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Dodatkové ochranné osvedcéenie pre lieky (prepracované znenie)

Navrh nariadenia (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Vyskum vo farmaceutickej oblasti
podstatne prispieva k stdlemu zlepSovaniu
zdravia verejnosti.

Pozmenujuci navrh

(2) Vyskum vo farmaceutickej oblasti
podstatne prispieva k stalemu zlepSovaniu
zdravia verejnosti. Vyvoj liekov, a to
najmd tych, ktoré su vysledkom
dlhodobého a financne narocného
vyskumu, bude v Unii pokracovat’ len za
predpokladu, Ze sa na ne budu vzt’ahovat’
priaznivé pravidla poskytujice dostatoCnii
ochranu, ktorou sa zabezpeci podpora
takéhoto vyskumu. Je vSak taZké stanovit’
priame prepojenie medzi takymito
priaznivymi pravidlami a
konkurencieschopnost'ou Unie, pretoie
hoci takéto pravidld robia trhy Unie
atraktivnejSim, geograficky povod liekov a
povolené lieky z tretich krajin maju
rovnaky ndrok na ziskanie vSetkych
stimulov Unie tak, ako inovacné
spoloénosti so sidlom v Unii mé3u
rovnako vyuZivat’ stimuly v tretich
krajindch.

PE756.898/ 1

SK



Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Vyvoj liekov, a to najmd tych, ktoré
su vysledkom dlhodobého a financne
ndroéného vyskumu, bude v Unii
pokracovat’ len za predpokladu, Ze sa na
ne budu vzt’ahovat’ priaznivé pravidla
poskytujuce dostatocnu ochranu, ktorou
sa zabezpeci podpora takéhoto vyskumu.

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Jednou z podmienok udelenia
osvedcenia by malo byt’, aby bol vyrobok
chraneny zédkladnym patentom v tom
zmysle, ze vyrobok by mal patrit’ do
rozsahu posobnosti jedného alebo
viacerych patentovych narokov uveden¢ho
patentu, ako ich interpretoval odbornik v
danej oblasti opisom patentu v den jeho
podania. To by nemalo nevyhnutne
znamenat’ poziadavku, aby sa v
patentovych narokoch vyslovne uvadzala
ucinna latka vyrobku. Alebo v pripade
kombinovaného vyrobku by to nemalo
nevyhnutne znamenat poziadavku, aby sa
v patentovych narokoch vyslovne uvadzala
kazda z jeho ucinnych latok za
predpokladu, Ze kazda z nich je konkrétne
identifikovatel'na na zaklade vSetkych
informdcii zverejnenych v tomto patente.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

(8) Jednou z podmienok udelenia
osvedcenia by malo byt’, aby bol vyrobok
chraneny zédkladnym patentom v tom
zmysle, ze vyrobok by mal patrit’ do
rozsahu posobnosti jedného alebo
viacerych patentovych narokov uveden¢ho
patentu, ako ich interpretoval odbornik v
danej oblasti v zmysle opisu a nakresu
patentu, na zdklade vSeobecnych
poznatkov tejto osoby v prislusnej oblasti
a na zaklade predchadzajiuceho stavu v
deni podania alebo v deiit vzniku prava
prednosti zakladného patentu. To by
nemalo nevyhnutne znamenat’ poZiadavku,
aby sa v patentovych narokoch vyslovne
uvadzala uc¢inna latka vyrobku, alebo

v pripade kombinovaného vyrobku by to
nemalo nevyhnutne znamenat’ poziadavku,
aby sa v patentovych narokoch vyslovne
uvadzala kazdé z jeho u¢innych latok za
predpokladu, ze kazda ucinna ldtka je
konkrétne identifikovatel'na na zéklade
vSetkych informacii zverejnenych v tomto
patente a na zaklade predchadzajuceho
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Pozmernujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) S cielom zabranit’ nadmerne;j
ochrane by sa malo stanovit’, Ze ten isty
vyrobok mdze byt v danom clenskom State
chraneny iba jednym osvedcenim, ¢i uz
narodnym alebo jednotnym. Malo by sa
preto vyzadovat, aby vyrobok alebo
akykol'vek terapeuticky rovnocenny
derivat, ako su soli, estery, étery, izoméry,
zmesi izomérov, komplexy alebo
biologicky podobné lieky, nebol
predmetom uz predchadzajiceho
osvedcenia, ¢i uz samostatne alebo v
kombinadacii s jednou alebo viacerymi
d’al$imi ucinnymi latkami, ¢i uz pre tu istd
terapeuticku indikaciu alebo inu.

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) Ak sa v povoleni na uvedenie na trh
predlozenom na podporu ziadosti o
osvedcenie pre biologicky liek identifikuje
dany vyrobok prostrednictvom svojho
medzindrodného nechraneného nazvu
(INN), ochrana priznana osved¢enim by sa
mala vzt'ahovat’ aj na vSetky terapeuticky
rovnocenné vyrobky, ktoré maji rovnaky
medzindrodny nechraneny nazov ako
vyrobok uvedeny v povoleni na uvedenie
na trh, a to bez ohl'adu na mozné mensie
rozdiely medzi naslednym biologicky
podobnym liekom a povolenym vyrobkom,

stavu v deit podania patentu alebo v deri
vzniku prava prednosti zakladného
patentu.

Pozmenujuci navrh

(9) S cielom zabranit nadmerne;j
ochrane by sa malo stanovit’, Ze ten isty
vyrobok mdze byt v danom ¢lenskom State
chraneny iba jednym osved¢enim, ¢i uz
narodnym alebo jednotnym. Malo by sa
preto vyzadovat, aby vyrobok alebo
akykol'vek derivat, ako su soli, estery,
étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy
alebo biologicky podobné lieky, nebol
predmetom uz predchédzajiceho
osvedcenia, €1 uz pre ta istd terapeuticka
indikéciu alebo inu.

Pozmenujuci navrh

(13) Ak sa v povoleni na uvedenie na trh
predlozenom na podporu zZiadosti o
osvedcenie pre biologicky liek identifikuje
dany vyrobok prostrednictvom svojho
medzindrodného nechraneného nazvu
(INN), ochrana priznana osved¢enim by sa
mala vztahovat aj na vsetky biologicky
podobné lieky, ktoré maji rovnaky
medzindrodny nechraneny nazov ako
vyrobok uvedeny v povoleni na uvedenie
na trh, a to bez ohl'adu na mozné mensie
rozdiely medzi naslednym biologicky
podobnym liekom a povolenym vyrobkom,
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ktorym sa zvicSa neda zabranit’ vzhl'adom
na povahu biologickych vyrobkov.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Urad by mal mat’ moznost’ uétovat’ si
poplatok za podanie centralizovanej
ziadosti o osvedcenie a Ziadosti o
prediZenie platnosti osved&eni v pripade
liekov na pediatrické pouzitie, ako aj
d’alSie procesné poplatky, ako je napriklad
poplatok za podanie namietky alebo
odvolania. Poplatky, ktoré si uctuje urad,
by sa mali stanovit’ vo vykonavacom akte.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) Prieskum centralizovanej zZiadosti o
osvedc¢enie by mala pod dohl'adom uradu
vykonavat’ prieskumova komisia
pozostavajlca z jedného ¢lena tradu, ako
aj dvoch prieskumovych pracovnikov, ktori
si zamestnancami nadrodnych patentovych
uradov. Tym by sa zabezpecilo optiméalne
vyuzivanie odbornych poznatkov v oblasti
dodatkovych ochrannych osvedcenti,
ktorymi v sicasnosti disponuju len narodné
urady. V zaujme zabezpecenia optimalne;j
kvality prieskumu by sa mali stanovit’
vhodné kritéria tykajlice sa Gcasti
konkrétnych prieskumovych pracovnikov
na centralizovanom postupe, najma pokial
ide o kvalifikéciu a konflikty zaujmov.

ktorym sa zvdcSa neda zabranit’ vzhladom
na povahu biologickych vyrobkov.

Pozmenujuci navrh

(24) Urad by mal mat’ moznost’ tétovat’ si
poplatok za podanie centralizovane;j
ziadosti o osvedcenie a Ziadosti o
prediZenie platnosti osvedéeni v pripade
liekov na pediatrické pouzitie v sulade s
Elankom 86 smernice (EU) .../...
[2023/0132(COD)], ako aj d’alsie procesné
poplatky, ako je napriklad poplatok za
podanie namietky alebo odvolania.
Poplatky, ktoré si uctuje trad, by sa mali
stanovit’ vo vykonavacom akte.

Pozmenujuci navrh

(30) Prieskum centralizovanej ziadosti o
osvedc¢enie by mala pod dohl'adom uradu
vykonavat’ prieskumova komisia
pozostavajica z jedného Clena tradu, ako
aj dvoch prieskumovych pracovnikov, ktori
su zamestnancami narodnych patentovych
uradov. Tym by sa zabezpecilo optiméalne
vyuzivanie odbornych poznatkov v oblasti
dodatkovych ochrannych osvedceni a
suvisiacich patentov, ktorymi v sicasnosti
disponuju len narodné urady. V zdujme
optimalnej kvality prieskumu by #rad a
prislusné vnutrostdatne organy mali
zabezpecit’, aby urceni prieskumovi
pracovnici mali prislu$né odborné znalosti
a dostatocné skusenosti s posudzovanim
dodatkovych ochrannych osvedceni. Mali
by sa stanovit’ dodato¢né vhodné kritéria
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Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 32 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) Po ukonceni prieskumu
centralizovanej ziadosti a po uplynuti lehot
na podanie odvolania a ndmietok, pripadne
po vydani pravoplatného rozhodnutia vo
veci samej, by sa stanovisko malo zaslat’
prislusnym narodnym patentovym tradom
uréenych ¢lenskych statov.

Pozmenujici navrh 10

tykajuce sa ucasti konkrétnych
prieskumovych pracovnikov na
centralizovanom postupe, najma pokial’ ide
o kvalifikaciu a konflikty zaujmov.

Pozmenujuci navrh

(32a) S ciel’om zarulit’ ucinnu ochranu
inovdcii v urcitych naliehavych situdcidach
vrdtane pripadov, ked’ uplynie platnost’
zakladného patentu, moZe byt potrebné
skratené konanie o preskumani bez
ohladu na moZnost’ tretich stran
predloZit’ pripomienky a vyuZit’ iné
prostriedky ndapravy stanovené v tomto
nariadeni. Preto by sa mal stanovit’
mechanizmus, ktory by Ziadatel'om
umoZioval poZiadat’ o skrdteny postup
prieskumu.

Pozmenujuci navrh

(33) Po ukonceni prieskumu
centralizovanej ziadosti a po uplynuti lehot
na podanie odvolania a ndmietok, pripadne
po vydani pravoplatného rozhodnutia vo
veci samej, by sa stanovisko malo zaslat’
prislusnym narodnym patentovym tradom
uréenych &lenskych tatov. Urad
zabezpeci, aby sa postiupenie uskutocnilo v
lehote, ktora umozni narodnym
patentovym uradom udelit’ osvedcenie
alebo pripadne zamietnut’ prihlasku pred
uplynutim platnosti zdakladného patentu.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 38

Text predlozeny Komisiou

(38) Ak su ziadatel’ alebo ina strana
rozhodnutim radu nepriaznivo dotknuti,
ziadatel’ alebo dand strana by mali mat’
pravo podat’ do dvoch mesiacov a za
poplatok odvolanie proti rozhodnutiu na
odvolacom senate tradu. Plati to aj pre
stanovisko na zaklade prieskumu, proti
ktorému mdze ziadatel’ podat’ odvolanie.
Rozhodnutia daného odvolacieho senétu by
zase mali podliehat’ preskiimaniu
Vseobecnym stiidom, ktory ma pravomoc
napadnuté rozhodnutie zrusit’ alebo
zmenit’. V pripade kombinovanej ziadosti
obsahujucej ziadost’ o jednotné osvedCenie
mozno podat’ spolo¢né odvolanie.

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) Pri vymenuvani ¢lenov odvolacich
senatov vo veciach tykajucich sa
centralizovanych ziadosti o osved¢enia by
sa mali zohl'adnit’ ich predchadzajice
skusenosti s dodatkovymi ochrannymi
osved¢eniami alebo patentmi.

Pozmenujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 41 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(38) V zdujme ochrany procesnych prav
a zabezpecenia uplného systéemu
prostriedkov ndpravy, ak su ziadatel’ alebo
ina strana rozhodnutim uradu nepriaznivo
dotknuti, Ziadatel’ alebo dana strana by
mali mat’ pravo podat’ do dvoch mesiacov
a za poplatok odvolanie proti rozhodnutiu
na odvolacom senate uradu. Plati to aj pre
stanovisko na zédklade prieskumu, proti
ktorému mdze ziadatel’ podat’ odvolanie.
Rozhodnutia daného odvolacieho senétu by
zase mali podliehat’ preskimaniu
Vseobecnym stidom, ktory ma pravomoc
napadnuté rozhodnutie zrusit’ alebo
zmenit. V pripade kombinovanej Ziadosti
obsahujucej Ziadost’ o jednotné osvedCenie
mozno podat’ spolo¢né odvolanie.

Pozmenujuci navrh

(39) Pri vymenuvani ¢lenov odvolacich
senatov vo veciach tykajucich sa
centralizovanych zZiadosti o osved¢enia by
sa mali zohl'adnit’ ich prislusné odborné
znalosti a dostatocné predchadzajlice
skusenosti s dodatkovymi ochrannymi
osvedCeniami alebo patentmi.

Pozmenujuci navrh

(41a) Viasny vstup generickych
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Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 45

Text predlozeny Komisiou

(45) Za tychto Specifickych

a obmedzenych okolnosti a v zaujme
vytvorenia rovnakych podmienok pre
vyrobcov usadenych v Unii a pre vyrobcov
v tretich krajinach je vhodné poskytnut’
vynimku 7 ochrany, ktoru poskytuje
osvedcenie, a povolit’ vyrobu vyrobku
alebo lieku obsahujuceho uvedeny
vyrobok na ucel vyvozu do tretich krajin
alebo uskladnenia, ako aj vsetky stivisiace
ginnosti v Unii, ktoré st absoliitne
nevyhnutné na uvedenii vyrobu alebo na
samotny vyvoz alebo samotné
uskladnenie (d’alej len ,,suvisiace
¢innosti®) , na ktoré by bol inak potrebny
stihlas majitel’a osvedCenia. Tieto sivisiace
¢innosti mézu napriklad zahfnat’ drzbu,
ponuku dodéavok, deddavky, dovoz,
pouzivanie alebo syntézu ucinnej latky na
ucel vyroby lieku. Zahfiiat’ mozu aj
docasné uskladnenie ¢i reklamu vyrobku
na vylu¢ny tcel vyvozu do destinacii

v tretich krajinach. Tato vynimka by sa

a biologicky podobnych liekov na trh Unie
je doleZity najmd 7 hladiska zvySenia
hospodarskej sut’aZe, zniZenia cien

a zabezpecenia udriatel’nosti
vnutrostdatnych systéemov zdravotnej
starostlivosti, ako aj lepSieho pristupu
pacientov v Unii k dostupnym liekom.
Rada zdoraznila doleZitost’ takéhoto
véasného vstupu vo svojich zdaveroch

zo 17. juna 2016 o posilneni vyvdZenosti
farmaceutickych systémov v Unii a jej
Clenskych $tatoch. Na druhej strane treba
mat’ na pamiiti, Ze prava dusSevného
vlastnictva zostavaju jednym zo
zakladnych kameriov inovdcie,
konkurencieschopnosti a rastu na
vnutornom trhu.

Pozmenujuci navrh

(45) Za tychto Specifickych

a obmedzenych okolnosti a v zaujme
vytvorenia rovnakych podmienok pre
vyrobcov so sidlom v Unii a so sidlom

v tretich krajinach by ochrana, ktort
poskytuje dodatkové ochranné osvedcenie
v sitlade s nariadenim (EU) 2019/933
mala byt’ obmedzend, aby sa povolila
vyrobu na vylucny cel vyvozu do tretich
krajin, ako aj vSetky suvisiace ¢innosti v
Unii, ktoré st nevyhnutné na vyrobu alebo
samotny vyvoz ako taky, na ktoré by bol
inak potrebny suhlas majitel'a osved¢enia
(suvisiace ¢innosti). Suvisiace ¢innosti
modzu napriklad zahtiat’ drzbu, doddvky,
ponuku dodavok, dovoz, pouzivanie alebo
syntézu ucinnej latky na ucel vyroby lieku
obsahujuceho dany vyrobok alebo
docasné skladovanie vyrobku ¢i reklamu
na vylu¢ny tcel vyvozu do destinécii v
tretich krajinach. Téato vynimka by sa mala
uplatiiovat’ aj na stvisiace ¢innosti
vykonévané tretimi stranami, ktoré su
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mala uplatiiovat’ aj na suvisiace ¢innosti
vykonéavané tretimi stranami, ktoré st
v zmluvnom vzt'ahu s vyrobcom.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 60

Text predlozeny Komisiou

(60) Na zabezpecenie transparentnosti by
sa mal zriadit register, ktory moze sluzit’
ako jednotné pristupové miesto
poskytujice informécie o ziadostiach o
osvedcenia v rdmci centralizovaného
postupu, a to aj o osvedceniach udelenych
na tomto zaklade prislusnymi
vnutroStatnymi organmi, ktoré by mali
uradu poskytovat’ vSetky stvisiace
informécie. Register by mal byt

k dispozicii vo vSetkych tradnych
jazykoch Unie.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — bod 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

v zmluvnom vzt'ahu s vyrobcom.

Pozmenujuci navrh

(60) Na zabezpecenie transparentnosti by
sa mal zriadit’ register, ktory moze sluzit’
ako jednotné pristupové miesto
poskytujice informacie o ziadostiach o
osvedcenia v radmci centralizovaného
postupu, a to aj o osvedCeniach udelenych
na tomto zaklade prislusnymi
vnutroStatnymi organmi, ktoré by mali
uradu poskytovat’ vSetky stivisiace
informécie. Register by mal byt

k dispozicii vo vSetkych tradnych
jazykoch Unie. Informdcie uvedené v
registri by sa v§ak nemali pouZivat’ v
suvislosti s postupmi patentového
prepojenia a Ziadne regulacné ani
administrativne rozhodnutia tykajiice sa
generickych alebo biologicky podobnych
liekov, ako su povolenia na uvedenie na
trh, rozhodnutia o cendach a vhradach
alebo ponuky tykajuce sa existencie SPC,
by nemali byt’ zaloZené na informdcidach
uvedenych v registri.

Pozmenujuci navrh
(12a) ,,ekonomicky prepojeny“ znamend
vo vzt'ahu k roznym majitel’om dvoch
alebo viacerych zakladnych patentoy
chraniacich ten isty vyrobok, Ze jeden
majitel’ priamo alebo nepriamo
prostrednictvom jedného alebo viacerych
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Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) vyrobok ziskal platné povolenie na
uvedenie na trh ako liek v stlade so
smernicou 2001/83/ES, nariadenim (ES) €.
726/2004 alebo nariadenim (EU) 2019/6;

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Majitelovi viac ako jedného patentu
na ten isty vyrobok sa neudeli viac ako
jedno osvedcenie na dany vyrobok. Ak sa
vSak maju vybavit’ dve alebo viaceré
ziadosti tykajuce sa toho istého vyrobku,
ktoré pochadzaju od dvoch alebo viacerych
majitel'ov r6znych patentov, kazdému z
tychto majitel'ov sa mdze vydat jedno
osvedCenie pre dany vyrobok, pokial nie
st ekonomicky prepojeni.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2 — avodna ¢ast’

sprostredkovatel’ov kontroluje iného
majitel’a, je nim kontrolovany alebo je
spolu s inym majitel’om pod spolocénou
kontrolou.

Pozmenujuci navrh

(b) vyrobok ziskal platné povolenie na
uvedenie na trh ako liek v stlade so
smernicou /2023/0132(COD) ], nariadenim
(ES) &. 726/2004 alebo nariadenim (EU)
2019/6;

Pozmenujuci navrh

3. Majitelovi viac ako jedného patentu
na ten isty vyrobok sa neudeli viac ako
jedno osvedcenie na dany vyrobok. Ak sa
vS$ak maju vybavit’ dve alebo viaceré
ziadosti tykajuce sa toho istého vyrobku,
ktoré pochédzaju od dvoch alebo viacerych
majitel'ov r6znych patentov, kazdému z
tychto majitel'ov sa mdze vydat jedno
osvedCenie pre dany vyrobok, pokial nie
su ekonomicky prepojeni. Rovnakd zdsada
sa uplatituje mutatis mutandis na Ziadosti
podané majitel’om, ktoré sa tykaju toho
istého vyrobku, pre ktory bolo predtym
udelené jedno alebo viac osvedceni alebo
Jjednotnych osvedceni inym roznym
majitel’om roznych patentov.
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Text predlozeny Komisiou

2. Odchylne od odseku 1 sa osvedcenim
neposkytuje ochrana pred ur¢itymi
¢innost’ami, na ktoré by bol inak potrebny
stihlas majitel’a osvedcenia, ak st

splnené vSetky tieto podmienky:

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2 — pismeno a — bod i

Text predlozeny Komisiou

1)  vyroby vyrobku alebo lieku
obsahujuceho uvedeny vyrobok na ucel
vyvozu do tretich krajin;

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2 — pismeno a — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i1)  akejkol'vek stvisiacej ¢innosti, ktora
je absolutne nevyhnutna na vyrobu v Unii
uvedenii v bode i) alebo na samotny vyvoz;

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2 — pismeno a — bod iii

Text predlozeny Komisiou

iil)  vyroby vyrobku alebo lieku
obsahujuceho uvedeny vyrobok najskor
Sest’ mesiacov pred uplynutim platnosti
osvedcenia na ucel jeho uskladnenia v
¢lenskom S§tate vyroby s cielom uviest’
uvedeny vyrobok alebo liek obsahujuci
uvedeny vyrobok na trh ¢lenskych Statov

Pozmenujuci navrh

2. Odchylne od odseku 1 a v sulade s
nariadenim (EU).../... [2023/0130(COD)]
sa osved¢enim neposkytuje ochrana pred
urc¢itymi ¢innostami, na ktoré by bol inak
potrebny stihlas majitel’'a osvedcenia, ak st
splnené vSetky tieto podmienky:

Pozmenujuci navrh

1)  vyroby vyrobku alebo lieku
obsahujuceho uvedeny vyrobok na ucel
vyvozu do tretich krajin; alebo

Pozmenujuci navrh

i1)  akejkol'vek stvisiacej ¢innosti, ktora
je absolutne nevyhnutné na vyrobu v Unii
alebo na samotny vyvoz; alebo

Pozmenujuci navrh

iil)  vyroby vyrobku alebo lieku
obsahujuceho uvedeny vyrobok najskor
Sest’ mesiacov pred uplynutim platnosti
osvedcenia na ucel jeho uskladnenia v
¢lenskom S$tate vyroby s cielom uviest’
uvedeny vyrobok alebo liek obsahujuci
uvedeny vyrobok na trh ¢lenskych Statov
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po uplynuti platnosti prislusného
osvedcenia;

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2 — pismeno a — bod iv

Text predlozeny Komisiou

iv)  akejkol'vek stvisiacej ¢innosti, ktora
je absolutne nevyhnutna na vyrobu
vyrobku alebo lieku obsahujuceho uvedeny
vyrobok v Unii, uvedent v bode 1i1), alebo
na samotné uskladnenie, ak sa takato
suvisiaca ¢innost’ vykonava najskor Sest’
mesiacov pred uplynutim platnosti
osvedcenia;

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1 — pismeno d b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — uvodna ¢éast’

po uplynuti platnosti osved¢enia; alebo

Pozmenujuci navrh

iv)  akejkol'vek stvisiacej ¢innosti, ktora
je absolutne nevyhnutné na vyrobu
vyrobku alebo lieku obsahujuceho uvedeny
vyrobok v Unii, uvedent v bode 1i1), alebo
na samotné jeho uskladnenie, ak sa takato
suvisiaca ¢innost’ vykonava najskor Sest’
mesiacov pred uplynutim platnosti
osvedcenia;

Pozmenujuci navrh

da) pripadne suhlas tretej strany podl’a
Clanku 6 ods. 2 tohto nariadenia;

Pozmenujuci navrh

db) informacie o akejkol’vek priamej
verejnej financnej podpore prijatej na
vyskum suvisiaci s vyvojom produktu.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

1. Organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 o 1. Orgéan uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 bez
najskor uverejni oznamenie o udeleni zbytoéného oneskorenia uverejni
osvedcenia. Toto oznamenie oznamenie o udeleni osvedcenia. Toto
obsahuje vSetky tieto udaje: oznamenie obsahuje vsetky tieto udaje:

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
fa) informadcie o akejkol’vek priamej

verejnej financnej podpore prijatej na
vyskum suvisiaci s vyvojom produktu.

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
a)  osvedcenie bolo udelené v rozpore s a)  osvedcenie bolo udelené v rozpore s
¢lankom 3; ¢lankom 3 alebo ¢lankom 6 ods. 2,

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2. Ziadost o zrugenie predizenia 2. Ziadost o zruSenie predizenia
platnosti udeleného podla tejto kapitoly platnosti udelené¢ho podrla tejto kapitoly
moze ktokol'vek predlozit’ organu, ktory moze ktokol'vek predlozit’ organu, ktory
ma podla vnutrostatnych pravnych ma podla vnutrostatnych pravnych
predpisov pravomoc zrusit’ prislusny predpisov pravomoc zrusit’ prislusny
zakladny patent. zakladny patent alebo, alebo prislu§nému

sudu Clenského Statu.

Pozmenujuci navrh 29

PE756.898/ 12

SK



Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak je zdkladnym patentom eurdpsky
patent vratane jednotného patentu a
povolenie na uvedenie vyrobku na trh bolo
udelené centralizovanym postupom podla
nariadenia (ES) €. 726/2004 alebo
nariadenia (EU) 2019/6, uplatiiuje sa
postup uvedeny v tejto kapitole.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak je centralizovand Ziadost' v sulade s
¢lankom 22 alebo ak je Ziadost’ o
prediZenie platnosti osved&eni v sulade s
¢lankom 33 ods. 2, urad ju bez zbytocného
odkladu uverejni v registri.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 1

Pozmenujuci navrh

2a. Zabezpeli sa uplnd transparentnost’
pocas celého odvolacieho konania, ktoré

je vidy, ked’ je to mozné, otvorené ucasti

verejnosti.

Pozmenujuci navrh

1. Ak je zdkladnym patentom europsky
patent vratane jednotného patentu a
povolenie na uvedenie vyrobku na trh bolo
udelené podla potreby v sulade so
smernicou .../... [2023/0132(COD)]
centralizovanym postupom podla
nariadenia (ES) €. 726/2004 alebo
nariadenia (EU) 2019/6, uplatiiuje sa
postup uvedeny v tejto kapitole.

Pozmenujuci navrh

Ak je centralizovand Ziadost' v sulade s
¢lankom 22 alebo ak je Ziadost’ o
prediZenie platnosti osved&eni v sulade s
¢lankom 33 ods. 2, urad ju bez zbytocného
odkladu uverejni v registri najneskor do
piatich pracovnych dni.
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Text predlozeny Komisiou

1. Urad ziadost posudi na zklade
vSetkych podmienok uvedenych v ¢lanku 3
ods. 1 pre kazdy z ur¢enych ¢lenskych
Statov.

Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak centralizovana ziadost’ o
osvedcenie a vyrobok, ktorého sa tyka, su v
stlade s ¢lankom 3 ods. 1 vo vzt'ahu ku
vSetkym alebo k niektorym uréenym
¢lenskym Statom, Grad prijme odévodnené
kladné stanovisko na zaklade prieskumu vo
vztahu k takymto &lenskym $tatom. Urad
toto stanovisko oznami ziadatel'ovi.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak centralizovand ziadost’ o
osvedcenie a vyrobok, ktorého sa tyka, nie
st v sulade s ¢lankom 3 ods. 1 vo vztahu
ku vsetkym alebo k niektorym uréenym
¢lenskym Statom, Grad prijme odovodnené
zaporné stanovisko na zaklade prieskumu
vo vztahu k takymto ¢lenskym Statom.
Urad toto stanovisko oznami Ziadatelovi.

Pozmenujuci navrh

1. Urad ziadost posudi na zéklade
vSetkych podmienok uvedenych v ¢lanku 3
ods. 1 a 3 a ¢élanku 6 ods. 2 pre kazdy z
uréenych c¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh

2. Ak centralizovana ziadost’ o
osvedcenie a vyrobok, ktoré¢ho sa tyka, su v
sulade s ¢lankom 3 ods. 1 @ 3 a v ¢lanku 6
ods. 2 vo vztahu ku vSetkym alebo k
niektorym urcenym c¢lenskym Statom, Grad
prijme odovodnené kladné stanovisko na
zaklade prieskumu vo vztahu k takymto
¢lenskym $tatom. Urad toto stanovisko
oznami ziadatel'ovi a bez zbytocného
odkladu zverejni stanovisko k prislusnému
registru.

Pozmenujuci navrh

3. Ak centralizovana ziadost’ o
osvedcenie a vyrobok, ktorého sa tyka, nie
st v stlade s ¢lankom 3 ods. l a3 a v
¢lanku 6 ods. 2vo vzt'ahu ku vSetkym
alebo k niektorym ur¢enym clenskym
Statom, urad prijme odovodnené zaporné
stanovisko na zaklade prieskumu vo
vztahu k takymto ¢lenskym §tatom. Urad
toto stanovisko oznami ziadatel'ovi a bez
zbytoéného odkladu zverejni stanovisko k
prislusnému registru.
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Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Namietku moZno podat len z dovodu
nesplnenia jednej alebo viacerych
podmienok stanovenych v ¢lanku 3 v
pripade jedného alebo viacerych uréenych
¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh

5a. Urad prijme stanovisko na zdklade
prieskumu do 6 mesiacov od uverejnenia
centralizovanej Ziadosti v registri. Bez
toho, aby boli dotknuté clanky 25, 26 a 28
tohto nariadenia, Ziadatel’ moze vidy, ked’
je to riadne odovodnené naliehavymi
dovodmi, predloZit’ Ziadost’ o skrdtené
konanie. Ak sa Ziadost’ o skrdatené
konanie preskumania povaZuje za
opodstatnenu, urad prijme stanovisko k
preskumaniu do Styroch mesiacov od
uverejnenia Ziadosti o jednotné
osvedcCenie.

Pozmenujuci navrh

3a. VZdy, ked’ sa uplatni skratené
konanie v sulade s ¢clankom 24 ods. 5a,
pripomienky sa predloZia do Siestich
tyZdiiov od uverejnenia Ziadosti v registri.

Pozmenujuci navrh

2. Namietku mozZno podat’ len z dovodu
nesplnenia jednej alebo viacerych
podmienok stanovenych v ¢lanku 3 alebo 6
v pripade jedného alebo viacerych
uréenych ¢lenskych statov.
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Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia

Clanok 26 — odsek 4 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Ak komisia pre namietky konstatuje,
7e oznamenie o ndmietke nie je v sulade

s odsekmi 2, 3 alebo 4, zamietne namietku
ako nepripustnl a oznami to namietatel’'ovi,
pokial’ sa dané nedostatky neodstrania pred
uplynutim lehoty na podanie ndmietok
uvedenej v odseku 1.

Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9.  Urad vyda rozhodnutie o namietke
do Siestich mesiacov, pokial’ si zloZitost’
pripadu nevyZzaduje dlhsiu lehotu.

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 9a (novy)

Pozmenujuci navrh

ca) akykolvek dokaz, ktory uvadza
namietatel’ na podporu namietky.

Pozmenujuci navrh

6. Ak komisia pre namietky konstatuje,
7e oznamenie o ndmietke nie je v sulade

s odsekmi 2, 3 alebo 4, zamietne namietku
ako nepripustni a oznami namietatel'ovi
svoje rozhodnutie, ako aj dovody svojho
rozhodnutia, pokial’ sa dané nedostatky
neodstrania pred uplynutim lehoty na
podanie namietok uvedenej v odseku 1.

Pozmenujuci navrh

9.  Urad vyda rozhodnutie o namietke
vrdtane podrobného odovodnenia tohto
rozhodnutia do Siestich mesiacov, pokial
si zlozitost’ pripadu nevyZaduje dlhSiu
lehotu.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 10

Text predlozeny Komisiou
10. Ak sa komisia pre namietky
domnieva, Ze zZiadny dovod namietky
nedokaze ovplyvnit’ zmenu stanoviska na

zéaklade prieskumu, namietku zamietne a
urad to uvedie v registri.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Na ziadost’ predlozenu uradu moze
urad vymenovat’ akykol'vek prislusny
vnutro$tatny orgén za urad zac¢astneny na

Pozmenujuci navrh

9a. V pripadoch, ked’ bolo proti
stanovisku na zdklade prieskumu
podanych niekol’ko namietok, sa urad
tymito namietkami zaoberd spolocne a
vydd jedno rozhodnutie tykajice sa
vSetkych podanych namietok.

Pozmenujuci navrh

10. Ak sa komisia pre namietky
domnieva, Ze Ziadny dovod namietky
nedokaze ovplyvnit’ zmenu stanoviska na
zéklade prieskumu, namietku zamietne,
ozndami namietatel’ovi svoje rozhodnutie a
urad to uvedie v registri.

Pozmenujuci navrh

12a. Zabezpeci sa uplnda transparentnost’
pocas celého namietkového konania,
ktoré je vidy, ked’ je to moZné, otvorené
ucasti verejnosti.

Pozmenujuci navrh

1. Na ziadost predloZent Gradu moze
urad vymenovat’ akykol'vek prislusny
vnutro$tatny orgédn za Urad zac¢astneny na
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postupe prieskumu. Po vymenovani
prislusného vnutrostatneho orgénu v sulade
s tymto ¢lankom urci tento orgén jedného
alebo viacerych prieskumovych
pracovnikov, ktori budt zapojeni do
prieskumu jednej alebo viacerych
centralizovanych ziadosti.

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a)  geograficku vyvaZenost’ medzi
zucastnenymi uradmi;

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 3 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) aby vynimku stanovenu v ¢lanku 10
ods. 5 nevyuZival viac ako jeden
prieskumovy pracovnik, ktory je
zamestnancom prislusného vnutrostatneho

postupe prieskumu. Po vymenovani
prislusného vnutroStatneho orgénu v sulade
s tymto ¢lankom urci tento orgéan jedného
alebo viacerych prieskumovych
pracovnikov, ktori budt zapojeni do
prieskumu jednej alebo viacerych
centralizovanych ziadosti na zdklade ich
prislusnej expertizy a skusenosti v oblasti.

Pozmenujuci navrh

a)  prislusné odborné znalosti a
dostatocné skusenosti s preskumanim
patentov a dodatkovych ochrannych
osvedceni, pricom sa zabezpeci najmd to,
aby aspoii jeden prieskumovy pracovnik
mal minimalne pét’rocénu prax v oblasti
preskumavania patentov a dodatkovych
ochrannych osvedcent,

Pozmenujuci navrh

aa) ak je to moiné, geograficku
vyvazenost’ medzi zucastnenymi uradmi;

Pozmenujuci navrh

c)  aby vynimku stanovenu v ¢lanku 10
ods. 5 tohto nariadenia nevyuZival Ziadny
prieskumovy pracovnik, ktory je

zamestnancom prislusného vnutrostatneho
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organu.

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Odvolanie sa podava pisomne na
urade do dvoch mesiacov odo dia
oznamenia rozhodnutia. Odvolanie sa
povazuje za podané iba vtedy, ak bol
uhradeny poplatok za podanie odvolania.
V pripade odvolania sa pisomné vyhlasenie
obsahujuce dovody odvolania podava do
Styroch mesiacov odo dia oznadmenia
rozhodnutia.

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 5

organu.

Pozmenujuci navrh

3. Odvolanie sa podava pisomne na
urade do dvoch mesiacov odo dia
oznamenia rozhodnutia. Odvolanie sa
povazuje za podané iba vtedy, ak bol
uhradeny poplatok za podanie odvolania.
V pripade odvolania sa pisomné vyhlasenie
obsahujuce dovody odvolania vrdtane
zodpovedajucich dokazov, o ktoré sa
opiera, podava do troch mesiacov odo dina
oznamenia rozhodnutia.

Pozmenujuci navrh

3a. KaZda odpoved’ na odovodnenie
odvolania sa predklada pisomne do troch
mesiacov odo diia oznamenia
odovodnenia odvolania. V pripade potreby
urad stanovi datum ustneho vypocutia do
troch mesiacov od podania odpovede na
dovody odvolania alebo do Siestich
mesiacov od podania dovodov odvolania,
podPla toho, ¢o nastane skor. Urad vydd
pisomné rozhodnutie do troch mesiacov
od ustneho vypocutia alebo pripadne od
podania odpovede na vyhldasenie
obsahujuce dovody odvolania.

PE756.898/ 19

SK



Text predlozeny Komisiou

5. Ak odvolanie podané na odvolacie
senaty uradu vyusti do rozhodnutia, ktoré
nie je v stilade so stanoviskom na zaklade
prieskumu a bolo postipené tradu,
rozhodnutim senétov sa toto stanovisko
maoZe zrusit’ alebo gmenit’ pred jeho
zaslanim prislusnym vnutroStatnym
organom uréenych ¢lenskych Statov.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou
4.  Clenovia odvolacich senatov vo
veciach tykajucich sa centralizovanych
ziadosti o osvedcCenia sa vymenuvaju

4 s{ﬂade s ¢lankom 166 ods. 5 nariadenia
(EU) 2017/1001.

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia

Clanok 32 — odsek 1 — pododsek 1 a (novy)

Pozmenujuci navrh

5. Ak odvolanie podané na odvolacie
senaty uradu vyusti do rozhodnutia, ktoré
nie je v sulade so stanoviskom na zaklade
prieskumu a bolo postipené tiradu,
rozhodnutim senatov sa toto stanovisko
zrusi alebo zmeni pred jeho zaslanim
prisluSnym vnutroStatnym organom
ur¢enych ¢lenskych $tatov.

Pozmenujuci navrh

4. Clenovia odvolacich senatov vo
veciach tykajucich sa centralizovanych
ziadosti o osvedCenia sa vymenuvaju

v stilade s ¢lankom 166 ods. 5 nariadenia
(EU) 2017/1001. Pri vymeniivani élenov
odvolacich sendtov vo veciach tykajucich
sa centralizovanych Ziadosti o osvedcenia
by sa mali zohladnit’ ich predchadzajice
skusenosti s dodatkovymi ochrannymi
osvedceniami alebo patentmi.

Pozmenujuci navrh

4a. Clinok 166 ods. 9 nariadenia (EU)
2017/1001 sa uplatiiuje na odvolacie
sendty v zaleZitostiach tykajucich sa
centralizovanych Ziadosti o osvedcenia.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Tretie strany moZu tiez predlozit’
pripomienky k centralizovanej Ziadosti o
predlzenie platnosti osvedeni.

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Urad vytvori, vedie a udrziava
elektronicky register, ktory poskytuje
aktudlne informacie o stave vSetkych
uverejnenych centralizovanych Ziadosti a
vSetkych centralizovanych ziadosti o

Pozmenujuci navrh

Takyto prenos sa uskutocni bez
zbytoéného odkladu v lehote, ktora
prislusnym vnutroStatnym organom
kaZdého urceného Clenského Statu umoZni
udelit’ alebo zamietnut’ osvedcenie podla
platnych vnutro$tatnych postupov pred
uplynutim platnosti zakladného patentu.

Pozmenujuci navrh

S5a. Prislus$ny vnutrostdatny orgadn bez
zbytocného odkladu informuje Ziadatel’a o
svojom rozhodnuti.

Pozmenujuci navrh

4.  Tretie strany mozu tiez predlozit’
pripomienky alebo namietky k
centralizovanej Ziadosti o predizenie
platnosti osvedcent.

Pozmenujuci navrh

1. Urad vytvori, vedie a udrziava
elektronicky, vyhl’adatel’ny a verejny
register, ktory poskytuje aktudlne
informdcie o stave vsetkych uverejnenych
centralizovanych ziadosti a vSetkych
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predlzenie platnosti osvedeni.

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 2 — pismeno j a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 2 — pismeno k

Text predlozeny Komisiou

k)  datum a ghrnutie stanoviska na
zéaklade prieskumu vo vzt'ahu ku kazdému
z ur¢enych ¢lenskych Statov;

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 2 — pismeno n

Text predlozeny Komisiou
n) v pripade potreby podanie ndmietky
a jej vysledok vratane pripadného zhrnutia

revidovaného stanoviska na zaklade
prieskumu;

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 2 — pismeno o

Text predlozeny Komisiou

0) v pripade potreby podanie odvolania

centralizovanych Ziadosti o predlzenie
platnosti osvedcent.

Pozmenujuci navrh
ja) informdcie o akejkol’vek priamej

financnej podpore prijatej na vyskum
suvisiaci s vyvojom produktu.

Pozmenujuci navrh

k)  datum a stanovisko na zaklade
prieskumu vo vzt'ahu ku kazdému z
ur¢enych ¢lenskych Statov;

Pozmenujuci navrh
n) v pripade potreby podanie ndmietky,
jej stav a jej vysledok vratane pripadné¢ho

zhrnutia revidovaného stanoviska na
zaklade prieskumu;

Pozmenujuci navrh

0) v pripade potreby podanie odvolania,
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a vysledok odvolacieho konania vratane
pripadného zhrnutia revidovaného
stanoviska na zaklade prieskumu;

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 11 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ustne konania pred prieskumovou
komisiou alebo komisiou pre namietky nie
su verejné.

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ustne konania pred odvolacimi
sendtmi vratane dorucenia rozhodnutia ¢i
pripadne revidovaného stanoviska st
verejné, pokial’ odvolacie senaty

jeho stav a vysledok odvolacieho konania

vratane pripadného zhrnutia revidovaného
stanoviska na zdklade prieskumuy;

Pozmenujuci navrh

11a. Odchylne od ¢lanku 35 ods. 9 pism.
b) organy verejnej moci nevyuzivaju
informdcie uvedené v registri na postupy
patentového prepojenia a Ziadne
regulacné ani spravne rozhodnutia
tykajuce sa generickych alebo biologicky
podobnych liekov sa nesmu zakladat’ na
informdcidch uvedenych v registri a
pouZivat’ na zamietnutie, pozastavenie,
oneskorenie, odnatie alebo zrusenie
povoleni na uvedenie na trh, rozhodnuti o
cendch a uhraddch alebo poniik.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

3. Ustne konania pred prieskumovou
komisiou, komisiou pre namietky alebo
odvolacimi senatmi vratane dorucenia
rozhodnutia ¢i pripadne revidovaného

PE756.898/ 23

SK



nerozhodnt inak v pripadoch, ked’ by
pripustenie verejnosti mohlo predstavovat’
zévazné a neopravnené nevyhody, a to
najmi pre niektorého ucastnika konania.

Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 45 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak trad alebo prislusna komisia
povazuju za potrebné, aby Ucastnik, svedok
alebo znalec Ustne vypovedal, dotknutt
osobu predvolaju, aby sa dostavila pred
urad alebo komisiu. Lehota stanovena

v takom predvolani je najmenej jeden
mesiac, pokial’ dotknuté osoby nesthlasia

s kratSou lehotou.

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 57 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Do [Urad pre publikacie, vlozte: pat
rokov po ddatume zaCatia uplatiovania] a
potom kazdych pét’ rokov Komisia vykona
aj hodnotenie uplatiiovania kapitoly III.

stanoviska st verejné, pokial’ prieskumova
komisia, komisia pre namietky alebo
odvolacie senaty nerozhodnu inak

v pripadoch, ked’ by pripustenie verejnosti
k celému ustnemu konaniu alebo jeho
Casti mohlo predstavovat’ zavazné

a neopravnené nevyhody, a to najma pre
niektorého ucastnika konania.

Pozmenujuci navrh

3. Ak trad alebo prislusna komisia
povazuju za potrebné, aby Ucastnik, svedok
alebo znalec Ustne vypovedal, dotknutt
osobu predvolaju, aby sa dostavila pred
urad alebo komisiu. Ak sa predvola znalec,
urad alebo podl’a potreby prislusna
komisia overi, Ze tdato osoba je bez
akéhokol’vek konfliktu zaujmov. Lehota
stanovena v takom predvolani je najmene;j
jeden mesiac, pokial’ dotknuté osoby
nesuhlasia s kratSou lehotou.

Pozmenujuci navrh

2. Do... [Urad pre publikécie: vlozte:
pat rokov odo diia zaatia uplatiiovania] a
potom kazdych pét’ rokov Komisia vykona
aj hodnotenie uplatiiovania kapitoly Il a
predloZi Eurdpskemu parlamentu, Rade a
Europskemu hospoddrskemu a
socidalnemu vyboru spravu o hlavnych
zisteniach. V hodnoteni by sa malo
posudit’ najmd to, Ci sa dosiahli ciele
ustanoveni uvedenej kapitoly.
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