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ZWIEZLE UZASADNIENIE

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

Obecnie producenci lekow generycznych lub biopodobnych z siedzibag w UE doswiadczaja na
jednolitym rynku unijnym problemdw, ktdre stawiajg ich w niekorzystnej sytuacji w
porownaniu z producentami spoza Unii.

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

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

Wprowadzenie zwolnienia dotyczacego produkcji i zwolnienia na potrzeby magazynowania
wzmocni sektor lekow generycznych i1 biopodobnych w Europie oraz poprawi pozycje UE
jako osrodka innowacji farmaceutycznych i produkcji farmaceutycznej, zwlaszcza w
dziedzinie lekéw biopodobnych, powodujac powstawanie miejsc pracy i zapewniajac
pozostawanie wiedzy fachowej w Unii.

POPRAWKI

Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci zwraca si¢ do Komisji Prawnej, jako komisji przedmiotowo wilasciwej, o wzigcie
pod uwage nastepujacych poprawek:
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Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

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

Poprawka

(2a)  Whiosek dotyczgcy zmiany
rozporzgdzenia w celu umoiliwienia
produkcji generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych do celow wywozu i
sktadowania, tak aby mogly one wchodzié¢
na rynek unijny po wygasnieciu patentu,
nie stoi w sprzecznosci g prawami
wlasnosci intelektualnej, poniewaz nie
kolidujq one 7 okresem obowigzywania
praw wylgcznosci na rynku w trakcie
obowigzywania patentu, co potwierdza
fakt, Ze natychmiastowy priywoz jest
dozwolony po wygasnigciu patentu, ale
stanowi niekorzystng sytuacje
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw

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

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

1 biopodobnych produktéw leczniczych
majacym siedzib¢ w Unii produkcji, nawet
do wylgcznego celu wywozu na rynki
panstw trzecich, na ktérych ochrona nie
istnieje lub wygasta. Kolejnym
niezamierzonym skutkiem jest fakt, ze
ochrona przyznana na podstawie
$wiadectwa utrudnia tym producentom
wejscie na rynek Unii natychmiast po jej
wygasnigciu, poniewaz nie maja
mozliwo$ci budowania zdolnos$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie
obowigzywac¢ ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktorzy swoja siedzibe maja

AD\1170114PL.docx

5/25

konkurencyjng dla unijnego sektora

lekow generycznych.
Poprawka
(3a) Terminowe wprowadzanie

generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest wazine, by
zwiekszad konkurencje, obniZaé ceny i
zapewniad trwalosé systemow opieki
zdrowotnej.

Poprawka

(4)  Brak jakichkolwiek wyjatkéw

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

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

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

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

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

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

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

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

W sposob posredni ma ono rowniez na celu
postawienie tych producentéw w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii
natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego. Byloby to réwniez pomocne
w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii poprzez
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$wiadectwo, w przeciwienstwie do
producentow, ktérzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie
istnieje lub wygasta.

Poprawka

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

w wyjatkowo niekorzystnych warunkach
konkurencji w poréwnaniu z producentami,
ktorzy maja siedzibg w panstwach trzecich
oferujacych mniejszg ochrong lub w ogoéle
jej nie oferujacych, co prowadzi rowniez
do wzrostu cen produktow leczniczych.

Poprawka

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

i biopodobnych produktow leczniczych od
pierwszego dnia po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego, a przez to utatwianie dostepu
do lekoéw. Ma ono stanowi¢ uzupetnienie
podjetych w ramach polityki handlowej
Unii wysitkow w celu zapewnienia
otwartych rynkéw producentom produktow
leczniczych, ktorych siedziba znajduje si¢
w Unii. W sposob posredni ma ono
réwniez na celu postawienie tych
producentéw w lepszej sytuacji do wejscia
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pomoc w zapewnieniu szybszego wejscia
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tych szczegdlnych

1 ograniczonych okoliczno$ciach, a takze
w celu stworzenia rownych szans miedzy
producentami, ktorzy majq siedzibe

w Unii, a producentami, ktorzy majq
siedzibe w panstwie trzecim, nalezy
ograniczy¢ ochrong przyznang na
podstawie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, aby umozliwié produkcj¢ do
wylgcznego celu wywozu do panstw
trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powiqzanych dziatan $ciSle niezbednych
do produkcji lub samego wywozu.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje
)
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na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, #j. od pierwszego dnia.
Byloby to réwniez pomocne

w wypetnieniu celu ulatwiania dostepu do
produktow leczniczych w Unii i tym
samym przyczynieniu si¢ do zmniejszenia
niedoborow niektorych produktow
leczniczych poprzez pomoc w zapewnieniu
szybszego wejScia generycznych

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

Poprawka

(8) W tych szczegdlnych

1 ograniczonych okolicznosciach nalezy
ograniczy¢ ochrong przyznang na
podstawie dodatkowego Swiadectwa
ochronnego, ale nie na podstawie
Jjakichkolwiek innych praw wlasnosci
intelektualnej, aby wyeliminowaé
wspomniane wyzej niezamierzone skutki
uboczne dodatkowego swiadectwa
ochronnego, aby stworzy¢ rowne warunki
dziatania dla producentow majqcych
siedziby w Unii i producentow spoza Unii.
UmoZliwitoby to produkcje wylgcznie w
celu i) wywozu do panstw trzecich, a takze
wszelkie inne dzialania $ciSle niezbedne
do tej produkcji oraz ii) wprowadzanie
produktow na rynek unijny natychmiast
po wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego.

Poprawka
)

Wyjatek ten powinien obejmowaé
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produkcje produktu, w tym produktu, ktéry
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich, oraz
wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub
nizszego szczebla podejmowanych przez
producenta lub osoby trzecie bedace

w stosunku umownym z producentem,
jezeli takie dzialania w innej sytuacji
wymagatyby zgody posiadacza swiadectwa
oraz s3 $cisle niezbedne do produkeji do
celu wywozu lub do samego wywozu.
Przyktadowo do tego rodzaju dziatah moga
zalicza¢ si¢ dostawa i przywoz skladnikow
czynnych stuzacych do wytwarzania
produktu leczniczego, ktéremu odpowiada
produkt objety $wiadectwem, lub
tymczasowe przechowywanie produktu lub
promowanie go do wylacznego celu
wywozu do panstw trzecich.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10)  Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowaé wprowadzania produktu
wyprodukowanego do wylacznego celu
wywozu na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe $wiadectwo ochronne, zar6wno
bezposrednio, jak i posrednio po wywozie,
ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu na rynek
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
$wiadectwo obowigzuje. Co wiecej, nie
powinien on obejmowa¢ zadnego dziatania
ani zadnej dziatalno$ci, ktore maja na celu
przywoz produktdéw leczniczych lub czgséci
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produkcj¢ produktu, w tym produktu, ktory
odpowiada produktowi leczniczemu
chronionemu w ramach dodatkowego
$wiadectwa ochronnego na terytorium
panstwa cztonkowskiego, do wylacznego
celu wywozu do panstw trzecich i
przygotowania do wejscia na rynek unijny
od pierwszego dnia, oraz wszelkich dziatan
na rynku wyzszego lub nizszego szczebla
podejmowanych przez producenta lub
osoby trzecie bedace w stosunku
umownym z producentem, jezeli takie
dziatania w innej sytuacji wymagatyby
zgody posiadacza §wiadectwa oraz sa
$cisle niezbedne do produkeji do celu
wywozu, do samego wywozu i wejscia na
rynek od pierwszego dnia. Przykladowo do
tego rodzaju dziatan mogg zaliczacé si¢
dostawa 1 przywoz skladnikow czynnych
shuizacych do wytwarzania produktu
leczniczego, ktéremu odpowiada produkt
objety $wiadectwem, lub tymczasowe
przechowywanie produktu bgd? produktu
leczniczego, promowanie go do
wylacznego celu wywozu do panstw
trzecich lub wejscia na rynek od
pierwszego dnia.

Poprawka

(10)  Omawiany wyjatek nie powinien
obejmowac¢ wprowadzania produktu
medycznego wyprodukowanego do
wylacznego celu wywozu lub wejscia od
pierwszego dnia na rynek w panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
dodatkowe $wiadectwo ochronne, zar6wno
bezposrednio, jak i posrednio po wywozie,
ani tez nie powinien obejmowac
ponownego przywozu produktu
medycznego na rynek panstwa
cztonkowskiego, w ktorym $wiadectwo
obowigzuje. Co wigcej, nie powinien on
obejmowac¢ zadnego dziatania ani zadnej
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produktéw leczniczych do Unii wylacznie
w celu ponownego pakowania
1 ponownego wywozu.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Dzigki ograniczeniu zakresu
wyjgtku do produkcji do celow wywozu
poza Uni¢ oraz zakresu dziatan $cisle
niezbednych do takiej produkcji do celu
wywozu lub do samego wywozu wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie bezzasadnie sprzeczny ze
zwyklym wykorzystywaniem produktu
w panstwie czlonkowskim, w ktorym to
$wiadectwo obowigzuje, ani nie b¢dzie
bezzasadnie narusza¢ uzasadnionych
interesOw posiadacza §wiadectwa, biorac
pod uwage uzasadnione interesy osob
trzecich.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Wyjatek powinien wigzac si¢

z zabezpieczeniami, aby zwigkszyé
przejrzystosé, wspomoc posiadacza
dodatkowego §wiadectwa ochronnego

w egzekwowaniu na terenie Unii ochrony
wynikajgcej z tego swiadectwa oraz
ograniczy¢ ryzyko nielegalnego
przekierowania na rynek Unii w okresie
obowigzywania swiadectwa.
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dziatalnosci, ktére maja na celu przywoz
produktéw leczniczych lub czgdci
produktéw leczniczych do Unii wylacznie
w celu ponownego pakowania i
ponownego wywozu, rozumianego jako
ich reeksport 7 panstw trzecich do Unii.

Poprawka

(11)  Zakres wyjgtku jest ograniczony
do produkcji do celow wejscia na rynek od
pierwszego dnia oraz wywozu poza Uni¢
oraz zakresu dziatan §cisle niezb¢dnych do
takiej produkcji do celu wywozu lub do
samego Wywozu, przez co wyjatek
wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem
nie bedzie sprzeczny ze zwyklym
wykorzystywaniem produktu bgd?
produktu medycznego w panstwie
cztonkowskim, w ktérym to §wiadectwo
obowigzuje, ani nie bedzie naruszac
uzasadnionych intereséw posiadacza
$wiadectwa, biorgc pod uwage uzasadnione
interesy osob trzecich.

Poprawka

(12)  Wyjatek powinien wigzacé si¢ z
rozsqdnymi i proporcjonalnymi
zabezpieczeniami do wylgcznego celu,
Jjakim jest pomoc posiadaczowi
dodatkowego $wiadectwa ochronnego w
weryfikacji zgodnosci 7 warunkami
okreslonymi ponizej. Zabezpieczenia te
nie powinny mie¢ negatywnego wplywu na
konkurencje miedzy przedsiebiorstwami i
powinny umozliwiaé wyjgtek w celu
zapewnienia skutecznej pracy bez
zaktocen w odniesieniu do gltownych
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Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

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

w panstwie czlonkowskim, w ktérym ma
miejsce produkcja. Informacje te naleZy
przedstawié przed planowanym
rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji
w tym panstwie cztonkowskim. Produkcja
1 powigzane z nig dziatania, w tym
dziatania podjgte w panstwach
cztonkowskich innych niz panstwo
cztonkowskie produkcji — w przypadkach,
gdy produkt jest chroniony na podstawie
$wiadectwa rowniez w tych innych
panstwach czlonkowskich — wchodza

w zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarowno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
panstwie czlonkowskim. Od organu nalezy
wymagac opublikowania tych informacji
w interesie przejriystosci i w celu
poinformowania posiadacza swiadectwa
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celow tego wyjgtku. Jednoczesnie
zabezpieczenia powinny réwnie;
zapewniadé niezbedng poufnosé i ochrone
szczegolnie chronionych informacji
handlowych wnioskodawcy.

Poprawka

(13) W tym celu oraz w zakresie, w
jakim zamierza ona polegac na wyjqgtku, a
takze w interesie przejrzystosci, osoba
odpowiedzialna za wytwarzanie
(sproducent”) lub kaida osoba dzialajgca
w jej imieniu, powinna z zachowaniem
poufnosci przekazad zarejestrowanemu
posiadaczowi (posiadaczom) swiadectwa
powiadomienia na jego (ich)
zarejestrowany(-e) adres(y). Producent
powinien réwniez dostarczyé organowi,
ktory przyznal dodatkowe $wiadectwo
ochronne w panstwie cztonkowskim,
powiadomienie zawierajgce pewne
informacje przed pierwszym planowanym
rozpoczeciem produkeji. Produkcja

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

w zakres wyjatku, jezeli producent wystat
wspomniane powiadomienie do
wiasciwego organu patentowego (lub
innego wyznaczonego organu) panstwa
cztonkowskiego produkcji. Ten
jednorazowy obowigzek przedstawienia
informacji organowi powinien mie¢
zastosowanie w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérym produkcja ma
mie¢ miejsce, zarbwno w zakresie
produkcji w tym panstwie cztonkowskim,
jak 1w zakresie powigzanych z nig dziatan
prowadzonych w tym samym lub innym
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o zamiarach producenta.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)  Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno naktada¢ na producentow pewne
wymogi dotyczace nalezytej starannosci
jako warunku uzyskania mozliwosci
prowadzenia dziatalnos$ci w ramach
wyjatku. Od producenta nalezy wymagac,
aby za posrednictwem odpowiednich
srodkow — w szczeg6lnosci za
posrednictwem zapiséw umownych —
informowat podmioty w obrebie jego
taficucha dostaw, ze produkt jest objety
wyjatkiem wprowadzonym na mocy
niniejszego rozporzadzenia i jest
przeznaczony wylacznie na wywdoz.
Producent, ktory nie spetnit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzys$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpac jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania
w tym samym lub innym panstwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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panstwie czlonkowskim.

Poprawka

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

w szczegdlnosci za posrednictwem
zapisow umownych — informowat
podmioty w obrebie jego tancucha dostaw,
ze produkt jest objety wyjatkiem
wprowadzonym na mocy niniejszego
rozporzadzenia i jest przeznaczony
wylacznie do celow wywozu lub
wprowadzenia na rynek od pierwszego
dnia. Producent, ktory nie spehit
przedmiotowych wymogow dotyczacych
nalezytej starannosci, nie moglby czerpac
korzy$ci wynikajacych z wyjatku, ani tez
nie moglyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby
trzecie prowadzace powiazane dziatania
w tym samym lub innym panistwie
cztonkowskim, w ktérym obowigzuje
$wiadectwo przyznajace ochrong¢ na rzecz
produktu, w zwigzku z czym posiadacz
odpowiedniego $wiadectwa bytby
upowazniony do egzekwowania praw
przystugujacych mu na mocy certyfikatu.

Poprawka

PE627.040v02-00
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(14a) Powiadomienie kierowane do
posiadacza SPC nie powinno zawieraé
szczegolnie chronionych informacji
handlowych ani poufnych szczegoltow
planu operacyjnego spotki, aby ograniczyé
wszelkie skutki antykonkurencyjne. W tym
celu informacje wymagane w
powiadomieniu powinny by¢ zgodne z
obowigzujgcym prawem oraz zaleceniami
unijnymi, takimi jak dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/943' oraz wytyczne EMA/HMA
dotyczgce identyfikacji poufnych
informacji handlowych i danych
osobowych. Z tych samych powodow
powiadomienie i zawarte w nim
informacje powinny by¢ traktowane przez
posiadacza swiadectwa jako scisle poufne
i nie powinny by¢é wykorzystywane przez
posiadacza swiadectwa w adnym innym
celu niz zagwarantowanie, aby producent
prrestrzegal zakresu i warunkow
stosowania wyjqtku.

1a Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/943 7 dnia 8 czerwca
2016 r. w sprawie ochrony niejawnego
know-how i niejawnych informacji
handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa)
przed ich bezprawnym pozyskiwaniem,
wykorzystywaniem i ujawnianiem (Dz.U.
L 157 715.6.2016, s. 1)

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(15) Co wiecej, niniejsze skresla sig
rozporzgdzenie powinno naktadaé na

producenta wymogi dotyczgce

etykietowania, aby za posrednictwem logo

utatwié identyfikacje produktu jako

produktu o wylgcznym przeznaczeniu na

wywoz do panstw trzecich. Produkcja
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i powigzane z niq dzialania powinny
znajdowad sie¢ poza zakresem ochrony
przyznanej na mocy dodatkowego
Swiadectwa ochronnego wylgcznie

w przypadku, gdy produkt oznaczono

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

w panstwach trzecich.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejscia
w Zycie niniejszego rozporzqdzenia lub
w okreslonym dniu po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy $wiadectwo przyznano po raz

AD\1170114PL.docx

Poprawka

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

Poprawka

(19) W celu zapewnienia, aby
posiadacze juz obowigzujacych
dodatkowych $§wiadectw ochronnych nie
zostali pozbawieni przystugujacych im
praw, wyjatek ustanowiony w niniejszym
rozporzadzeniu powinien mie¢
zastosowanie wylacznie do $wiadectw
przyznanych po dniu wejs$cia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu
na to, kiedy $wiadectwo przyznano po raz
pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi

PE627.040v02-00
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pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi
wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez
pozostawic¢ wystarczajqgco duZo czasu dla
organow publicznych, aby te mogly
wdroZy¢ stosowne uzgodnienia w celu
otrzymania i opublikowania zgloszen

o zamiarze produkowania, a takze
powinien nalezycie uwzgledniaé
oczekujqce wnioski o przyznanie
swiadectwa.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

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

w sprawie lepszego stanowienia prawa

z dnia 13 kwietnia 2016 r.** ocena ta
powinna bra¢ pod uwagg pie¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spojnos¢ 1 warto$¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegodlnosci
biopodobnych produktow leczniczych tak
szybko, jak jest to moZliwe po wygasnigciu
$wiadectwa. W szczeg6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skuteczno$ci wyjatku w $wietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
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wnioskodawcom i innym istotnym
podmiotom rynkowym terminowe
dostosowanie si¢ do zmienionego
kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji i podjgcie
odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji.

Poprawka

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

w sprawie lepszego stanowienia prawa

z dnia 13 kwietnia 2016 r.** ocena ta
powinna bra¢ pod uwagg pie¢ kryteriow —
skuteczno$¢, efektywnos¢, odpowiedniose,
spojnos¢ 1 warto$¢ dodang — oraz powinna
stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkow
dalszych mozliwych dziatan. W ocenie
nalezy uwzgledni¢ wywoz poza granice
Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na
rynki Unii generycznych produktow
leczniczych 1 w szczegolnosci
biopodobnych produktow leczniczych od
pierwszego dnia po wygasnieciu
$wiadectwa. W szczeg6lnosci w ramach
oceny nalezy dokona¢ przegladu
skutecznosci wyjatku w $wietle celu
przywrocenia przedsigbiorstwom
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zajmujacym si¢ generycznymi

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

W ramach oceny nalezy rowniez zbadac¢
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéw leczniczych
przez posiadaczy §wiadectw w Unii,

a takze rozwazy¢ rownowage miedzy
poszczego6lnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym interesami zdrowia
publicznego.

B DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

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

1 biopodobnych produktéw leczniczych

a ich konkurentami na rynkach panstw
trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasta, niezb¢dne i odpowiednie jest
okreslenie przepisOw ograniczajgcych
wylqgczne prawo posiadacza dodatkowego
Swiadectwa ochronnego do produkcji
przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania §wiadectwa, przy czym
rownie niezbedne i odpowiednie jest
nalozenie na producentow, ktorzy pragng
wykorzystaé wspomniane przepisy,
konkretnych obowigzkow w zakresie

przedstawiania informacji i etykietowania.

Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne

z zasadg proporcjonalnosci 1 nie wykracza
poza dzialania konieczne do osiaggnigcia
zakladanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4
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zajmujacym si¢ generycznymi

1 biopodobnymi produktami leczniczymi
réwnych szans na poziomie calej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania
generycznych i w szczegdlnosci
biopodobnych produktéw leczniczych na
rynek po wygasnigciu §wiadectwa. W
ramach oceny nalezy rowniez zbadaé
wplyw wyjatku na badania 1 produkcje
innowacyjnych produktéw leczniczych
przez posiadaczy swiadectw w Unii, a
takze rozwazy¢ rownowage migdzy
poszczegdlnymi wchodzacymi w gre
interesami, w tym dostepem do lekow, a
przede wszystkim interesami zdrowia
publicznego.

B DzU.L 123 212.5.2016, s. 1.

Poprawka

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

1 biopodobnych produktéw leczniczych

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

w okresie obowigzywania $wiadectwa.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne

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

PE627.040v02-00
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Traktatu o Unii Europejskie;j.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

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

w szczegllnosci zapewnié petne
przestrzeganie prawa wlasnosci, o ktorym
mowa w art. 17 Karty, poprzez zachowanie
podstawowych praw przyznawanych na
mocy dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku
do $wiadectw przyznanych w okreslonym
dniu wejs$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia lub w okreslonym dniu po
wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqgdzenia oraz poprzez naloZenie
pewnych warunkow w odniesieniu do
stosowania wyjqtku,

Poprawka 21

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

Tekst proponowany przez Komisje

2. Swiadectwo, o ktérym mowa

w ust. 1, nie przyznaje ochrony

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

PE627.040v02-00
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Poprawka

(22)  Niniejsze rozporzadzenie nie
narusza praw podstawowych 1 jest zgodne
z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej
(»Karcie”). Niniejsze rozporzadzenie ma
w szczegllnosci zapewnié petne
przestrzeganie prawa wtasnosci
ustanowionego w art. 17 Karty poprzez
zachowanie podstawowych praw
przyznawanych na mocy dodatkowego
$wiadectwa ochronnego i poprzez
ograniczenie wyjatku do $wiadectw
przyznanych po dniu wejs$cia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, a takZe prawa
do opieki zdrowotnej przewidzianego w
art. 35 Karty przez poprawe dostepnosci
lekow dla pacjentow w UE, zasady
proporcjonalnosci okreslonej w art. 52
Karty oraz prawa obywateli europejskich
do ochrony zdrowia na podstawie art. 6
lit. a) TFUE.

Poprawka

2. Swiadectwo, o ktérym mowa

w ust. 1, nie przyznaje ochrony

w przypadku niektérych dzialan objetych
ochrong przyznang patentem
podstawowym, jezeli w odniesieniu do
tych konkretnych dziatan spetnione sa
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nastgpujace warunki: nastgpujace warunki:

Poprawka 22

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(1) produkcje do wylgcznego celu (1) produkcje do wylgcznego(-ych)
wywozu do panstw trzecich; lub celu(-6w) wywozu do panstw trzecich

gdzie nie obowiqzuje dodatkowe
swiadectwo ochronne; lub

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ia)  produkcje w celu wprowadzenia na
rynek unijny od pierwszego dnia po
wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego; lub

Poprawka 24

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(i1) kazde powiazane dziatanie, ktore (i1) kazde powiazane dziatanie, ktore
jest $cisle niezbedne do celow jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego wspomnianej produkcji, przechowywania
WYWOZU; lub do samego wywozu;
AD\1170114PL.docx 17/25 PE627.040v02-00
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Poprawka 25

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 26

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

Tekst proponowany przez Komisje

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

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

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

Tekst proponowany przez Komisje

PE627.040v02-00

Poprawka

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

Poprawka

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

Poprawka
ba)  posiadacz swiadectwa otrzymuje od

producenta informacje na pismie, ze
wystano powiadomienie zgodnie 7 ust. 2
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Poprawka 28

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29

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

Tekst proponowany przez Komisje

¢ producent zapewnia umieszczenie
logo, w formie okreslonej w zalgczniku -1,

na zewnetrznym opakowaniu produktu
lub, jeieli produkt nie posiada
opakowania zewnetrznego, na jego
opakowaniu bezposrednim;

Poprawka 30

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

AD\1170114PL.docx

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

Poprawka
bb)  powiadomienie posiadacza
Swiadectwa nie zawiera informacji

poufnych ani chronionych informacji
handlowych.

Poprawka

skresla sig
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Artykut 4 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 31

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

Tekst proponowany przez Komisje

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

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

b) adres lub adresy lokali, w ktorych
w odpowiednim panstwie czlonkowskim

PE627.040v02-00

Poprawka

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

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

Poprawka

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

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

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

AD\1170114PL.docx



ma miec¢ miejsce produkcja;

c¢) numer §wiadectwa przyznanego

w odpowiednim panstwie cztonkowskim
oraz identyfikacje produktu poprzez
odniesienie do nazwy zastrzezonej
stosowanej przez posiadacza tego
Swiadectwa;

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

w odniesieniu do wytwarzania
konkretnego produktu leczniczego lub,

w priypadku braku takiego zezwolenia,
waznego certyfikatu dobrej praktyki
wytwarzania, 0 ktorym mowa w art. 111
ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 80
ust. 5 dyrektywy 2001/82/WE,
obejmujgcego lokale, w ktorych ma mieé
miejsce produkcja;

e) przewidywany dzien rozpoczecia
produkcji w odpowiednim panstwie
czltonkowskim;

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

Poprawka 32

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

Tekst proponowany przez Komisje

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

AD\1170114PL.docx

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

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

Poprawka

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

Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1,
zachowuje poufnosé powiadomienia, o

PE627.040v02-00
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ktorym mowa w art. 4 ust. 2 lit. b), oraz
informacji wymienionych w ust. 3 i
podejmuje odpowiednie srodki w celu
zachowania takiej poufnosci.

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

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

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

¢) posiadacz swiadectwa przedstawil
dowody swiadczqce o tym, e producent
nie spetnit warunkow okreslonych w art. 4
ust. 2;

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

Poprawka 33

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4) zalgcznik do niniejszego skresla sie
rozporzgdzenia dodaje si¢ jako zalgcznik -
A
PE627.040v02-00 22/25 AD\1170114PL.docx



Uzasadnienie

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

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik

Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
Zatacznik

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

[..] skresla sie

Uzasadnienie

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