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POPRAWKI 001-073
Poprawki zlozyta Komisja Prawna

Sprawozdanie
Tiemo Wolken

A9-0019/001-073

A9-0019/2024

Jednolite dodatkowe $wiadectwo ochronne dla produktéw leczniczych oraz zmiana
rozporzadzenia (UE) 2017/1001, rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 i rozporzadzenia (UE) nr

608/2013

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2023)0222 — C9-0148/2023 —2023/0127(COD))

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje.

(1) Prace badawcze w dziedzinie
farmacji odgrywaja decydujaca role

w statym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego. Produkty lecznicze,

w szczegollnosci te, ktore sg wynikiem
dhugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda w Unii dalej opracowywane,
jezeli nie zostang objete korzystnymi
przepisami, zapewniajacymi dostatecznie
mocng ochrong zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych.

Poprawka

(1) Prace badawcze w dziedzinie
farmacji odgrywaja decydujaca rolg

w statym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego i zapewnianiu
konkurencyjnosci Unii. Produkty
lecznicze, w szczegdlnosci te, ktdre sa
wynikiem dtugich, kosztownych prac
badawczych, nie beda w Unii dalej
opracowywane, jezeli nie zostang objete
korzystnymi przepisami, zapewniajagcymi
dostatecznie mocng ochron¢ zachecajaca
do kontynuowania prac badawczych.
Trudno jest jednak ustali¢ bezposredni
zwiqzek miedzy takimi korzystnymi
przepisami a konkurencyjnosciq Unii,
poniewaz chociaz takie przepisy
zwigkszajg atrakcyjnosc rynkow unijnych,
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

pochodzenie geograficzne lekow i
dopuszczone do obrotu leki 7 panstw
trzecich kwalifikujq si¢ w rownym stopniu
do otrzymywania wszystkich zachet
unijnych, podobnie jak innowacyjne
przedsiebiorstwa majgce siedzibe w Unii
mogq w rownym stopniu korzystac z
zachet w panstwach trzecich.

Poprawka

(2a) Sytuacja ta prowadzi do braku
ochrony, co jest krzywdzqce dla prac
badawczych w dziedzinie farmacji, i
istnieje ryzyko, e osrodki badawcze
usytuowane w panstwach

czltonkowskich przeniosq sie do tych
krajow, ktore przyznajg wigkszq ochrone.

Poprawka

(14a) Aby uniknqgé niepotrzebnych
obcigien administracyjnych i finansowych
zarowno dla przemystu farmaceutycznego,
jak i organow krajowych i Urzedu, nalezy
wprowadzic¢ okreslone srodki
usprawniajgce. NaleZy umoZliwié¢
sktadanie elektronicznych wnioskow o
wydanie jednolitych i polgczonych
dodatkowych swiadectw ochronnych.
Whioski ztoZone do Urzedu powinny byé
zgodne 7 zasadqg ,, domysinej cyfrowosci” i
w zwiqzku 7 tym naleZy je sktadaé do
Urzedu w formie elektronicznej. Wnioski

PE756.896/ 2

PL



Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje.

(16) Jednym z warunkéw wydania
swiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, ze
produkt powinien wchodzi¢ w zakres
przynajmniej jednego z zastrzezen tego
patentu, zgodnie z interpretacja opisu
patentu przez znawc¢ w dniu ztozenia
wniosku dotyczgcego tego patentu.
Niekoniecznie musi to by¢ wymog, aby
substancja czynna produktu byla wyraznie
okreslona w zastrzezeniach. W przypadku
produktu ztozonego nie powinno to takze
wigzac si¢ z wymogiem, aby kazda z jego
substancji czynnych byla wyraznie
okreslona w zastrzezeniach, pod
warunkiem ze kazda z nich jest mozliwa do
zidentyfikowania w $wietle wszystkich
informacji ujawnionych w tym patencie.

Poprawka S

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

naleZy oceniaé na podstawie
dokumentacji przedloionej przez
wnioskodawce zgodnie 7 niniejszym
rozporzgdzeniem.

Poprawka

(16) Jednym z warunkéw wydania
$wiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, ze
produkt powinien wchodzi¢ w zakres
przynajmniej jednego z zastrzezen tego
patentu, zgodnie z interpretacja w swietle
opisu i rysunkow patentu przez znawce, na
podstawie jego ogdlnej wiedzy w
odpowiedniej dziedzinie i w zakresie stanu
techniki na dzien zlozenia wniosku lub
daty pierwszenstwa patentu
podstawowego. Niekoniecznie musi to by¢
wymog, aby substancja czynna produktu
byla wyraznie okreslona w zastrzezeniach,
lecz w przypadku produktu ztozonego nie
powinno to takze wigzaé si¢ z wymogiem,
aby kazda z jego substancji czynnych byta
wyraznie okre$lona w zastrzezeniach, pod
warunkiem ze kazda z nich jest mozliwa do
zidentyfikowania w §wietle wszystkich
informacji ujawnionych w tym patencie,
na podstawie stanu techniki na dzien
zloZenia wniosku lub daty pierwszenstwa
patentu podstawowego.

PE756.896/ 3

PL



Tekst proponowany przez Komisje.

(17) W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wiecej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymagac¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna réwnowazna pod
wzgledem terapeutycznym, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomerdéw, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byty juz objete wezesniejszym
Swiadectwem, ani same, ani w polgczeniu
z co najmniej jedng dodatkowq substancjq
cgynng, niezaleznie od tego, czy dotyczy to
tego samego wskazania leczniczego, czy
innego.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka

(17) W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wiecej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymagac¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
1izomerow, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byly juz objete wezesniejszym
swiadectwem, niezaleznie od tego, czy
dotyczy to tego samego wskazania
leczniczego czy innego.

Poprawka

(20a) Aby zapewnié szerokq podaz,
produktow chronionych dodatkowymi
Swiadectwami ochronnymi, zacheca sie
posiadaczy jednolitych dodatkowych
Swiadectw ochronnych do korzystania 7
przystugujgcych im praw wynikajqcych z
takich swiadectw w sposob umoZliwiajgcy
dostawy produktow na rynki, na ktore nie
zamierzajq oni wprowadzac Zadnego
produktu. W tym wzgledzie posiadacze
mogliby zawiera¢ dobrowolne
porozumienia w sprawie udzielania
licencji na prawa do jednolitego
dodatkowego swiadectwa ochronnego na
tych rynkach. Ma to na celu umoZzliwienie
dostaw produktow przez licencjobiorcow,
gdy posiadacze jednolitych dodatkowych
swiadectw ochronnych postanowig, Ze nie
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje.

(21) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
swiadectwem powinna obejmowac
wszystkie biopodobne produkty lecznicze
rownowazne pod wzgledem
terapeutycznym o tej samej
mig¢dzynarodowej niezastrzezonej nazwie
co produkt, o ktorym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic migdzy
pozniejszym lekiem biopodobnym

a produktem dopuszczonym do obrotu,
ktore to roznice sg zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

bedg wprowadzaé zadnego produktu do
obrotu.

Poprawka

(21) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
$wiadectwem powinna obejmowac
biopodobne produkty lecznicze o tej samej
mig¢dzynarodowej niezastrzezonej nazwie
co produkt, o ktéorym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic migdzy
pozniejszym lekiem biopodobnym

a produktem dopuszczonym do obrotu,
ktore to réznice sg zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

Poprawka

(21a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest wazne,
zwlaszcza aby zwiekszyé konkurencje,
obnizy¢ ceny i zapewni¢ trwalosé
krajowych systemow opieki zdrowotnej, a
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje.

(22) W rozporzadzeniu [COM(2023) 231]
przewiduje si¢ wyjatek, zgodnie z ktorym
w $cisle okreslonych okolicznosciach

1 z uwzglednieniem réznych zabezpieczen
ochrona przyznana krajowym dodatkowym
Swiadectwem ochronnym dla produktow
leczniczych nie rozcigga si¢ na produkt,
ktory bytby wytwarzany w Unii przez
osobe inng niz posiadacz tego swiadectwa,
w przypadku gdy produkt ten wytwarza si¢
do celow wywozu do panstwa trzeciego
lub magazynowania w Unii w celu
wprowadzenia go na rynek unijny po
wygasnieciu §wiadectwa. Aby uniknaé
dyskryminacji wnioskodawcow ze wzgledu
na to, czy ubiegaja si¢ o Swiadectwa na
podstawie rozporzadzenia [COM(2023)
231], czy o jednolite §wiadectwa na
podstawie niniejszego rozporzadzenia,
podobne prawa i ograniczenia powinny
wynika¢ ze §wiadectw wydanych na
podstawie rozporzadzenia [COM(2023)
231] i jednolitych swiadectw, a zatem
wyjatek ten powinien by¢ rowniez

takze poprawié dostep pacjentow w Unii
do lekow przystepnych cenowo. Rada
podkreslita wage takiego terminowego
wprowadzania na rynek w konkluzjach 7
dnia 17 czerwca 2016 r. w sprawie
wzmocnienia rownowagi w systemach
farmaceutycznych w Unii i jej panstwach
czlonkowskich. Z drugiej strony nalezy
pamietaé, e prawa wlasnosci
intelektualnej pozostajq jednym 7
fundamentow innowacji,
konkurencyjnosci i wzrostu na rynku
wewnetrznym.

Poprawka

(22) W rozporzadzeniu [COM(2023) 231]
przewiduje si¢ wyjatek, zgodnie z ktorym
w $cisle okreslonych okolicznosciach

1z uwzglednieniem réznych zabezpieczen
ochrona przyznana krajowym dodatkowym
$wiadectwem ochronnym dla produktow
leczniczych nie rozcigga si¢ na produkt,
ktéry bytby wytwarzany w Unii przez
osobe inng niz posiadacz tego swiadectwa,
w przypadku gdy produkt ten wytwarza si¢
do celow wywozu na rynek panstwa
trzeciego, na ktorym nie ma ochrony lub
ochrona juz wygasta, lub do celow
wytwarzania i magazynowania w Unii

w celu wprowadzenia na rynek
Jjakiegokolwiek panstwa czlonkowskiego
po wygasnieciu odpowiedniego
swiadectwa (,,0d pierwszego dnia po
wygasnigciu Swiadectwa”) i do innych
powigzanych dziatan. Aby uniknac¢
dyskryminacji wnioskodawcow ze wzgledu
na to, czy ubiegaja si¢ o Swiadectwa na
podstawie rozporzadzenia [COM(2023)
231], czy o jednolite Swiadectwa na
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dostepny w odniesieniu do jednolitych
Swiadectw. Powody wprowadzenia
zwolnienia 1 warunki jego stosowania
powinny mie¢ zastosowanie do jednolitych
Swiadectw.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

podstawie niniejszego rozporzadzenia,
podobne prawa i ograniczenia powinny
wynikac¢ ze §wiadectw wydanych na
podstawie rozporzadzenia [COM(2023)
231] 1 jednolitych §wiadectw, a zatem
wyjatek ten powinien by¢ roéwniez
dostepny w odniesieniu do jednolitych
$wiadectw. Powody wprowadzenia
zwolnienia 1 warunki jego stosowania
powinny mie¢ zastosowanie do jednolitych
Swiadectw.

Poprawka

(22a) W tych szczegolnych i
ograniczonych okolicznosciach, a takie w
celu stworzenia rownych szans miedzy
producentami, ktorzy majq siedzibe w
Unii, a producentami 7 panstw trzecich
ochrona przyznana na podstawie
dodatkowego swiadectwa ochronnego
zgodnie 7 rozporzqdzeniem (UE) 2019/933
powinna by¢ ograniczona tak, aby
umoZliwi¢ produkcje do wylgcznego celu
wywozu do panstw trzecich oraz do
prowadzenia wszelkich dzialan
powigzanych na terytorium Unii Scisle
niezbednych do produkcji lub samego
wywozu, jezeli takie dzialania w innej
sytuacji wymagalyby zgody posiadacza
swiadectwa (zwanych dalej ,,dziataniami
powigzanymi”). Przyktadowo dzialania
powigzane moglyby obejmowaé
posiadanie, dostawe, oferowanie dostawy,
priywoz, wykorzystywanie lub
syntetyzowanie skladnikow czynnych
stuzgcych do wytwarzania produktu
leczniczego zawierajgcego ten produkt lub
tymczasowe magazynowanie produktu lub
promowanie go w wylgcznym celu wywozu
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Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje.

(26) Wnioski o wydanie jednolitego
Swiadectwa powinien rozpatrywac pod
nadzorem Urzedu zespot rozpatrujacy,

w sklad ktorego wchodzi jeden cztonek
Urzedu oraz dwoje ekspertow
zatrudnionych przez krajowe urzedy
patentowe. Zapewnitoby to optymalne
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej na
temat dodatkowych $wiadectw
ochronnych, ktora obecnie posiadaja
wylgcznie urzedy krajowe. Aby zapewnié
optymalng jako$¢ rozpatrywania, nalezy
ustanowi¢ odpowiednie kryteria dotyczace
udziatu w procedurze konkretnych
ekspertow, w szczegolnosci w odniesieniu
do kwalifikacji i konfliktéw interesow.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26 a (nowy)

do panstw trzecich. Wyjqgtek ten powinien
mied rowniez zastosowanie do dzialan
powigzanych prowadzonych przez osoby
trzecie, ktore pozostajg w stosunku
umownym z producentem.

Poprawka

(26) Wnioski o wydanie jednolitego
$wiadectwa powinien rozpatrywaé pod
nadzorem Urzedu zespo6t rozpatrujacy,

w sklad ktorego wchodzi jeden cztonek
Urzedu oraz dwoje ekspertow
zatrudnionych przez krajowe urzedy
patentowe. Zapewniloby to optymalne
wykorzystanie wiedzy specjalistycznej na
temat dodatkowych §wiadectw ochronnych
i powigzanych z nimi patentow, ktora
obecnie posiadajg wylacznie urzedy
krajowe. Aby zapewni¢ optymalng jako$¢
rozpatrywania, wlasciwe organy krajowe
powinny upewnic sie, e wyznaczeni
eksperci majg odpowiedniq wiedze
specjalistyczng i wystarczajgce
doswiadczenie w ocenianiu dodatkowych
swiadectw ochronnych. Nalezy ustanowi¢
dodatkowe odpowiednie kryteria dotyczace
udziatu w procedurze konkretnych
ekspertow, w szczegolnosci w odniesieniu
do kwalifikacji i konfliktow interesow.
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Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje.

(29) Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie jednolitego §wiadectwa
1 po uptywie termindw na wniesienie
odwotania i sprzeciwu lub, w zaleznos$ci od
przypadku, po wydaniu ostatecznej decyzji
co do istoty sprawy, Urzad powinien
wdrozy¢ opini¢ wydang po rozpatrzeniu
wniosku, odpowiednio wydajac jednolite
swiadectwo lub odrzucajac wniosek.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Poprawka

(26a) Aby zagwarantowad skuteczng
ochrong innowacji, w niektorych pilnych
sytuacjach, w tym w przypadku
zblizajqcego sie wygasnigcia patentu
podstawowego, konieczne moZe byé
zastosowanie przyspieszonej procedury
rozpatrywania, niezaleznie od mozliwosci
zglaszania uwag przez osoby trzecie i
wykorzystania innych srodkow
naprawczgych przewidzianych w
niniejszgym rozporzqdzeniu. W zwiqzku z
tym naleZy zapewnic¢ mechanizm
umoZzliwiajgcy wnioskodawcom
wnioskowanie o przyspieszong procedure
rozpatrywania.

Poprawka

(29) Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie jednolitego Swiadectwa
1 po uplywie termin6w na wniesienie
odwotania 1 sprzeciwu lub, w zalezno$ci od
przypadku, po wydaniu ostatecznej decyzji
co do istoty sprawy, Urzad powinien
bezzwlocznie wdrozy¢ opini¢ wydang po
rozpatrzeniu wniosku, odpowiednio
wydajac jednolite §wiadectwo lub
odrzucajac wniosek.
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Tekst proponowany przez Komisje.

(30) W przypadku gdy decyzja Urzgdu
ma negatywny wptyw na wnioskodawce
lub inng strong, wnioskodawca lub ta
strona powinni mie¢ prawo do wniesienia —
za oplatg — w ciggu 2 miesiecy odwotania
od decyzji do izby odwotawczej Urzedu.
Dotyczy to réwniez opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku, od ktorej
wnioskodawca moze si¢ odwotac.
Orzeczenia tej izby odwotawczej powinny
z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu, ktéry ma
wlasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
polaczonego wniosku obejmujacego
wyznaczenie dodatkowych panstw
cztonkowskich w celu wydania §wiadectw
krajowych mozliwe jest ztozenie
wspolnego odwolania.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje.

(31) Przy wyznaczaniu cztonkow izb
odwotawczych w sprawach dotyczacych
wnioskow o wydanie jednolitych
swiadectw powinno si¢ bra¢ pod uwagg ich
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczacych dodatkowych §wiadectw
ochronnych lub patentow.

Poprawka 16

Poprawka

(30) Aby zapewnic¢ prawa procesowe i
kompletny system srodkoéw naprawczych,
w przypadku gdy decyzja Urzedu ma
negatywny wpltyw na wnioskodawce lub
inng strong, wnioskodawca lub ta strona
powinni mie¢ prawo do wniesienia — za
optata — w ciggu 2 miesiecy odwotania od
decyzji do izby odwolawczej Urzegdu.
Dotyczy to réwniez opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku, od ktore;j
wnioskodawca moze si¢ odwotac.
Orzeczenia tej izby odwotawczej powinny
z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu, ktéry ma
wlasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
polaczonego wniosku obejmujacego
wyznaczenie dodatkowych panstw
cztonkowskich w celu wydania §wiadectw
krajowych mozliwe jest ztozenie
wspoOlnego odwotania.

Poprawka

(31) Przy wyznaczaniu cztonkow izb
odwotawczych w sprawach dotyczacych
wnioskow o wydanie jednolitych
$wiadectw powinno si¢ bra¢ pod uwagg,
czy posiadajq odpowiedniq wiedze
specjalistyczng, czy sq niezaleini i czy
majq wystarczajgce wczesniejsze
doswiadczenie w sprawach dotyczacych
dodatkowych §wiadectw ochronnych lub
patentow.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje.

(33) Urzad powinien mie¢ mozliwos¢
pobierania optaty za wniosek o wydanie
jednolitego Swiadectwa oraz za wniosek
o przedtuzenie obowigzywania jednolitego
swiadectwa w przypadku produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, jak
rowniezZ pobierania innych optat
proceduralnych, takich jak optaty za
sprzeciwy, odwotania 1 wnioski

o uniewaznienie. Wysoko$¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢
w akcie wykonawczym.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35

Tekst proponowany przez Komisje.

(35) Aby zapewni¢ przejrzystos¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzy¢ jako
pojedynczy punkt dostgpu do informacji

o wnioskach o wydanie jednolitych
Swiadectw, a takze o wydanych jednolitych
swiadectwach oraz ich statusie. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii.

Poprawka

(33) Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania optaty za wniosek o wydanie
jednolitego Swiadectwa oraz za wniosek

o przedluzenie obowigzywania jednolitego
swiadectwa dla produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii zgodnie 7 art. 86
dyrektywy (UE) .../... [2023/0132(COD)], a
takze innych optat proceduralnych, takich
jak opflaty za sprzeciwy, odwotania i
uniewaznienie. Wysoko$¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢
w akcie wykonawczym.

Poprawka

(35) Aby zapewni¢ przejrzystos¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzy¢ jako
pojedynczy punkt dostgpu do informacji

o wnioskach o wydanie jednolitych
$wiadectw, a takze o wydanych jednolitych
swiadectwach oraz ich statusie. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii. Informacji
zawartych w rejestrze nie naleZy jednak
wykorzystywacé w odniesieniu do praktyk
zwigzanych 7 powigzaniami patentowymi,
a Zadne decyzje regulacyjne lub
administracyjne dotyczgce generycznych
lub biopodobnych produktow leczniczych,
takie jak pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, decyzje dotyczgce ustalania cen i
refundacji lub oferty przetargowe
dotyczgce istnienia dodatkowego SPC, nie
powinny opiera¢ si¢ na informacjach
zawartych w rejestrze.
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Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje.

b)  wydane zostato, zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2019/6 lub
procedurg scentralizowang na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, wazne
pozwolenie na wprowadzenie produktu do
obrotu jako produktu leczniczego;

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 2 — akapit 2

Poprawka

9a) ,powiqzany gospodarczo” oznacza,
w odniesieniu do roZnych posiadaczy
dwoch lub wigkszej liczby patentow
podstawowych chronigcych ten sam
produkt, Ze jeden posiadacz —
bezposrednio lub posrednio przez jednego
lub kilku posrednikow — kontroluje
innego posiadacza, jest kontrolowany
przez innego posiadacza lub znajduje sie
pod wspolng kontrolg wraz 7 innym
posiadaczem.

Poprawka

b)  wydane zostato — zgodnie z
dyrektywq .../...

[2023/0132(COD)], rozporzadzeniem (UE)
2019/6 lub, w stosownych przypadkach,
procedurg scentralizowang na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 — wazne
pozwolenie na wprowadzenie produktu do
obrotu jako produktu leczniczego;
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Tekst proponowany przez Komisje.

W przypadku gdy w danym panstwie
cztonkowskim rozpatrywane sg co
najmniej dwa wnioski, czy to wnioski
krajowe, czy wnioski o wydanie §wiadectw
w procedurze scentralizowanej, czy
whnioski o wydanie jednolitych $wiadectw,
dotyczace tego samego produktu i ztozone
przez co najmniej dwoje posiadaczy
roznych patentow, wtasciwy organ krajowy
lub Urzad, w stosownych przypadkach,
moze wyda¢ kazdemu z tych posiadaczy
jedno $wiadectwo lub jednolite §wiadectwo
dla tego produktu, o ile nie sg oni
powigzani gospodarczo.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1
jednolite $wiadectwo nie przyznaje
ochrony w odniesieniu do niektorych
dziataf, ktore w przeciwnym razie
wymagatyby zgody posiadacza jednolitego
Swiadectwa, jezeli spetnione sa wszystkie
nastepujace warunki:

Poprawka 22

Poprawka

W przypadku gdy w danym panstwie
cztonkowskim rozpatrywane sg co
najmniej dwa wnioski, czy to wnioski
krajowe, czy wnioski o wydanie §wiadectw
w procedurze scentralizowanej, czy
whnioski o wydanie jednolitych $wiadectw,
dotyczace tego samego produktu i ztozone
przez co najmniej dwoje posiadaczy
roznych patentow, wlasciwy organ krajowy
lub Urzad, w stosownych przypadkach,
moze wyda¢ kazdemu z tych posiadaczy
jedno $wiadectwo lub jednolite §wiadectwo
dla tego produktu, o ile nie sg oni
powiazani gospodarczo. Te samq zasade
stosuje si¢ odpowiednio do wnioskow
ztoZonych przez posiadacza dotyczgcych
tego samego produktu, w odniesieniu do
ktorego wczesniej przyznano co najmniej
jedno swiadectwo lub jednolite
Swiadectwo innym posiadaczom roznych
patentow.

Poprawka

3.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i
zgodnie 7 rozporzqgdzeniem (UE) .../...
[2023/0130(COD)] jednolite §wiadectwo
nie przyznaje ochrony w odniesieniu do
niektorych dziatan, ktore w przeciwnym
razie wymagatyby zgody posiadacza
jednolitego swiadectwa, jezeli spetnione sg
wszystkie nastepujace warunki:
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje.

(1) wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt
w celu wywozu do panstw trzecich;

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje.
(i1) wszelkie dzialania powigzane
niezb¢dne do wytwarzania na terytorium

Unii, o ktorym mowa w ppkt (1), lub do
samego Wywozu;

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 3 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje.

(iil)) wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt nie
wczesniej niz na 6 miesiecy przed
wygasnieciem jednolitego Swiadectwa

w celu jego magazynowania w panstwie
cztonkowskim, w ktorym ma miejsce
wytwarzanie, aby wprowadzi¢ ten produkt
lub produkt leczniczy zawierajacy ten
produkt do obrotu w panstwach
cztonkowskich po wygasnieciu
odpowiedniego $wiadectwa;

Poprawka 25

Poprawka

(1) wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt
w celu wywozu do panstw trzecich; lub

Poprawka

(i1) wszelkie dzialania powigzane
niezb¢dne do wytwarzania na terytorium
Unii lub do samego wywozu; lub

Poprawka

(iii)) wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt nie
wczesniej niz na 6 miesigcy przed
wygasnigciem jednolitego swiadectwa w
celu jego magazynowania w panstwie
cztonkowskim, w ktorym ma miejsce
wytwarzanie, aby wprowadzi¢ ten produkt
lub produkt leczniczy zawierajacy ten
produkt do obrotu w panstwach
cztonkowskich po wygasnieciu
Swiadectwa; or
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 - litera a — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje.

(iv) wszelkie dzialania powigzane, ktore
sg $cisle niezbedne do wytwarzania
produktu lub produktu leczniczego
zawierajacego ten produkt na terytorium
Unii, o ktorym mowa w ppkt (iii), lub
Scisle niezbedne do samego
magazynowania, pod warunkiem ze takie
dzialanie powigzane odbywa si¢ nie
wcezesniej niz 6 miesiecy przed
wygasnieciem jednolitego $wiadectwa;

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(iv) wszelkie dzialania powigzane, ktore
sa $cisle niezbedne do wytwarzania
produktu lub produktu leczniczego
zawierajacego ten produkt na terytorium
Unii, o czym mowa w ppkt (iii), lub Scisle
niezbedne do samego magazynowania, pod
warunkiem ze takie dziatanie powigzane
odbywa si¢ nie wczesniej niz 6 miesigcy
przed wygasnigciem $wiadectwa;

Poprawka

4a. Whiosek o wydanie jednolitego
swiadectwa skilada si¢ drogg elektroniczng
z wykorzystaniem formatow
udostepnionych przez Urzqd.

Artykul 9 — ustep 1 - litera a — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 28

Poprawka

(iva) informacje na temat jakiegokolwiek
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania zwigzane

z opracowaniem produktu, w odniesieniu
do ktorego wymagane jest wydanie SPC.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Whiosek o wydanie jednolitego
Swiadectwa oraz, w stosownych
przypadkach, wniosek o przedluzenie
obowigzywania jednolitego $wiadectwa
sktada si¢ do Urzedu.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Jezeli wniosek o wydanie jednolitego
Swiadectwa jest zgodny z art. 11 ust. 1 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego $wiadectwa
jest zgodny z art. 9 ust. 3, Urzad publikuje
wniosek w rejestrze.

Poprawka

da) w stosownych przypadkach zgode
osoby trzeciej, o ktorej mowa w art. 6 ust.
2 niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka

Whniosek o wydanie jednolitego
$wiadectwa oraz, w stosownych
przypadkach, wniosek o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego Swiadectwa
sktada si¢ do Urzedu w formie
elektronicznej.

Urzqd wprowadza niezbedne ustalenia,
aby zapewni¢ elektroniczng wymiane
danych i informacji oraz by chroni¢
poufny charakter wymienianych
informacji. Takie ustalenia pozostajq bez
uszczerbku dla przepisow dotyczgcych
ochrony prawnej.

Poprawka

Jezeli wniosek o wydanie jednolitego
$wiadectwa jest zgodny z art. 11 ust. 1 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego $wiadectwa
jest zgodny z art. 9 ust. 3, Urzad —
bezzwlocznie i nie poiniej niz w ciggu
pieciu dni roboczych od zloZenia wniosku
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Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje.

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkoéw okre§lonych w art. 3
ust. 1 w odniesieniu do wszystkich panstw
cztonkowskich, w ktorych patent
podstawowy ma jednolity skutek.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, sa zgodne

z art. 3 ust. I w odniesieniu do kazdego

z panstw cztonkowskich, o ktérych mowa
w ust. 1, Urzad wydaje po rozpatrzeniu
wniosku uzasadniong pozytywna opini¢

w sprawie wydania jednolitego
Swiadectwa. Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 3

— publikuje wniosek w rejestrze.

Poprawka

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkow okreslonych w art. 3
oraz w art. 6 ust. 2 w odniesieniu do
wszystkich panstw cztonkowskich,

w ktorych patent podstawowy ma jednolity
skutek.

Poprawka

2. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, s zgodne

z art. 3 oraz art. 6 ust. 2 w odniesieniu do
kazdego z panstw cztonkowskich,

o ktorych mowa w ust. 1, Urzad wydaje po
rozpatrzeniu wniosku uzasadniong
pozytywng opini¢ w sprawie wydania
jednolitego swiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce za
posrednictwem elektronicznej platformy i
bezzwlocznie publikuje jg w rejestrze.
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Tekst proponowany przez Komisje.

3. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego §wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, nie sa
zgodne z art. 3 ust. I w odniesieniu do co
najmniej jednego panstwa cztonkowskiego,
Urzad wydaje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong negatywng opini¢ w sprawie
wydania jednolitego §wiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje.

4.  Urzad thumaczy opini¢ wydang po
rozpatrzeniu wniosku na jezyki urzedowe
wszystkich wskazanych panstw
cztonkowskich. Urzad moze w tym celu
wykorzysta¢ zweryfikowane ttumaczenie
maszynowe.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje.

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw wykonawczych
ustanawiajacych przepisy dotyczace
procedur zwigzanych ze sktadaniem
wnioskow oraz procedur dotyczacych

Poprawka

3. W przypadku gdy wniosek

o wydanie jednolitego $wiadectwa

1 produkt, ktérego on dotyczy, nie sg
zgodne z art. 3 oraz art. 6 ust. 2

w odniesieniu do co najmniej jednego
panstwa czlonkowskiego, Urzad wydaje po
rozpatrzeniu wniosku uzasadniong
negatywng opini¢ w sprawie wydania
jednolitego swiadectwa. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce za
posrednictwem elektronicznej platformy i
bezzwlocznie publikuje jg w rejestrze.

Poprawka

4.  Urzad thumaczy opini¢ wydang po
rozpatrzeniu wniosku na jezyki urzedowe
wszystkich wskazanych panstw
cztonkowskich. Urzad moze w tym celu
wykorzysta¢ zweryfikowane thumaczenie
maszynowe. Mozliwie najszybciej po
wydaniu opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku Urzqd publikuje jg w rejestrze.

Poprawka

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow wykonawczych
ustanawiajacych przepisy dotyczace
procedur zwigzanych ze sktadaniem
wnioskéw oraz procedur dotyczacych
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sposobu, w jaki zespoty rozpatrujace
rozpatrujg wnioski o wydanie jednolitego
swiadectwa i przygotowuja opinie wydane
po rozpatrzeniu wniosku, a takze sposobu
wydawania tych opinii przez Urzad. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 55.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje.

1.  Kazda osoba fizyczna lub prawna
moze przedstawi¢ Urzedowi uwagi na
pismie dotyczace kwalifikowalnosci
produktu, ktérego dotyczy wniosek, do
dodatkowej ochrony w co najmniej jednym

sposobu, w jaki zespoly rozpatrujgce
rozpatrujg wnioski o wydanie jednolitego
$wiadectwa 1 przygotowujg opinie wydane
po rozpatrzeniu wniosku, a takze sposobu
wydawania tych opinii przez Urzad w
formie elektronicznej. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 55.

Poprawka

5a. Opinie po rozpatrzeniu wniosku
Urzgd wydaje w ciggu szesciu miesiecy po
opublikowaniu wniosku o wydanie
jednolitego swiadectwa. Bez uszczerbku
dla art. 14, 25 i 28 w kaZdym przypadku,
gdy jest to naleiycie uzasadnione pilng
potrzebg, wnioskodawca moZe zlozyé
wniosek o przyspieszong procedure. W
przypadku gdy wniosek o przyspieszong
procedure rozpatrywania uznaje sie za
uzasadniony, Urzqd wydaje opinie po
rozpatrzeniu wniosku w ciggu czterech
miesigcy od opublikowania wniosku o
wydanie jednolitego swiadectwa.

Poprawka

1.  Kazda osoba fizyczna lub prawna
moze przedstawi¢ Urzedowi uwagi na
pismie dotyczace kwalifikowalnosci
produktu, ktérego dotyczy wniosek, do
dodatkowej ochrony w co najmniej jednym
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panstwie cztonkowskim, w ktorym patent
podstawowy ma jednolity skutek.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3 — akapit 2 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje.

4.  Wszelkie uwagi 0sob trzecich
przedstawia si¢ na pismie w jednym

z jezykow urzedowych Unii 1 w uwagach
tych wskazuje si¢ podstawy, na ktorych sa
oparte.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

panstwie cztonkowskim, w ktorym patent
podstawowy ma jednolity skutek. Takie
uwagi na pismie przedktada si¢ Urzedowi
drogq elektroniczng.

Poprawka

W kazdym przypadku, gdy zastosowanie
ma przyspieszona procedura zgodnie 7 art.
13 ust. 5a, uwagi przedstawia si¢ w
terminie szesciu tygodni od
opublikowania wniosku w rejestrze.

Poprawka

4.  Wszelkie uwagi 0sob trzecich
przedstawia si¢ drogg elektroniczng

w jednym z jezykéw urzedowych Unii

1 w uwagach tych wskazuje si¢ podstawy,
na ktorych sa oparte.

Poprawka

ca) wszelkie dowody, na ktore powoluje
si¢ osoba wnoszgca sprzeciw na poparcie
sprzeciwu.
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Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje.

6.  Jezeli zespot ds. sprzeciwu stwierdzi,
ze zawiadomienie o sprzeciwie nie jest
zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca ten
sprzeciw jako niedopuszczalny i informuje
0 tym osobe wnoszacg sprzeciw, chyba ze
braki te usunigto przed uptywem terminu
na zgloszenie sprzeciwu, o ktorym to
terminie mowa w ust. 1.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje.

10. Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesiecy, chyba ze
ztozonos¢ sprawy wymaga dtuzszego
okresu.

Poprawka

6. Jezeli zespot ds. sprzeciwu stwierdzi,
ze zawiadomienie o sprzeciwie nie jest
zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca ten
sprzeciw jako niedopuszczalny i informuje
o swojej decyzji oraz o jej uzasadnieniu
osobg wnoszaca sprzeciw mozliwie
najszybciej po zloZeniu zawiadomienia o
sprzeciwie, chyba zZe braki te usunigto
przed uptywem terminu na zgloszenie
sprzeciwu, o ktorym to terminie mowa w
ust. 1.

Poprawka

9a. Jezeli wobec opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku zloZono kilka
sprzeciwow, Urzqd rozpatruje sprzeciwy
lgcznie i wydaje jedng decyzje w
odniesieniu do wszystkich wniesionych
sprzeciwow.

Poprawka

10. Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu, w tym szczegolowe
uzasadnienie tej decyzji, w terminie 6
miesiecy, chyba ze zlozono$¢ sprawy
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Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 12

Tekst proponowany przez Komisje.
12.  Jezeli zespot ds. sprzeciwu uzna, ze
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje

zmieniong opini¢, a Urzad odnotowuje to
W rejestrze.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 12 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 47

wymaga dhuzszego okresu.

Poprawka

12.  Jezeli zespot ds. sprzeciwu uzna, ze
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydane;j
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje
zmieniong opini¢, a Urzad publikuje pelng
decyzje w rejestrze.

Poprawka

12a. Zapewnia sig¢ pelng przejrzystosé w
calym postegpowaniu w sprawie sprzeciwu,
ktore w miare moZliwosci powinno byé
otwarte na udzial spoleczenstwa.

Poprawka

12b. Wszelka wymiana informacji miedzy
Urzedem, posiadaczem i osobg wnoszgcq
sprzeciw odbywa si¢ drogq elektroniczng.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje.

1.  Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wlasciwy
organ krajowy jako urzad uczestniczacy
w procedurze rozpatrywania. Po
wyznaczeniu wlasciwego organu
krajowego zgodnie z niniejszym artykutem
organ ten wyznacza co najmniej jednego
eksperta, ktory bedzie zaangazowany

W rozpatrywanie co najmniej jednego
wniosku o wydanie jednolitego
Swiadectwa.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje.

a)  rownowage geograficzng miedzy
urzedami uczestniczgcymi,

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — litera a a (nowa)

Poprawka

1.  Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wlasciwy
organ krajowy jako urzad uczestniczacy

w procedurze rozpatrywania. Po
wyznaczeniu wlasciwego organu
krajowego zgodnie z niniejszym artykulem
organ ten wyznacza co najmniej jednego
eksperta, ktory bedzie zaangazowany

W rozpatrywanie co najmniej jednego
wniosku o wydanie jednolitego Swiadectwa
na podstawie odpowiedniej wiedzy oraz
wystarczajgcego doswiadczenia
wymaganych do przeprowadzenia
scentralizowanej procedury
rozpatrywania.

Poprawka

a)  odpowiedniq wiedze eksperckq i
wystarczajqgce doswiadczenie w zakresie
badania patentow i dodatkowych
swiadectw ochronnych, dopilnowujgc w
szezegdlnosci, aby przynajmniej jeden
ekspert mial co najmniej pieé lat
doswiadczenia w badaniu patentow i
dodatkowych swiadectw ochronnych;
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Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje.

aby nie wigcej niz jeden ekspert
zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy
korzystat z wylaczenia okreslonego

w art. 10 ust. 5 rozporzadzenia
[COM(2023) 231].

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Po uplywie terminu, w ktorym mozna
wnie$¢ odwolanie lub sprzeciw, gdy
odwotania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, Urzad podejmuje jedng

z nastepujacych decyzji:

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 a (nowy)

Poprawka

aa) w miare moZliwosci rownowage
geograficzng miegdzy urzedami
uczestniczgcymis;

Poprawka

¢)  aby Zaden ekspert zatrudniony przez
wlasciwy organ krajowy nie korzystat

z wylaczenia okreslonego w art. 10 ust. 5
rozporzadzenia [COM(2023) 231].

Poprawka

Po uptywie terminu, w ktorym mozna
wnies¢ odwolanie lub sprzeciw, gdy
odwotania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, Urzad podejmuje
niezwlocznie jedna z nastepujacych
decyz;i:
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Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Osoby trzecie moga réwniez
przedstawia¢ uwagi w odniesieniu do
wniosku o przedtuzenie obowigzywania
jednolitego swiadectwa.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje.

a)  $wiadectwo wydano niezgodnie
z art. 3;

Poprawka S5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3. Wnhniosek o uniewaznienie sktada si¢
na pismie 1 wskazuje si¢ w nim podstawy,
na ktorych jest oparty. Wniosku nie uznaje
si¢ za skutecznie ztozony do czasu
uiszczenia odpowiedniej oplaty.

Poprawka 56

Poprawka

Urzqd bezzwlocznie informuje
wnioskodawce o podjeciu decyzji.

Poprawka

2. Osoby trzecie moga réwniez
przedstawia¢ uwagi lub zlozy¢ sprzeciw
w odniesieniu do wniosku o przedtuzenie
obowigzywania jednolitego swiadectwa.

Poprawka

a)  Swiadectwo wydano niezgodnie
z art. 3 oraz art. 6 ust. 2;

Poprawka

3. Wnhniosek o uniewaznienie sktada si¢
droggq elektroniczng 1 wskazuje si¢ w nim
podstawy, na ktorych jest oparty. Wniosku
nie uznaje si¢ za skutecznie zlozony do
czasu uiszczenia odpowiedniej optaty.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3. Odwolanie wnosi si¢ na pismie do
Urzedu w terminie 2 miesiecy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwotanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwotania
pisemne oswiadczenie przedstawiajace
podstawy odwotania sktada si¢ w terminie
4 miesiecy od daty powiadomienia

o decyzji.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep S

Tekst proponowany przez Komisje.

5. W przypadku gdy odwotanie
skutkuje decyzja, ktdra nie jest zgodna

z opinig wydang po rozpatrzeniu wniosku,
decyzja izb moina uniewaznié lub zmienié

Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ drogg
elektroniczng do Urzgdu w terminie 2
miesiecy od dnia powiadomienia o decyz;ji.
Odwotanie uznaje si¢ za wniesione dopiero
z chwilg uiszczenia oplaty. W przypadku
odwotania pisemne o$§wiadczenie
przedstawiajace podstawy odwolania wraz
z dowodami potwierdzajgcymi te podstawy
sktada si¢ drogg elektroniczng w terminie
trzech miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Odpowied? na uzasadnienie odwolania
sklada si¢ na pismie nie poZniej niz trzy
miesigce od daty zloZenia uzasadnienia
odwolania. Urzgd wyznacza w miare
moZliwosci date postgpowania ustnego
przypadajgcq w terminie trzech miesiecy
od przedstawienia odpowiedzi lub szes¢
miesigcy od zloienia uzasadnienia
odwolania, w zaleznosci od tego, co
nastgpi wczesniej. Urzqgd wydaje pisemng
decyzje w terminie trzech miesiecy od daty
zloZenia ustnych wyjasnien lub od daty
przedstawienia odpowiedzi na
uzasadnienie odwolania, stosownie do
przypadku.

Poprawka

5. W przypadku gdy odwotanie
skutkuje decyzja, ktéra nie jest zgodna

z opinig wydang po rozpatrzeniu wniosku,
decyzja izb uniewaznia si¢ lub zmienia si¢
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opinig.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje.

4.  Czlonkow izb odwotawczych

w sprawach dotyczacych jednolitych
swiadectw powotuje si¢ zgodnie z art. 166
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/1001.

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

opinig.

Poprawka

4.  Czlonkow izb odwotawczych

w sprawach dotyczacych jednolitych
swiadectw powotuje si¢ zgodnie z art. 166
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/1001.
Przy powolywaniu czlonkow izb
odwolawczych w sprawach dotyczgcych
wnioskow o wydanie jednolitych
Swiadectw naleZycie bierze si¢ pod uwage
ich wezesniejsze doswiadczenie

w sprawach dotyczgcych dodatkowych
swiadectw ochronnych lub prawa
patentowego.

Poprawka

4a. Art. 166 ust. 9 rozporzgdzenia (UE)
2017/1001 ma zastosowanie do izh
odwolawczych w sprawach dotyczgcych
Jjednolitych swiadectw.

Poprawka

Whnioskodawca sktada — w formie
elektronicznej i w formatach
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Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje.

1.  Informacje mozna przekazywaé
Urzgdowi za pomocg §rodkow
elektronicznych. Dyrektor wykonawczy
okresla zakres i warunki techniczne
przekazywania tych informacji droga
elektroniczng.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera j

Tekst proponowany przez Komisje.

1 datg 1 streszczenie opinii Urzedu
wydanej po rozpatrzeniu wniosku

w odniesieniu do kazdego z panstw
cztonkowskich, w ktérych patent
podstawowy ma jednolity skutek;

udostepnionych przez Urzqgd — do Urzedu
wniosek o polgczony wniosek w
procedurze scentralizowanej.

Poprawka

1.  Informacje przekazuje si¢ Urzedowi
za pomocg srodkow elektronicznych.
Dyrektor wykonawczy okresla warunki
techniczne przekazywania tych informacji
droga elektroniczng.

Poprawka

ia) informacje na temat wszelkiego
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
zwigzane 7 opracowywaniem produktu;

Poprawka

1 date¢ 1 opinie¢ Urzedu wydang po
rozpatrzeniu wniosku w odniesieniu do
kazdego z panstw cztonkowskich,

w ktorych patent podstawowy ma jednolity
skutek;
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Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera m

Tekst proponowany przez Komisje.

m) w stosownych przypadkach
whniesienie sprzeciwu 1 wynik
postgpowania w sprawie sprzeciwu, w tym,
w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1 — litera n

Tekst proponowany przez Komisje.

n)  w stosownych przypadkach
whniesienie odwotania i wynik
postepowania odwotawczego, w tym,

w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje.

Poprawka

m) w stosownych przypadkach
whniesienie sprzeciwu, jego status i wynik
postgpowania w sprawie sprzeciwu, w tym,
w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka

n)  w stosownych przypadkach
whniesienie odwotania, jego status 1 wynik
postepowania odwotawczego, w tym,

w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka

8a. Organy publiczne nie wykorzystujq
informacji zawartych w rejestrze do
praktyk zwigzanych z powigzaniami
patentowymi. Zadne decyzje regulacyjne
ani administracyjne dotyczqce
generycznych lub biopodobnych
produktow leczniczych nie opierajq si¢ na
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Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje.

1.  Decyzje Urzedu wydawane na
podstawie niniejszego rozporzadzenia
obejmujg opinie wydane po rozpatrzeniu
wniosku i1 zawierajg uzasadnienie. Decyzje
wydaje si¢ wyltgcznie w oparciu

o przyczyny lub dowody, co do ktérych
zainteresowane strony miaty mozliwos¢
przedstawienia swojego stanowiska.

W przypadku gdy przed Urzedem
prowadzi si¢ postepowanie ustne, decyzje
mozna wydac ustnie. Taka decyzje dorecza
si¢ nastepnie stronom na pismie.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3. Do decyzji Urzedu wydanych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, od
ktorych mozna wnie$¢ odwotanie, zalacza
si¢ pisemng informacj¢ wskazujaca, ze
odwotanie sktada si¢ na pismie w Urzedzie
w terminie 2 miesi¢cy od dnia
powiadomienia o danej decyzji.

W informacji tej zwraca si¢ rowniez uwage
stron na przepisy okreslone w art. 28.

informacjach zawartych w rejestrze.
Informacji zawartych w rejestrze nie
wykorzystuje sie do odmowy wydania,
zawieszenia, opoznienia, cofniecia lub
uchylenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, decyzji dotyczgcych ustalania cen
i refundacji lub ofert przetargowych.

Poprawka

1.  Decyzje Urzedu wydawane na
podstawie niniejszego rozporzadzenia
obejmuja opinie wydane po rozpatrzeniu
wniosku 1 zawierajg uzasadnienie. Decyzje
wydaje si¢ wytacznie w oparciu

o przyczyny lub dowody, co do ktérych
zainteresowane strony miaty mozliwos¢
przedstawienia swojego stanowiska.

W przypadku gdy przed Urzedem
prowadzi si¢ postepowanie ustne, decyzje
mozna wydac ustnie. Taka decyzje dorecza
si¢ nastgpnie stronom droggq elektroniczng.

Poprawka

3. Do decyzji Urzedu wydanych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, od
ktérych mozna wnie$¢ odwotanie, zalacza
si¢ pisemng informacj¢ wskazujaca, ze
odwotanie sktada si¢ drogg elektroniczng
w Urzedzie w terminie 2 miesiecy od dnia
powiadomienia o danej decyzji.

W informacji tej zwraca si¢ rowniez uwage
stron na przepisy okreslone w art. 28.
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Strony nie mogg powotywac si¢ na
zaniechanie przez Urzad udzielenia
informacji o dostepnosci postepowania
odwotawczego.

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Postepowanie ustne przed zespolem
rozpatrujgcym, zespolem ds. sprzeciwu lub

zespolem ds. niewaznosci jest niejawne.

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje.

3. Postgpowanie ustne przed izbami
odwotawczymi, tacznie z odczytaniem
decyzji oraz, w zaleznoS$ci od przypadku,
zmienionej opinii, jest jawne, o ile izby
odwotawcze nie zadecyduja inaczej

w przypadkach, w ktorych jawnos¢
postepowania moglaby pociagnaé za soba
powazne 1 nieuzasadnione szkody,

w szczegblnosci dla jednej ze stron
postepowania.

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 42 — ustep 3

Strony nie moga powotywac si¢ na
zaniechanie przez Urzad udzielenia
informacji o dostepnosci postepowania
odwotawczego.

Poprawka

skresla sie

Poprawka

3. Postepowanie ustne przed zespolem
rozpatrujgcym, zespolem ds. sprzeciwu lub
izbami odwolawczymi, facznie z
odczytaniem decyzji oraz, w zaleznos$ci od
przypadku, zmienionej opinii, jest jawne, o
ile zespol rozpatrujgcy, zespot ds.
sprzeciwu lub izby odwolawcze nie
zadecyduja inaczej w przypadkach, w
ktorych jawnos¢ catosci lub czesci
postepowania ustnego mogtaby pociggnac
za sobg powazne i nieuzasadnione szkody,
w szczegblnosci dla jednej ze stron
postepowania.
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Tekst proponowany przez Komisje.

3. Jezeli Urzad lub odpowiedni zespot
uwaza za konieczne, zeby strona, $wiadek
lub biegly zeznawali ustnie, wzywa dang
osobe do stawienia si¢ przed nim. Termin
wyznaczony w takim wezwaniu jest nie
krotszy niz 1 miesiac, chyba ze zgadzaja
si¢ oni na krotszy termin.

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 46 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje.

2. Wniosek o przywrdcenie sktada sig¢
na pismie w terminie 2 miesi¢cy od ustania
przyczyn niedotrzymania terminu.
Zaniechana czynno$¢ musi by¢ dokonana
w tym terminie. Wniosek jest
dopuszczalny jedynie w terminie jednego
roku od uplywu niedotrzymanego terminu.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 56 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje.

Do dnia xxxxxx [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg przypadajaca pie¢ lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
pig¢ lat Komisja ocenia wykonanie
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

3. Jezeli Urzad lub odpowiedni zespot
uwaza za konieczne, zeby strona, $wiadek
lub biegly zeznawali ustnie, wzywa dang
osobe do stawienia si¢ przed nim. W
przypadku wezwania eksperta Urzqd lub
odpowiedni zespol, w zaleznosci od
przypadku, sprawdza, czy ekspert ten nie
znajduje sie w sytuacji konfliktu
interesow. Termin wyznaczony w takim
wezwaniu jest nie krotszy niz 1 miesiac,
chyba Ze zgadzajg si¢ oni na krotszy
termin.

Poprawka

2. Wniosek o przywrdcenie sklada si¢
droggq elektroniczng w terminie 2 miesigcy
od ustania przyczyn niedotrzymania
terminu. Zaniechana czynno$¢ musi by¢
dokonana w tym terminie. Wniosek jest
dopuszczalny jedynie w terminie jednego
roku od uplywu niedotrzymanego terminu.

Poprawka

Do dnia... [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca pie¢ lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
pig¢ lat Komisja ocenia wykonanie
niniejszego rozporzadzenia i przedklada
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie

PE756.896/ 32

PL



oraz Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spolecznemu sprawozdanie
dotyczqgce glownych ustalen. Szczegolny
nacisk ktadzie si¢ na skutki sprzeciwu na
podstawie art. 15 oraz na to, czy
moZzliwosé sprzeciwu prowadzi do
znacznych opoZnien w przyznawaniu
Jjednolitych certyfikatow, oraz na wplyw
niniejszego rozporzgdzenia na odzyskanie
inwestycji w badania i rozwdj w swietle
dyrektywy (UE) XXX/ XX
[COM(2023)192].
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