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A9-0022/2024

Dodatkowe swiadectwo ochronne dla produktow leczniczych (wersja przeksztalcona)

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 —2023/0130(COD))

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Prace badawcze w dziedzinie
farmacji odgrywaja decydujacg role w
stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego.

Poprawka

(2) Prace badawcze w dziedzinie
farmacji odgrywaja decydujaca role w
stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego. Produkty lecznicze, w
szczegolnosci te, ktore sq wynikiem
dtugich, kosztownych prac badawczych,
nie bedg w Unii dalej opracowywane,
jezeli nie zostanq objete korzystnymi
przepisami zapewniajgcymi dostatecznie
mocngq ochrong zachecajgcq do
kontynuowania prac badawczych. Trudno
Jjest jednak ustali¢ bezposredni zwigzek
miedzy takimi korzystnymi przepisami a
konkurencyjnoscig Unii, poniewaz,
chociaz takie przepisy zwiekszajq
atrakcyjnos¢ rynkow unijnych,
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 majqce siedzibe w Unii
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

(3) Produkty lecznicze, w szczegdlnosci
te, ktore sq wynikiem dlugich,
kosztownych prac badawczych, nie bedg w
Unii dalej opracowywane, jeZeli nie
zostang objete korzystnymi przepisami,
zapewniajgcymi dostatecznie mocng
ochrone zachecajgcq do kontynuowania
prac badawczych.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) 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 znawce w dniu ztozenia
wniosku dotyczgcego tego patentu.
Niekoniecznie musi to by¢ wymag, aby
substancja czynna produktu byta wyraznie
okres$lona 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.

mogqg w rownym stopniu korzystaé
zachet w panstwach trzecich.

Poprawka

skresla sie

Poprawka

(8) 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 ogolnej wiedzy znawcy 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 zlozonego nie
powinno to takze wigza¢ si¢ z wymogiem,
aby kazda z jego substancji czynnych byla
wyraznie okre§lona w zastrzezeniach, pod
warunkiem ze kazda z nich jest mozliwa do
zidentyfikowania w $§wietle wszystkich
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Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wigcej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymagac, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna réwnowazina pod
wzgledem terapeutycznym, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
1izomerow, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byty juz objete wczesniejszym
swiadectwem, ani same, ani w polgczeniu
z co najmniej jednq dodatkowq substancjq
czynng, niezaleznie od tego, czy dotyczy to
tego samego wskazania leczniczego, czy
innego.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedlozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego migdzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
Swiadectwem powinna obejmowac
wszystkie produkty rownowazne pod
wzgledem terapeutycznym o tej samej
miedzynarodowej niezastrzezonej nazwie

informacji ujawnionych w tym patencie,
na podstawie stanu techniki na dzien
zloZenia wniosku lub daty pierwszenstwa
patentu podstawowego.

Poprawka

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

Poprawka

(13) 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
wszystkie biopodobne produkty lecznicze
tej samej miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwie co produkt, o ktérym mowa w
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co produkt, o ktérym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic miedzy
p6zniejszym lekiem biopodobnym a
produktem dopuszczonym do obrotu, ktore
to roznice sa zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24) Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania oplaty za wniosek o wydanie
Swiadectwa w procedurze scentralizowanej
oraz za wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw w przypadku
produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii, jak rowniez pobierania innych
optat proceduralnych, takich jak optata za
sprzeciw lub odwotanie. Wysoko$¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢ w
akcie wykonawczym.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) Wnioski o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej powinien
rozpatrywac pod nadzorem Urzegdu zespot
rozpatrujacy, w sktad ktérego wchodzi
jeden cztonek Urzedu oraz dwoje
ekspertow zatrudnionych przez krajowe
urzedy patentowe. Zapewnitoby to
optymalne wykorzystanie wiedzy
specjalistycznej na temat dodatkowych
Swiadectw ochronnych, ktora obecnie

pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
niezaleznie od ewentualnych drobnych
réznic miedzy pozniejszym lekiem
biopodobnym a produktem dopuszczonym
do obrotu, ktore to roznice sg zwykle
nieuniknione ze wzgledu na charakter
produktoéw biologicznych.

Poprawka

(24) Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania oplaty za wniosek o wydanie
$wiadectwa w procedurze scentralizowanej
oraz za wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw w przypadku
produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii zgodnie z art. 86 dyrektywy (UE)
wi/eee [2023/0132(COD)], jak rOwniez
pobierania innych oplat proceduralnych,
takich jak optata za sprzeciw lub
odwotanie. Wysoko$¢ optat pobieranych
przez Urzad nalezy okresli¢ w akcie
wykonawczym.

Poprawka

(30) Wnioski o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej powinien
rozpatrywac pod nadzorem Urzgdu zespot
rozpatrujacy, w sktad ktérego wchodzi
jeden cztonek Urzedu oraz dwoje
ekspertow zatrudnionych przez krajowe
urzedy patentowe. Zapewnitoby to
optymalne wykorzystanie wiedzy
specjalistycznej na temat dodatkowych
$wiadectw ochronnych i powigzanych 7
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posiadaja wylacznie urzedy krajowe. Aby
zapewni¢ optymalng jakos¢ rozpatrywania,
nalezy ustanowi¢ odpowiednie kryteria
dotyczace udziatu w procedurze
scentralizowanej konkretnych ekspertow,
w szczegblnosci w odniesieniu do
kwalifikacji 1 konfliktow interesow.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej i po uptywie

nimi patentow, ktora obecnie posiadaja
wylacznie urzedy krajowe. Aby zapewnic
optymalng jako$¢ rozpatrywania, Urzgd i
wlasciwe organy krajowe powinny
upewnic sie, ze wyznaczeni eksperci
posiadajg odpowiedniq wiedze fachowg i
wystarczajgce doswiadczenie w ocenianiu
dodatkowych swiadectw ochronnych.
Nalezy ustanowi¢ dodatkowe odpowiednie
kryteria dotyczace udziatu w procedurze
scentralizowanej konkretnych ekspertow,
w szczegblnosci w odniesieniu do
kwalifikacji 1 konfliktow interesow.

Poprawka

(32a) 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 zapewni¢ mechanizm
umoZzliwiajgcy wnioskodawcom
wnioskowanie o przyspieszong procedure
rozpatrywania.

Poprawka

(33) Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej i po uptywie
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terminOw na wniesienie odwotania 1
sprzeciwu lub, w zaleznosci od przypadku,
po wydaniu ostatecznej decyzji co do istoty
sprawy, opini¢ t¢ nalezy przekazac
odpowiednim krajowym urzedom
patentowym wskazanych panstw
cztonkowskich.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 38

Tekst proponowany przez Komisje

(38) 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 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
potaczonego wniosku, w tym wniosku o
wydanie jednolitego Swiadectwa, mozliwe
jest ztozenie wspdlnego odwotania.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39

terminOw na wniesienie odwotania 1
sprzeciwu lub, w zaleznosci od przypadku,
po wydaniu ostatecznej decyzji co do istoty
sprawy, opini¢ t¢ nalezy przekazaé
odpowiednim krajowym urzedom
patentowym wskazanych panstw
cztonkowskich. Urzqd zapewnia, aby
przekazanie nastgpilo w terminie
umoZzliwiajgcym krajowym urzedom
patentowym wydanie swiadectwa lub
odrzucenie wniosku, w stosowanych
przypadkach, przed wygasnieciem patentu
podstawowego.

Poprawka

(38) Aby zagwarantowaé prawa
proceduralne i zapewnié kompletny
system Srodkow naprawczych, w
przypadku gdy decyzja Urzedu ma
negatywny wplyw 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 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, ktory ma
wlasciwos$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
potaczonego wniosku, w tym wniosku o
wydanie jednolitego $wiadectwa, mozliwe
jest ztozenie wspolnego odwotania.
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Tekst proponowany przez Komisje

(39) Przy wyznaczaniu cztonkéw izb
odwotawczych w sprawach dotyczacych
wnioskow o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej powinno si¢
bra¢ pod uwagg ich wczesniejsze
doswiadczenie w sprawach dotyczacych
dodatkowych $wiadectw ochronnych lub
patentow.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 45

Poprawka

(39) Przy wyznaczaniu cztonkow izb
odwotawczych w sprawach dotyczacych
wnioskow o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej powinno si¢
bra¢ pod uwagg ich odpowiedniq wiedze
eksperckgq, niezaleinosé i wystarczajgce
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczacych dodatkowych swiadectw
ochronnych lub patentow.

Poprawka

(41a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest wazne,
zwlaszeza aby wiekszyé konkurencje,
obnizy¢ ceny i zapewnié trwalosé
krajowych systemow opieki zdrowotnej, a
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
wzmochnienia rownowagi w systemach
farmaceutycznych w Unii i jej panstwach
czlonkowskich. Z drugiej strony nalezy
pamietaé, e prawa wlasnosci
intelektualnej pozostajg jednym z
fundamentow innowacji,
konkurencyjnosci i wgrostu na rynku
wewnetrznym.
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Tekst proponowany przez Komisje

(45) W tych szczegblnych i
ograniczonych okoliczno$ciach i w celu
stworzenia rownych warunkow dziatania
migdzy producentami majgcymi siedzibe w
Unii i producentami z panstw trzecich
naleiy przewidzie¢ wyjgtek od ochrony
przyznanej na podstawie $wiadectwa tak,
aby umoZliwi¢ wytwarzanie produktu lub
produktu leczniczego zawierajgcego ten
produkt do celu wywozu do panstw
trzecich lub magazynowania oraz do
prowadzenia na terytorium Unii
powiazanych z tym dziatan $cisle
niezbednych do wytwarzania lub samego
wywozu lub samego

magazynowania (,dziatania powigzane”) ,
jezeli takie dziatania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza §wiadectwa
. Przyktadowo tego rodzaju dziatania
powigzane mogtyby obejmowac
posiadanie, oferowanie dostawy, dostawe,
przywoz, wykorzystywanie lub
syntetyzowanie substancji czynnej na
potrzeby wytwarzania produktu
leczniczego. Moglyby one rowniez polegaé
na tymczasowym magazynowaniu lub
promowaniu produktu w wylacznym celu
wywozu do panstw trzecich. Wyjatek ten
powinien mie¢ rOwniez zastosowanie do
dziatah powigzanych prowadzonych przez
osoby trzecie, ktore pozostaja w stosunku
umownym z producentem.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 60

Tekst proponowany przez Komisje

(60) Aby zapewnic przejrzystos¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze shuzy¢ jako
pojedynczy punkt dostgpu do informacji o
wnioskach o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej, w tym o

Poprawka

(45) W tych szczegdlnych i
ograniczonych okoliczno$ciach, a takie w
celu stworzenia rownych szans migdzy
producentami, ktorzy majg siedzibe w
Unii, a producentami z panstw trzecich
ochrona przyznana na podstawie
dodatkowego $wiadectwa 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
powiazanych na terytorium Unii $cisle
niezbednych do produkcji lub samego
wywozu, jezeli takie dziatania w innej
sytuacji wymagatyby zgody posiadacza
swiadectwa (zwanych dalej ,,dziataniami
powiqzanymi”). Przykladowo dziatania
powigzane mogtyby obejmowac
posiadanie, dostawe, oferowanie dostawy,
przywoz, wykorzystywanie lub
syntetyzowanie sktadnikow czynnych
stuzgcych do wytwarzania produktu
leczniczego zawierajqgcego ten produkt lub
tymczasowe magazynowanie produktu lub
promowanie go w wytacznym celu
wywozu do panstw trzecich. Wyjatek ten
powinien mie¢ rowniez zastosowanie do
dzialan powigzanych prowadzonych przez
osoby trzecie, ktdre pozostaja w stosunku
umownym z producentem.

Poprawka

(60) Aby zapewnic przejrzystos¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze shuzy¢ jako
pojedynczy punkt dostgpu do informacji o
wnioskach o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej, w tym o
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swiadectwach wydanych na tej podstawie
przez wlasciwe organy krajowe, ktore
powinny dzieli¢ si¢ z Urzgdem wszelkimi
powigzanymi informacjami. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 16

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  wydane zostalo, odpowiednio
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE ,

$wiadectwach wydanych na tej podstawie
przez wlasciwe organy krajowe, ktore
powinny dzieli¢ si¢ z Urzgdem wszelkimi
powigzanymi informacjami. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii. Informacji
zawartych w rejestrze nie naleiy jednak
wykorzystywaé 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.

Poprawka

12a) ,,powigzany 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 z innym
posiadaczem.

Poprawka

b)  wydane zostato, odpowiednio
zgodnie z dyrektywq .../..
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rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub
rozporzadzeniem (UE) 2019/6,

wazne pozwolenie na wprowadzenie
produktu do obrotu jako produktu
leczniczego;

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3.  Posiadaczowi wigcej niz jednego
patentu na ten sam produkt nie wydaje si¢
wiecej niz jednego swiadectwa dla tego
produktu. Jednakze jezeli rozpatrywane s3
przynajmniej dwa wnioski dotyczace tego
samego produktu, ztozone przez
przynajmniej dwoje posiadaczy roznych
patentow, mozna wydac jedno $wiadectwo
dla tego produktu kazdemu z tych
posiadaczy, jezeli nie sg powigzani
gospodarczo.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 7
Swiadectwo nie przyznaje ochrony w
odniesieniu do niektorych dziatan, ktore w
przeciwnym razie wymagatyby zgody
posiadacza $wiadectwa , jezeli spetnione
sg wszystkie nastgpujace warunki:

[2023/0132/(COD)], rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 lub rozporzadzeniem
(UE) 2019/6, wazne pozwolenie na
wprowadzenie produktu do obrotu jako
produktu leczniczego;

Poprawka

3.  Posiadaczowi wigcej niz jednego
patentu na ten sam produkt nie wydaje si¢
wigcej niz jednego swiadectwa dla tego
produktu. Jednakze jezeli rozpatrywane s3
przynajmniej dwa wnioski dotyczace tego
samego produktu, ztozone przez
przynajmniej dwoje posiadaczy roznych
patentoéw, mozna wydac jedno $wiadectwo
dla tego produktu kazdemu z tych
posiadaczy, jezeli nie sg powigzani
gospodarczo. Te samgq zasade stosuje si¢
odpowiednio do wnioskow sktadanych
przez posiadacza dotyczgcych tego samego
produktu, dla ktorego co najmniej jedno
swiadectwo lub jednolite swiadectwo
zostalo wczesniej wydane innym
posiadaczom roZnych patentow.

Poprawka

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i
zgodnie 7 rozporzqdzeniem (UE) .../...
[2023/0130(COD)] swiadectwo nie
przyznaje ochrony w odniesieniu do
niektorych dziatan, ktére w przeciwnym
razie wymagatyby zgody posiadacza
$wiadectwa, jezeli spelnione sg wszystkie
nastepujace warunki:
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Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 20

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(i1)) wszelkie dzialania powigzane
niezbedne do wytwarzania na terytorium

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

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 2 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(i11) wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt nie
wczesniej niz na 6 miesigey przed
wygasnieciem §wiadectwa 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 22

Poprawka

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

Poprawka

(i1)) wszelkie dzialania powigzane
niezbedne do wytwarzania na terytorium
Unii lub do samego wywozu; lub

Poprawka

(i11) wytwarzanie produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt nie
wczesniej niz na 6 miesigcy przed
wygasnigciem §wiadectwa 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 wygasnigciu
Swiadectwa;; lub
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 - 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 ktéorym mowa w ppkt (iii), lub
Scisle niezbedne do samego
magazynowania, pod warunkiem ze takie
dzialanie powigzane odbywa si¢ nie
wcezesniej niz 6 miesiecy przed
wygasnigciem $wiadectwa;

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera d b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ust¢p 1 — wprowadzenie

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 $cisle
niezbedne do samego magazynowania, pod
warunkiem ze takie dziatanie powigzane
odbywa si¢ nie wczesniej niz 6 miesigcy
przed wygasnigciem $wiadectwa;

Poprawka

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

Poprawka

db) informacje na temat wszelkiego
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
zwiqzane 7 opracowywaniem produktu.
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Tekst proponowany przez Komisje
1. Organ, o ktérym mowa w art. 9 ust.
1, mozliwie jak najszybciej publikuje
powiadomienie o fakcie wydania

swiadectwa. Powiadomienie
zawiera wszystkie nast¢pujace informacje:

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) S$wiadectwo wydano niezgodnie z art.

3;

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek o
uchylenie przedtuzenia

obowigzywania przyznanego na
podstawieni niniejszego rozdziatu do
organu odpowiedzialnego na mocy prawa
krajowego za uchylenie odpowiedniego
patentu podstawowego.

Poprawka

1. Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust.
1, niezwlocznie publikuje powiadomienie o
fakcie wydania §wiadectwa.
Powiadomienie zawiera wszystkie
nastepujace informacje:

Poprawka

fa) informacje na temat wszelkiego
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
zwiqzane 7 opracowywaniem produktu.

Poprawka

a)  $wiadectwo wydano niezgodnie
z art. 3 lub art. 6 ust. 2;

Poprawka

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek o
uchylenie przedtuzenia

obowigzywania przyznanego na
podstawieni niniejszego rozdziatu do
organu odpowiedzialnego na mocy prawa
krajowego za uchylenie odpowiedniego
patentu podstawowego lub do wlasciwego
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Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadku gdy patent
podstawowy jest patentem europejskim, w
tym jednolitym patentem, a pozwolenie na
wprowadzenie produktu do obrotu zostato
wydane w drodze procedury
scentralizowanej na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub
rozporzadzenia (UE) 2019/6, zastosowanie
ma procedura okreslona w niniejszym
rozdziale.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli wniosek w procedurze
scentralizowanej jest zgodny z art. 22 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw jest zgodny z
art. 33 ust. 2, Urzad publikuje wniosek w

sqgdu panstwa czlonkowskiego.

Poprawka

2a. Naleiy zapewnic pelng przejrzystosé
w calym postepowaniu odwolawczym,
ktore jest, w miarg mozliwosci, otwarte dla
publicznosci.

Poprawka

1. W przypadku gdy patent
podstawowy jest patentem europejskim, w
tym jednolitym patentem, a pozwolenie na
wprowadzenie produktu do obrotu zostato
wydane, w stosownych przypadkach,
zgodnie 7 dyrektywq .../...
[2023/0132(COD)], w drodze procedury
scentralizowanej na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub
rozporzadzenia (UE) 2019/6, zastosowanie
ma procedura okreslona w niniejszym
rozdziale.

Poprawka

Jezeli wniosek w procedurze
scentralizowanej jest zgodny z art. 22 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw jest zgodny z
art. 33 ust. 2, Urzad publikuje w rejestrze
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rejestrze bez zbednej zwtloki.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkoéw okreslonych w art. 3
ust. 1 w odniesieniu do kazdego
wskazanego panstwa cztonkowskiego.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy wniosek o
wydanie §wiadectwa w procedurze
scentralizowanej i1 produkt, ktérego on
dotyczy, sa zgodne z art. 3 ust. | w
odniesieniu do wszystkich lub niektorych
wskazanych panstw cztonkowskich, Urzad
przyjmuje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong pozytywng opini¢ w

odniesieniu do tych panstw cztonkowskich.

Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy wniosek o
wydanie $wiadectwa w procedurze
scentralizowanej i produkt, ktérego on

whiosek bez zb¢dnej zwloki i nie poZniej
nig w ciggu pieciu dni roboczych.

Poprawka

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkéw okreslonych w art. 3
ust. 1 i 3 oraz art. 6 ust. 2 w odniesieniu do
kazdego wskazanego panstwa
cztonkowskiego.

Poprawka

2. W przypadku gdy wniosek o
wydanie §wiadectwa w procedurze
scentralizowanej 1 produkt, ktdrego on
dotyczy, sa zgodne z art. 3 ust. 1 i 3 oraz
art. 6 ust. 2 w odniesieniu do wszystkich
lub niektorych wskazanych panstw
cztonkowskich, Urzad przyjmuje po
rozpatrzeniu wniosku uzasadniong
pozytywna opini¢ w odniesieniu do tych
panstw czlonkowskich. Urzad powiadamia
o tej opinii wnioskodawce i bezzwlocznie
publikuje jg w specjalnym rejestrze.

Poprawka

3. W przypadku gdy wniosek o
wydanie $wiadectwa w procedurze
scentralizowanej i produkt, ktérego on
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dotyczy, nie sg zgodne z art. 3 ust. 1 w
odniesieniu do wszystkich lub niektorych
wskazanych panstw cztonkowskich, Urzad
przyjmuje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong negatywng opini¢ w

odniesieniu do tych panstw cztonkowskich.

Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

dotyczy, nie sg zgodne z art. 3ust. 1 i 3
oraz art. 6 ust. 2 w odniesieniu do
wszystkich lub niektorych wskazanych
panstw cztonkowskich, Urzad przyjmuje
po rozpatrzeniu wniosku uzasadniong
negatywna opini¢ w odniesieniu do tych
panstw czlonkowskich. Urzad powiadamia
o tej opinii wnioskodawce i bezzwlocznie
publikuje jg w specjalnym rejestrze.

Poprawka

S5a. Urzqd przyjmuje opini¢ wydang po
rozpatrzeniu wniosku w terminie szesciu
miesi¢cy od publikacji scentralizowanego
wniosku w rejestrze. Z zastrzeieniem art.
25, 26 i 28 niniejszego rozporzqdzenia,
jezeli jest to nalegycie uzasadnione pilng
potrzebg, wnioskodawca moZe zlozyé
wniosek o zastosowanie przyspieszonej
procedury. W przypadku gdy wniosek o
rozpatrzenie wniosku z zastosowaniem
przyspieszonej procedury uznaje sie za
uzasadniony, Urzqd wydaje opini¢ wydang
Ppo rozpatrzeniu wniosku w terminie
czterech miesigcy od publikacji wniosku o
wydanie jednolitego swiadectwa.

Poprawka

3a. W kaidym przypadku, gdy
zastosowanie ma przyspieszona procedura
zgodnie 7 art. 24 ust. 5a, uwagi
przedstawia si¢ w terminie szesciu tygodni
od opublikowania wniosku w rejestrze.
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sprzeciw mozna wnie$¢ wyltacznie
na podstawie tego, ze co najmniej jeden z
warunkow okreslonych w art. 3 nie jest
spelniony w co najmniej jednym
wskazanym panstwie cztonkowskim.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 4 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — 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 osobg wnoszacg sprzeciw, chyba ze
braki te usuni¢to przed uplywem terminu
na zgloszenie sprzeciwu, o ktorym to
terminie mowa w ust. 1.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 9

Poprawka

2. Sprzeciw mozna wnie$¢ wylacznie
na podstawie tego, ze co najmniej jeden z
warunkow okreslonych w art. 3 lub 6 nie
jest spetniony w co najmniej jednym
wskazanym panstwie cztonkowskim.

Poprawka

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

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
osobe wnoszaca sprzeciw o swojej decyzji
oraz o jej uzasadnieniu, chyba ze braki te
usunigto przed uptywem terminu na
zgloszenie sprzeciwu, o ktorym to terminie
mowa w ust. 1.
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Tekst proponowany przez Komisje

9.  Urzad wydaje decyzje w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesigcy, chyba ze
ztozonos$¢ sprawy wymaga dtuzszego
okresu.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. Jezeli zesp6t ds. sprzeciwu uzna, ze
zadna podstawa sprzeciwu nie stoi na
przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, odrzuca
sprzeciw, a Urzad odnotowuje to w
rejestrze.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 12 a (nowy)

Poprawka

9.  Urzad wydaje decyzje w sprawie
sprzeciwu, w tym szczegolowe
uzasadnienie tej decyzji, w terminie 6
miesiecy, chyba ze ztozono$¢ sprawy
wymaga dhuzszego okresu.

Poprawka

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

Poprawka

10. Jezeli zespét ds. sprzeciwu uzna, ze
zadna podstawa sprzeciwu nie stoi na
przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, odrzuca sprzeciw
i informuje osobe wnoszgcq sprzeciw o
swojej decyzji, a Urzad odnotowuje to

W rejestrze.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wiasciwy
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 w procedurze
scentralizowane;.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  rownowage geograficzng miedzy
urzedami uczestniczgcymi,

Poprawka 46

Poprawka

12a. Nalezy zapewnié pelng przejrzystosé
w calym postepowaniu w sprawie
sprzeciwu, ktore jest, w miarg mozliwosci,
otwarte dla publicznosci.

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 artykutem organ ten wyznacza
co najmniej jednego eksperta, ktory bedzie
zaangazowany w rozpatrywanie co
najmniej jednego wniosku w procedurze
scentralizowanej, na podstawie swojej
wiedzy eksperckiej i swojego
doswiadczenia w danej dziedzinie.

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
doswiadczenie w badaniu patentow i
dodatkowych swiadectw ochronnych;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c)  aby nie wigcej niZ jeden ekspert
zatrudniony przez wtasciwy organ krajowy
korzystat z wyltaczenia okreslonego w art.
10 ust. 5.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Odwolanie wnosi si¢ na piSmie do
Urzegdu 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 49

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 3 a (nowy)

Poprawka

aa) w miare mozliwosci rownowage
geograficzng miedzy urzedami
uczestniczgcymis;

Poprawka

c) aby zaden ckspert zatrudniony przez
wlasciwy organ krajowy nie korzystat

z wylaczenia okre§lonego w art. 10 ust. §
niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ na pi§mie do
Urzedu w terminie 2 miesi¢cy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwotanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwotania
pisemne oswiadczenie przedstawiajace
podstawy odwotania wraz z
odpowiadajgcymi im dowodami, na
ktorych si¢ opierajg, sktada si¢ w terminie
3 miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy odwotanie do izb
odwotawczych Urzedu skutkuje decyzja,
ktéra nie jest zgodna z opinig wydang po
rozpatrzeniu wniosku 1 jest przekazywana
do Urzedu, decyzja izb mozna uniewaznié
lub zmienié t¢ opini¢ przed przekazaniem
jej wlasciwym organom krajowym
wskazanych panstw cztonkowskich.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Czlonkoéw izb odwotawczych w
sprawach dotyczacych wnioskow o
wydanie $§wiadectw w procedurze
scentralizowanej powotuje si¢ zgodnie z

Poprawka

3a. Odpowied? na uzasadnienie
odwolania sklada si¢ na pismie w ciggu
trzech miesiecy od daty powiadomienia o
uzasadnieniu odwolania. W stosowanych
przypadkach urzgd wyznacza termin
zloZenia ustnych wyjasnien w terminie
trzech miesigcy od przedstawienia
odpowiedzi na uzasadnienie odwolania
lub w terminie szesciu miesiecy od
przedstawienia uzasadnienia odwolania,
w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.
Urzgd wydaje pisemnqg decyzje w terminie
trzech miesigcy od zloZenia ustnych
wyjasnien lub, w stosownych
przypadkach, od przedstawienia
odpowiedzi na uzasadnienie odwolania.

Poprawka

5. W przypadku gdy odwotanie do izb
odwotawczych Urzedu skutkuje decyzja,
ktéra nie jest zgodna z opinig wydang po
rozpatrzeniu wniosku 1 jest przekazywana
do Urzedu, decyzja izb uniewaznia sig¢ lub
zmienia t¢ opini¢ przed przekazaniem jej
wlasciwym organom krajowym
wskazanych panstw cztonkowskich.

Poprawka

4.  Czlonkoéw izb odwotawczych w
sprawach dotyczacych wnioskow o
wydanie $wiadectw w procedurze
scentralizowanej powotuje si¢ zgodnie z
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art. 166 ust. 5 rozporzadzenia (UE) art. 166 ust. 5 rozporzadzenia (UE)

2017/1001. 2017/1001. Przy wyznaczaniu czlonkow
izhb odwotawczych w sprawach
dotyczqcych wnioskow o wydanie
swiadectw w procedurze scentralizowanej
powinno sie bra¢ pod uwage ich
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczgcych dodatkowych swiadectw
ochronnych lub patentow.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Art. 166 ust. 9 rozporzgdzenia (UE)
2017/1001 ma zastosowanie do izb
odwolawczych w sprawach dotyczgcych
wnioskow o wydanie swiadectw w
procedurze scentralizowanej.

Poprawka 53

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Takie przekazanie nastegpuje bez zbednej
zwloki w terminie umozliwiajgcym
wlasciwym organom krajowym kazdego
wskazanego panstwa czlonkowskiego
wydanie lub odrzucenie swiadectwa,
stosownie do przypadku, zgodnie
obowigzujgcymi procedurami krajowymi,
przed wygasnigciem patentu
podstawowego.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep S a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Osoby trzecie moga rowniez
przedstawia¢ uwagi w odniesieniu do
wniosku o przedtuzenie obowigzywania w
procedurze scentralizowane;.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Urzad opracowuje, prowadzi i
utrzymuje elektroniczny rejestr,
dostarczajacy aktualnych informacji na
temat statusu wszystkich opublikowanych
wnioskow w procedurze scentralizowanej
oraz wszystkich wnioskow o przedtuzenie
obowigzywania w procedurze
scentralizowane;.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

S5a. Wtasciwy organ krajowy
bezzwlocznie informuje wnioskodawce o
podjetej decyzji.

Poprawka

4.  Osoby trzecie moga rOwniez
przedstawia¢ uwagi lub zlozyé sprzeciw w
odniesieniu do wniosku o przedtuzenie
obowigzywania w procedurze
scentralizowane;.

Poprawka

1.  Urzad opracowuje, prowadzi i
utrzymuje elektroniczny rejestr publiczny,
ktory moZna przeszukiwad, dostarczajacy
aktualnych informacji na temat statusu
wszystkich opublikowanych wnioskoéw w
procedurze scentralizowanej oraz
wszystkich wnioskow o przedtuzenie
obowigzywania w procedurze
scentralizowane;.

Poprawka

ja) informacje na temat wszelkiego
bezposredniego publicznego wsparcia

PE756.898/ 23

PL



Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera k

Tekst proponowany przez Komisje

k)  date i streszczenie opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku w odniesieniu do
kazdego ze wskazanych panstw
cztonkowskich;

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera n

Tekst proponowany przez Komisje

n)  w stosownych przypadkach
whniesienie sprzeciwu i wynik
postepowania w sprawie sprzeciwu, w tym,
w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera o

Tekst proponowany przez Komisje

o)  w stosownych przypadkach
whniesienie odwotania 1 wynik
postepowania odwolawczego, w tym, w
stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 61

finansowego otrzymanego na badania
zwigzane 7 opracowywaniem produktu;

Poprawka

k)  date 1 opini¢ wydang po rozpatrzeniu
wniosku w odniesieniu do kazdego ze
wskazanych panstw czlonkowskich;

Poprawka

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

Poprawka

0)  w stosownych przypadkach
whniesienie odwotania, jego status i wynik
postepowania odwotawczego, w tym,

w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 44 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Postgpowanie ustne przed zespolem
rozpatrujgcym lub zespolem ds. sprzeciwu

jest niejawne.

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 44 — 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 ktérych jawnosé
postepowania mogtaby pociggna¢ za sobg

Poprawka

11a. Na zasadzie odstepstwa od art. 35
ust. 9 lit. b) organy publiczne nie
wykorzystujq informacji zawartych w
rejestrze do praktyk zwigzanych 7
powigzaniami patentowymi, a Zadne
decyzje regulacyjne lub administracyjne
dotyczqce generycznych lub biopodobnych
produktow leczniczych nie opierajg si¢ na
informacjach zawartych w rejestrze ani
nie sq wykorzystywane do odmowy
wydania, zawieszenia, opoznienia,
cofniecia lub uchylenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, decyzji
dotyczqcych ustalania cen i refundacji lub
ofert przetargowych.

Poprawka
skresla sie
Poprawka
3. Postgpowanie ustne przed zespolem

rozpatrujgcym, zespolem ds. sprzeciwu lub
izbami odwolawczymi, facznie z
odczytaniem decyzji oraz, w zaleznosci od
przypadku, zmienionej opinii, jest jawne, o
ile zespot rozpatrujqcy, zespot ds.
sprzeciwu lub izby odwolawcze nie
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powazne 1 nieuzasadnione szkody, w
szczegblnosci dla jednej ze stron
postepowania.

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 45 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jezeli Urzad lub odpowiedni zesp6t
uwaza za konieczne, zeby strona, Swiadek
lub biegly zeznawali ustnie, wzywa dang
osobg¢ do stawienia si¢ przed nim. Termin
wyznaczony w takim wezwaniu jest nie
krotszy niz 1 miesigc, chyba ze zgadzaja
si¢ oni na krotszy termin.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 57 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg przypadajaca piec lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
5 lat Komisja przeprowadza réwniez oceng
stosowania rozdziatu III.

zadecydujg inaczej w przypadkach, w
ktérych jawnos$¢ catosci lub czesci
postepowania ustnego mogtaby pociggnac
za sobg powazne 1 nieuzasadnione szkody,
w szczegdlnosci dla jednej ze stron
postepowania.

Poprawka

3. Jezeli Urzad lub odpowiedni zespot
uwaza za konieczne, zeby strona, Swiadek
lub biegly zeznawali ustnie, wzywa dang
osobg do stawienia si¢ przed nim. W
przypadku wezwania biegtego Urzqd lub
odpowiedni zespol, stosownie do
przypadku, sprawdza, czy osoba ta nie
znajduje sie w sytuacji konfliktu
interesow. Termin wyznaczony w takim
wezwaniu jest nie krotszy niz 1 miesiac,
chyba ze zgadzaja si¢ oni na krotszy
termin.

Poprawka

2. Do dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ datg przypadajaca pigc lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastgpnie co
5 lat Komisja przeprowadza rowniez oceng
stosowania rozdziatu 111 oraz przedktada
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spolecznemu sprawozdanie dotyczgce
glownych ustalen. W ocenie naleiy w
szezegolnosci thadad, czy osiggnieto cele
zapisane w przepisach tego rozdziatu.
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