanego

w odpowiednim panstwie cztonkowskim
oraz identyfikacj¢ produktu poprzez
odniesienie do nazwy zastrzezonej
stosowanej przez posiadacza tego
swiadectwa;

d) numer zezwolenia przyznanego zgodnie
z art. 40 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE lub
art. 44 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE

w odniesieniu do wytwarzania
konkretnego produktu leczniczego lub,

w przypadku braku takiego zezwolenia,
waznego certyfikatu dobrej praktyki
wytwarzania, o ktorym mowa w art. 111
ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 80
ust. 5 dyrektywy 2001/82/WE,
obejmujgcego lokale, w ktorych ma mieé
miejsce produkcja;

e) przewidywany dzien rozpoczecia
produkcji w odpowiednim panstwie
czlonkowskim;

f) orientacyjny wykaz zawierajacy panstwo
trzecie lub panstwa trzecie, do ktérych

przewiduje si¢ prowadzenie wywozu
produktu.

RR\1175320PL.docx

Poprawka

3. Informacje do celow ust. 2 lit. b),
ktore muszq by¢ traktowane w sposob
scisle poufny przez wszystkie strony,
obejmuja:

a) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres
producenta;

b) odpowiednie panstwo cztonkowskie, w
ktérym ma miejsce produkcja;

c¢) numer odnosnego $wiadectwa
przyznanego w odpowiednim panstwie
cztonkowskim oraz identyfikacje produktu
poprzez odniesienie do nazwy zastrzezonej
stosowanej przez posiadacza tego
Swiadectwa;

f) orientacyjny wykaz zawierajacy panstwo
trzecie lub panstwa trzecie, do ktorych
przewiduje si¢ prowadzenie wywozu
produktu.

PE629.542v02-00



Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Artykut 11 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. »Organ, o ktorym mowa w art. 4
ust. 2 lit. b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia
otrzymania powiadomienia.”;

PE629.542v02-00

Poprawka

4. Powiadomienie wystane do
posiadacza SPC zgodnie 7 art. 4 ust. 2 lit.
b) jest traktowane przez posiadacza
Swiadectwa jako Scisle poufne i nie jest
wykorzystywane przez posiadacza
swiadectwa w Zadnym innym celu niz
zapewnienie, aby producent przestrzegal
zakresu i warunkow stosowania wyjqgtku;

Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1,
zachowuje poufnosé powiadomienia, o
ktorym mowa w art. 4 ust. 2 lit. b), oraz
informacji wymienionych w ust. 3 i
podejmuje odpowiednie srodki w celu
zachowania takiej poufnosci.

Organ ten ujawnia powiadomienie i
informacje w nim zawarte wylgcznie
wowczas, gdy takie ujawnienie zostalo
zarzgdzone przez sqd wlasciwy na mocy
prawa krajowego do rozpoznania
dzialtania w sprawie uchybienia
zobowigzaniom na podstawie swiadectwa.
Sqd nakazuje takie ujawnienie jedynie
wowczas, gdy spelnione sq co najmniej
nastepujgce warunki:

a) osoba zwracajgca si¢ o ujawnienie jest
posiadaczem swiadectwa (lub osobgq
uprawniong na mocy prawa krajowego do
wszczecia postgpowania w sprawie
uchybienia zobowigzaniom na podstawie
certyfikatu);

b) producent ma mozliwos¢ uczestniczenia
w postegpowaniu i bycia wystuchanym
przed sqdem;

¢) posiadacz swiadectwa przedstawil
dowody swiadczqce o tym, Ze producent
nie spetnit warunkow okreslonych w art. 4
ust. 2;
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d) posiadacz swiadectwa i sqd podjeli
odpowiednie srodki w celu zachowania
poufnosci powiadomienia i zawartych w
nim informacji oraz unikniecia ich
ujawnienia osobom trzecim;

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Zakacznik -1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4) zalgcznik do niniejszego skresla sig
rozporzgdzenia dodaje si¢ jako zalgcznik -
L
Uzasadnienie

Nie ma potrzeby utrzymywania zaproponowanego zalgcznika Komisji, jezeli wymogi
dotyczqce etykietowania zostanq zniesione, poniewaz nie sq one konieczne. Dyrektywa
dotyczqca sfatszowanych produktow leczniczych naktada juz wystarczajgce gwarancje w
zakresie dostepu produktow leczniczych do rynku UE.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Zakacznik

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

[/ skresla sig

Uzasadnienie
Nie ma potrzeby utrzymywania zaproponowanego zatgcznika Komisji, jezeli wymogi
dotyczgce etykietowania zostang zniesione, poniewaz nie sq one konieczne. Dyrektywa

dotyczqca sfatszowanych produktow leczniczych naktada juz wystarczajgce gwarancje w
zakresie dostepu produktow leczniczych do rynku UE.
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