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STRUCNE ODOVODNENIE

V stlade s poziciou Eurdpskeho parlamentu k moznostiam EU na zlep3enie pristupu k lickom
(2016/2057(IN1)) spravodajca vita ndvrh nariadenia, ktorym sa meni nariadenie (ES)
¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva.

Vyrobcovia generickych a/alebo biologicky podobnych lickov so sidlom v EU v sti¢asnosti
celia problémom na jednotnom trhu EU, €o ich znevyhodiiuje v porovnani s vyrobcami
so sidlom mimo Unie.

Spravodajca ma preto v imysle obnovit rovnaké podmienky pre vyrobcov generickych

a biologicky podobnych liekov so sidlom v EU aj mimo nej, podporit’ konkurencieschopnost’
vyrobcov generickych a biologicky podobnych lickov so sidlom v EU, a to najméi vzhl'adom
na vyvoz do krajin, v ktorych nie je v platnosti dodatkové ochranné osved¢enie, ako aj
ulah¢it’ vstup na trh Unie v prvy defi po skonéeni platnosti dodatkového ochranného
osvedCenia (SPC). Na tento ucel spravodajca podporuje nielen vyrobnll vynimku na vyvozné
ucely, ale aj zavedenie vynimky tykajlicej sa vytvorenia skladovych zasob a poskytnutie
vacsich stimulov pre vyrobcov generickych a/alebo biologicky podobnych liekov,

aby vyrébali v Unii, a nie v tretich krajinach.

Ceny novych liekov sa v poslednych desatrociach zvysili az do takej miery, ze mnohi
eurdpski obcania si ich niekedy nemé6zu dovolit, ¢im sa obmedzuje ich pravo vyuzivat
lekarsku starostlivost' uvedené v Charte zékladnych prav EU. Vstup generickych lickov

a biologicky podobnych liekov na trh Unie je dolezity z hl'adiska zniZovania cien

a zabezpecenia udrzatelnosti systémov zdravotne;j starostlivosti a zaroven bude prinosny pre
vniitrodtatne rozpoéty v oblasti zdravotnictva. Rychlejsi vstup na trh Unie zabezpeci obéanom
EU rychlejsi pristup k cenovo dostupnym lieckom. Zavedenie vyrobnej vynimky z SPC
prispieva k odstraneniu prekdzok pre pristup k liekom vratane nedostatku zakladnych a inych
liekov. Vyroba liekov v EU mdze viest k zvyseniu bezpe¢nosti a kvality dodavok, znizeniu
poctu falo$nych liekov a zmierneniu neistoty zapri€inenej zavislostou od dovozu.

Zavedenim vyrobnej vynimky a vynimky tykajicej sa vytvorenia skladovych zasob sa tiez
posilni odvetvie generickych a biologicky podobnych liekov v Eur6pe a utvrdi pozicia EU

ako centra pre farmaceutické inovacie a vyrobu najma v oblasti biologicky podobnych liekov,
vytvoria sa pracovné miesta a zabezpeci sa, aby odborné znalosti zostali v Unii.

POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin vyzyva Vybor pre pravne
veci, aby ako gestorsky vybor vzal do Gvahy tieto pozmenujuce navrhy:

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2
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Text predlozeny Komisiou

(2) V nariadeni (ES) ¢. 469/2009 sa
stanovuje obdobie dodato¢nej ochrany

v trvani pat’ rokov, ktorého cielom je
podporit’ v ramci Unie vyskum a inovaciu,
ktoré su nutné z hl'adiska vyvoja liekov,
ako aj prispiet’ k tomu, aby nedochadzalo
k premiestiiovaniu farmaceutického
vyskumu mimo Unie do krajin, ktoré mozu
ponuknut’ va¢siu ochranu.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3 a (nové)
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Pozmenujuci navrh

(2) V nariadeni (ES) ¢. 469/2009 sa
stanovuje obdobie dodato¢nej ochrany

v trvani piat’ rokov, ktorého cielom je
poskytniit’ na virovni Unie rieSenie na
zamedzenie tomu, aby vnutroStdtne
pravne predpisy vytvdarali nové rozdiely,
ktoré by mohli branit’ vol’nému pohybu
liekov na vnutornom trhu, a zdaroven
podporit’ v ramci Unie vyskum a inovaciu,
ktoré su nutné z hl'adiska vyvoja novsej
generdcie lickov, ktoré podporuju liecbu
novych chorob alebo ponukaju lepSie
lie¢ebné ucinky, ako aj prispiet k tomu,
aby nedochadzalo k premiestiiovaniu
farmaceutického vyskumu mimo Unie do
krajin, ktoré mézu pontknut’ vacsiu
ochranu.

Pozmenujuci navrh

2a. Navrh na zmenu nariadenia
sposobom, Ze sa nim umozni vyroba
generickych a biologicky podobnych
liekov na ucely vyvozu a skladovania tak,
aby bol mozny ich vstup na trh Unie vo
chvili skoncenia platnosti patentu, nie je
v rozpore s pravami duSevného
vlastnictva, pretoZe sa nezasahuje do
trvania prav na trhovu exkluzivitu pocas
trvania patentu, ¢o je podporené
skutoénostou, Ze okamZity dovoz je
povoleny az po skonceni platnosti,
predstavuje v§ak konkurencnu nevyhodu
pre priemysel generickych liekov v Unii.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

4) Zo skutocnosti, Ze do nariadenia
(ES) ¢. 469/2009 nebola zaclenena ziadna
vynimka z ochrany poskytovane;j
dodatkovym ochrannym osved€enim,
vyplyva nezamyslany dosledok, ktory
brani vyrobcom generickych a biologicky
podobnych lickov so sidlom v EU, aby
vyrabali uvedené lieky len na vylucny ucel
vyvozu na trhy v tretich krajinéch,

v ktorych takato ochrana neexistuje alebo
uz skongila. Dal§im nezamys$lanym
dosledkom nariadenia je, Ze ochrana
poskytovana na zéklade osvedcenia st'azuje
vstup uvedenych vyrobcov na trh Unie
bezprostredne po skonceni platnosti
osvedcenia, vzh’'adom na to, ze nemozu
budovat’ vyrobné kapacity, kym sa
neskonci ochrana na zaklade osvedcenia,
na rozdiel od vyrobcov so sidlom v tretich
krajinach, v ktorych ochrana neexistuje
alebo uz skoncila.

Pozmenujuci navrh §

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

3a. Véasny vstup generickych

a biologicky podobnych liekov na trh Unie
je dolezity na zvysenie hospodarskej
sut’aze, znizenie cien a zabezpecenie
udriatel’nosti systémov zdravotnej
starostlivosti.

Pozmenujuci navrh

4) Zo skutocnosti, Zze do nariadenia
(ES) ¢. 469/2009 nebola zaclenena ziadna
vynimka z ochrany poskytovane;j
dodatkovym ochrannym osved€enim,
vyplyva nezamyslany dosledok, ktory
brani vyrobcom generickych a biologicky
podobnych lickov so sidlom v EU, aby
vyrabali takéto vyrobky pre vstup na trh
Unie okamZite po skonéeni platnosti
osvedCenia a/alebo na ¢el vyvozu na trhy
v tretich krajinach, v ktorych takéato
ochrana neexistuje alebo sa uz skoncila.
Dalsim nezamyslanym dosledkom
nariadenia je, Ze ochrana poskytovand na
zaklade osvedCenia stazuje vstup
uvedenych vyrobcov na trh Unie
bezprostredne po skonceni platnosti
osvedcenia, vzh’'adom na to, ze nemozu
budovat’ vyrobné kapacity, kym sa
neskonci ochrana na zaklade osvedcenia,
na rozdiel od vyrobcov so sidlom v tretich
krajinach, v ktorych ochrana neexistuje
alebo uz skoncila.

Pozmenujuci navrh
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(5) To predstavuje vyznamnu
konkurenénti nevyhodu pre vyrobcov
generickych a biologicky podobnych
liekov so sidlom v Unii v porovnani

s vyrobcami so sidlom v tretich krajinach,
ktoré poskytuji menSiu alebo neponukaji
Ziadnu ochranu.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Ciel'om predmetného nariadenia je
zabezpecit, aby vyrobcovia so sidlom

v Unii dokézali u¢inne konkurovat
ostatnym vyrobcom na trhoch v tretich
krajinach, v ktorych neexistuje ziadna
dodatkova ochrana alebo kde uz skoncila.
Navrh ma doplnit’ usilie v rdmci obchodne;j
politiky Unie o zabezpe&enie volnych
trhov pre vyrobcov liekov so sidlom

v Unii. Nepriamym cielom navrhu je tiez
zlepsit’ postavenie uvedenych vyrobcov
tak, aby mohli vstipit’ na trh v Unii ihned’
po skonceni platnosti prislusného
dodatkového ochranného osvedcenia.
Navrh by mohol pomdct’ pri dosahovani
ciel'a zlep3enia pristupu k lieckom v Unii,

a to tak, Ze pomoze zabezpecit rychlejsi
vstup generickych a biologicky podobnych
liekov na trh po skonceni platnosti
prislusného osvedcenia.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 8
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(5) To predstavuje vyznamnu
konkurenénti nevyhodu pre vyrobcov
generickych a biologicky podobnych
liekov so sidlom v Unii v porovnani

s vyrobcami so sidlom v tretich krajinach,
ktoré poskytuji mensiu alebo neponukaji
ziadnu ochranu, ¢o zdroveri vedie k vy$Sim
cendam liekov.

Pozmenujuci navrh

(7) Ciel'om predmetného nariadenia je
zabezpecit, aby vyrobcovia so sidlom

v Unii dokézali u¢inne konkurovat
ostatnym vyrobcom na trhoch v tretich
krajinach, v ktorych neexistuje ziadna
dodatkova ochrana alebo kde sa uz
skonCila, a zaistit’, aby generické

a biologicky podobné lieky mohli vstupit’
na trh Unie v prvy deii po skonceni
platnosti prislusného dodatkového
ochranného osvedcenia, éim by sa
podporoval pristup k liekom. Navrh ma
doplnit’ Gsilie v rdmci obchodnej politiky
Unie o zabezpe&enie volnych trhov pre
vyrobcov liekov so sidlom v Unii. Cielom
navrhu je tieZ zlepsit’ postavenie
uvedenych vyrobcov tak, aby mohli vstipit
na trh v Unii ihned’ po skonéeni platnosti
prislusného dodatkového ochranného
osvedcenia, teda v prvy deifi. Navrh by
mohol pomdct pri dosahovani ciel'a
zlep3enia pristupu k lickom v Unii, a #ym
by pomdhal predchadzat’ nedostatku
urcitych liekov, a to tak, ze pomoze
zabezpecit’ rychlejsi vstup generickych

a biologicky podobnych liekov na trh po
skonceni platnosti prisluSného osvedcenia.
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Text predlozeny Komisiou

(8)  Zatychto Specifickych

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

v tretich krajinach je vhodné obmedzit’
ochranu, ktoru poskytuje dodatkové
ochranné osvedCenie, a povolit’ vyrobu na
vyluény Gcel vyvozu do tretich krajin, ako
aj vSetky suvisiace ¢innosti, ktoré sii nutné
z hl'adiska vyroby alebo samotného
vyvozu ako takého.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9)  Uvedend vynimka by sa mala
vztahovat na vyrobu vyrobku vratane
takého, ktory zodpoveda lieku chranenému
dodatkovym ochrannym osved€enim na
uzemi ¢lenského Statu, vylucéne na tcel
vyvozu do tretich krajin, ako aj na vietky
vzostupné alebo zostupné ¢innosti vyrobcu
alebo tretich stran, ktoré su v zmluvnom
vztahu s vyrobcom, pokial’ by si takéto
¢innosti inak vyZadovali suhlas drzitel’a
osvedcenia a st absolitne nutné z hl'adiska
vyroby na ucel vyvozu alebo z hl'adiska
samotného vyvozu ako takého. Tieto
¢innosti moézu napriklad zahfiat’ dodavky
a dovoz aktivnych zloziek na tcel vyroby
lieku, ktorému zodpoveda vyrobok
chraneny osvedc¢enim, alebo docasné
skladovanie vyrobku ¢i reklamu na
vyluény tcel vyvozu do tretich krajin.
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Pozmenujuci navrh

(8)  Zatychto Specifickych

a obmedzenych okolnosti je vhodné
obmedzit’ ochranu, ktoru poskytuje
dodatkové ochranné osvedcenie, ale
Ziadne iné pravo duSevného vlastnictva, s
ciel’om odstranit’ uvedené, nezamyslané
vedl’ajSie ucinky dodatkového
ochranného osvedcenia, aby sa umoznilo
vytvorenie rovnakych podmienok pre
vyrobcov so sidlom v Unii a vyrobcov v
tretich krajindch. UmoZnila by sa tym
vyroba vylucne na Gcel i) vyvozu do tretich
krajin, ako aj akejkol’vek inej innosti,
ktord je nutnd z hl'adiska tejto vyroby, a
ii) vstupu na trh Unie hned’ po skonéeni
platnosti dodatkového ochranného
osvedcenia.

Pozmenujuci navrh

(9)  Uvedend vynimka by sa mala
vztahovat na vyrobu vyrobku vratane
takého, ktory zodpoveda lieku chranenému
dodatkovym ochrannym osved€enim na
uzemi ¢lenského Statu, vylucne na tcel
vyvozu do tretich krajin a pripravy na
vstup na trh Unie v prvy deii po skonéeni
platnosti osvedCenia, ako aj na vSetky
vzostupné alebo zostupné ¢innosti vyrobcu
alebo tretich stran, ktoré si v zmluvnom
vztahu s vyrobcom, pokial’ by si takéto
¢innosti inak vyZadovali suhlas drzitel’a
osvedcenia a st absolitne nutné z hl'adiska
vyroby na ucel vyvozu, z hl'adiska
samotného vyvozu ako takého a vstupu na
trh v prvy deit po skonceni platnosti
osvedcCenia. Tieto ¢innosti mozu napriklad
zahfnat’ dodavky a dovoz aktivnych
zloziek na ucel vyroby lieku, ktorému
zodpoveda vyrobok chraneny osved¢enim,
alebo docasné skladovanie vyrobku alebo

PE627.040v02-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10)  Vynimka by sa nemala vzt'ahovat
na uvedenie vyrobku vyrobeného na
vyluény ucel vyvozu na trh v ¢lenskom
State, v ktorom plati dodatkové ochranné
osvedcenie, a to ani priamo, ani nepriamo
po vyvoze; takisto by sa nemala vzt'ahovat’
na spitny dovoz vyrobku na trh ¢lenského
Statu, v ktorom plati prislusné osvedcenie.
Nemala by zahfnat’ Ziadne kroky ani
¢innosti na tcel dovozu liekov, pripadne
Gasti lickov, do Unie vyluéne na uéely
opidtovného zabalenia alebo spétného
vyvozu.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11)  Tym, Ze sa rozsah vynimky
obmedzi na vyrobu na ucel vyvozu mimo
Unie a na &innosti, ktoré st absolutne
nutné z hl'adiska takejto vyroby alebo

z hl'adiska samotného vyvozu ako takého,
nebude vynimka zavedena predmetnym
nariadenim v neopodstatnenom rozpore

s beznym vyuZivanim vyrobku v ¢lenskom
State, v ktorom plati prisluSné osvedcenie,
ani sa bezddovodne nedotkne opravnenych
zaujmov drzitel'a osved€enia, pricom sa
zohl'adnia opravnené zaujmy tretich stran.
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lieku ¢i reklamu na vyluény tcel vyvozu
do tretich krajin alebo vstupu na trh v prvy
deri po skonceni platnosti osvedcenia.

Pozmenujuci navrh

(10)  Vynimka by sa nemala vzt'ahovat
na uvedenie lieku vyrobeného vylucéne na
ucely vyvozu alebo vstupu v prvy deii po
skonceni platnosti osvedcenia na trh v
¢lenskom $tate, v ktorom plati dodatkové
ochranné osvedcenie, a to ani priamo, ani
nepriamo po vyvoze; takisto by sa nemala
vztahovat na spatny dovoz lieku na trh
¢lenského $tatu, v ktorom plati prislusné
osvedCenie. Nemala by zahfiat’ Ziadne
kroky ani ¢innosti na uc¢el dovozu liekov,
pripadne ¢asti liekov, do Unie vylu¢ne na
ucely opédtovného zabalenia alebo spédtného
vyvozu, t. j. ich spétného vyvozu 7 tretich
krajin do Unie.

Pozmenujuci navrh

(11)  Rozsah vynimky sa obmedzuje na
vyrobu pre vstup na trh v prvy deri po
skonceni platnosti osvedcenia a na ucel
vyvozu mimo Unie, ako aj na ¢innosti,
ktoré st absolitne nutné z hl'adiska takejto
vyroby alebo z hl'adiska samotného vyvozu
ako takého, a preto vynimka zavedena
predmetnym nariadenim nebude v rozpore
s beznym vyuzivanim vyrobku alebo lieku
v ¢lenskom §tate, v ktorom plati prislusné
osvedcenie, ani sa nedotkne opravnenych
zaujmov drzitel'a osved€enia, pricom sa
zohl'adnia opravnené zaujmy tretich stran.
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Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12)  Vynimku by mali sprevadzat’
zaruky s ciel’om zvysit’ transparentnost’,
pomdct’ drzitel'ovi dodatkového
ochranného osvedcenia pri presadzovani
prislusnej ochrany v Unii a zniZit’ riziko
nezakonného uvedenia vyrobkov na trh
Unie v obdobi platnosti osvedéenia.

Pozmenujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13)  Nariadenie by v tejto suvislosti
malo obsahovat’ povinnost’, aby subjekt,
ktory vyraba vyrobok na vylucny ucel
vyvozu, poskytol jeden raz urcité
informadcie orgdnu, ktory udelil dodatkové
ochranné osvedCenie v Clenskom Stdte,

v ktorom md prebiehat’ vyroba. Tieto
informdcie by mali byt’ poskytnuté pred
prvym planovanym zacatim vyroby

v danom clenskom State. Ked’ vyrobca
posle uvedené informacie prisluSnému
uradu pre ochranu dusevného vlastnictva
(alebo inému poverenému organu)
¢lenského $tatu, v ktorom ma prebiehat’
vyroba, do rozsahu posobnosti vynimky by
mala patrit’ len vyroba a ¢innosti, ktoré

s flou suvisia, vratane ¢innosti
vykonéavanych v inych ¢lenskych $tatoch,
neZ je ¢lensky Stat vyroby, a to

v pripadoch, ak je vyrobok chraneny

AD\1170114SK.docx

Pozmenujuci navrh

(12)  Vynimku by mali sprevadzat’
rozumné a primerané zaruky, ktorych
vyluénym vucelom by bolo pomoct
drzitel'ovi dodatkového ochranného
osvedcenia pri overovani suladu

s podmienkami stanovenymi v tomto
dokumente. Tieto zaruky by nemali
negativne ovplyviiovat’ hospoddrsku
sut’aZ medzi spolo¢nost’ami a mali by
umoznit’ ucinné vyuZivanie vynimky bez
naruSenia jej hlavnych ciel’ov. Zarukami
by sa zdroveii mala zaistit’ potrebna
dovernost’ a ochrana citlivych
obchodnych udajov Ziadatel’a.

Pozmenujuci navrh

(13)  Subjekt zodpovedny za vyrobu
(d’alej len ,,vyrobca“) alebo kaZdy subjekt
konajuci v jeho mene by mal na tento ucel
a v rozsahu, v akom hodla uplatnit’
vynimku, ako aj v zdujme
transparentnosti odoslat’ registrovanému
drZitel’ovi osvedcenia na jeho
registrovanu adresu ozndamenie, a to za
predpokladu zachovania dovernosti.
Vyrobca by mal pred prvym planovanym
zaCatim vyroby takisto poskytnut’ orgdnu,
ktory udelil dodatkové ochranné
osvedcenie v Clenskom S§tate, ozndmenie

s urcitymi informdciami. Ked’ vyrobca
posle uvedené informacie prislusnému
uradu pre ochranu dusevného vlastnictva
(alebo inému poverenému organu)
¢lenského $tatu, v ktorom ma prebiehat’
vyroba, do rozsahu posobnosti vynimky by
mala patrit’ len vyroba a ¢innosti, ktoré
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osved€enim aj v tychto d’alich ¢lenskych
Statoch. Povinnost’ jednorazovo poskytnut’
informéacie prisluSnému organu by mala
platit’ v kazdom ¢lenskom State, v ktorom
ma prebiehat’ vyroba, a to pokial ide

o vyrobu v danom ¢lenskom S§tate, ako aj
o suvisiace ¢innosti vykonavané bud’

v danom alebo inom ¢lenskom S$tate

v suvislosti s danou vyrobou. Od
prislusného organu by sa malo vyZadovat’,
aby uverejnil poskytnuté informadcie

v zdujme transparentnosti a na ucel
informovania driitel’a osvedcenia

o umysle vyrobcu.

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14)  Okrem toho by predmetné
nariadenie malo ukladat’ vyrobcovi urcité
povinnosti tykajuce sa nalezitej
starostlivosti ako podmienku uplatnenia
vynimky. Vyrobca by mal mat’ povinnost’
informovat’ vhodnymi prostriedkami,
predovsetkym zmluvnymi prostriedkami,
subjekty vo svojom dodédvatel'skom ret’azci
o tom, ze sa na vyrobok vzt'ahuje vynimka
zavedena tymto nariadenim a Ze je urceny
na vylucny ucel vyvozu. Moznost’
vyuzivat’ tito vynimku by nemal mat’
vyrobca, ktory nesplni poziadavky tykajuce
sa nalezitej starostlivosti, ani ziadna tretia
strana vykonavajlica stivisiacu ¢innost’

v tom istom alebo inom ¢lenskom State,

v ktorom je platné osvedcenie poskytujuce
ochranu dané¢ho vyrobku, a drzitel’
prislusného osvedcenia by teda bol
opravneny presadzovat’ svoje prava
vyplyvajlice z osvedcenia.

PE627.040v02-00

s flou suvisia, vratane ¢innosti
vykonéavanych v inych ¢lenskych $tatoch,
neZ je ¢lensky §tat vyroby, a to

v pripadoch, ak je vyrobok chraneny
osved€enim aj v tychto d’alich ¢lenskych
Statoch. Povinnost’ jednorazovo poskytnut’
informécie prislusSnému orgénu by mala
platit’ v kazdom ¢lenskom State, v ktorom
ma prebiehat’ vyroba, a to pokial ide

o vyrobu v danom ¢lenskom S§tate, ako aj
o suvisiace ¢innosti vykonavané bud’

v danom alebo inom ¢lenskom State

v suvislosti s danou vyrobou.

Pozmenujuci navrh

(14)  Okrem toho by predmetné
nariadenie malo ukladat’ vyrobcovi urcité
povinnosti tykajuce sa nalezitej
starostlivosti ako podmienku uplatnenia
vynimky. Vyrobca by mal mat’ povinnost’
informovat’ vhodnymi a
zdokumentovanymi prostriedkami,
predovsetkym zmluvnymi prostriedkami,
subjekty vo svojom dodédvatel'skom ret'azci
o tom, ze sa na vyrobok vzt'ahuje vynimka
zavedena tymto nariadenim a Ze je urceny
na vyluéné ucely vyvozu a/alebo vstupu
na trh v prvy deii po skonceni platnosti
osvedcenia. MozZnost’ vyuzivat’ tiito
vynimku by nemal mat’ vyrobca, ktory
nesplni poziadavky tykajuce sa naleZitej
starostlivosti, ani Ziadna tretia strana
vykonévajuca stvisiacu ¢innost’ v tom
istom alebo inom ¢lenskom State, v ktorom
je platné osvedcenie poskytujuce ochranu
daného vyrobku, a drzitel’ prislusného
osvedCenia by teda bol opravneny
presadzovat svoje prava vyplyvajuce

z osvedcenia.
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Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15)  Dalej by sa tymto nariadenim mali
stanovit’ poZiadavky na vyrobcu tykajuce

AD\1170114SK.docx

Pozmenujuci navrh

14a. S cielom obmedzit’ pripadné
ucinky narusajiuce hospodarsku sut’az by
oznamenie adresované driitel ovi SPC
nemalo obsahovat’ citlivé obchodné
informadcie a doverné podrobnosti o plane
obchodnej Cinnosti spolocnosti. Na tento
ucel by informdcie poZadované v
ozndameni mali byt’ najmd v sulade s
existujucimi pravnymi predpismi a
odporicaniami Unie, ako sii smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/943'* a usmeriiovaci dokument
Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) a
veducich pracovnikov agentur pre lieky
(HMA) o identifikacii citlivych
obchodnych informdcii a osobnych
udajov. Z rovnakych dovodov by mal
driitel’ osvedcenia zaobchadzat’

s ozndamenim a informdciami, ktoré
obsahuje, ako s prisne dovernymi a nemal
by ich pouZivat’ na Ziadne iné ucely nez
na zaistenie toho, aby vyrobca dodrZiaval
rozsah a podmienky vynimky.

1a Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2016/943 7 8. jiina 2016

0 ochrane nespristupneného know-how a
obchodnych informacii (obchodného
tajomstva) (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s.

1).

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

PE627.040v02-00

SK



SK

sa oznacovania s cielom ulahcit’
prostrednictvom loga identifikdciu
vyrobku ako vyrobku, ktory je vylucne
urceny na ucel vyvozu do tretich krajin.
Vyroba a suvisiace ¢innosti by mali byt
oslobodené od ochrany poskytovanej
dodatkovym ochrannym osvedcenim len
v pripade, Ze vyrobok bude oznaceny
tymto sposobom. Povinnost’ oznacovania
by sa nemala dotknut’ poZiadaviek na
oznacovanie tretich krajin.

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) S cielom zabezpecit, aby drzitelia
platného dodatkového ochranného
osvedcenia neboli zbaveni nadobudnutych
prav, by sa vynimka stanovena v tomto
nariadeni mala vztahovat len na
osvedcenia, ktoré budu udelené v urcity
stanoveny deii alebo po tomto dni po
nadobudnuti uCinnosti nariadenia, bez
ohl'adu na to, kedy bola prvykrat podana
ziadost’ o osvedcenie. Stanoveny datum by
mal poskytnat’ rozumnu lehotu pre
ziadatel'ov a ostatné prislusné trhové

PE627.040v02-00
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Pozmenujuci navrh

15a. Oznamenie adresované orgdnu,
ktory udelil dodatkové ochranné
osvedCenie, a informdcie, ktoré obsahuje,
by mali byt’ doverné. Na ochranu tejto
dovernosti by sa mali prijat’ osobitné
opatrenia. Orgdn moZe informdcie
poskytnut’ len vtedy, ak ich poskytnutie
nariadi sud za osobitnych okolnosti.

Pozmenujuci navrh

(19) S cielom zabezpecit, aby drzitelia
platného dodatkového ochranného
osvedcenia neboli zbaveni nadobudnutych
prav, by sa vynimka stanovena v tomto
nariadeni mala vztahovat len na
osvedcenia, ktoré budi udelené po ddatume
nadobudnutia Cinnosti tohto nariadenia,
bez ohl'adu na to, kedy bola prvykrat
podana Ziadost’ o osved€enie. Stanoveny
datum by mal poskytnit’ rozumnu lehotu
pre ziadatel'ov a ostatné prisluSné trhové
subjekty na prispdsobenie sa zmenenej
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subjekty na prisposobenie sa zmenenej
pravnej situécii a v€asné prijatie vhodnych
rozhodnuti o investicidch a miestach
vyroby. Stanoveny deri by mal tieZ
poskytnut’ dostatoény cas organom
verejnej moci, aby sa vhodnym sposobom
pripravili na prijimanie a uverejiiovanie
informadcii o umysle vyrabat’, a mal by
primeranym sposobom zohl’adnit’
nevybavené Ziadosti o osvedcCenia.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Komisia by mala vykonat’
hodnotenie tohto nariadenia. Podl'a odseku
22 medziinStituciondlnej dohody medzi
Eurépskym parlamentom, Radou
Eurépskej tinie a Eurdpskou komisiou o
lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016* by
takéto hodnotenie malo byt zaloZené na
piatich kritériach efektivnosti, i€innosti,
relevantnosti, sudrznosti a pridanej
hodnoty a malo by poskytovat’ zéklad
hodnoteni dosahu moznych d’al§ich
opatreni. Hodnotenie by malo zohl'adnit’
vyvoz za hranice Unie a moZnost’ vstupu
generickych liekov a predovSetkym
biologicky podobnych liekov na trhy

v Unii v éo najkratSom &ase po skonéeni
platnosti osvedcenia. V hodnoteni by sa
mala preskiimat’ predovSetkym efektivnost’
vynimky z hl'adiska ciel'a obnovit’ pre
vyrobcov generickych a biologicky
podobnych lickov v Unii rovnaké
podmienky, aké maju ostatni svetovi
vyrobcovia, a umoznit’ rychly vstup na trh
generickych liekov, a predovsetkym
biologicky podobnych liekov, po skonceni
platnosti osvedcenia. Mal by sa tieZ
preskiimat’ vplyv vynimky na vyskum

a vyrobu inovativnych liekov zo strany
drzitel'ov osvedéeni v Unii a zohladnit
vyvazenost roznych pritomnych zaujmov
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pravne;j situécii a v€asné prijatie vhodnych

rozhodnuti o investiciach a miestach
vyroby.

Pozmenujuci navrh

(20) Komisia by mala vykonat’
hodnotenie tohto nariadenia. Podl’'a odseku
22 medziinStituciondlnej dohody medzi
Eurépskym parlamentom, Radou
Eurépskej tinie a Eurdépskou komisiou o
lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016* by
takéto hodnotenie malo byt zaloZené na
piatich kritériach efektivnosti, i€innosti,
relevantnosti, sudrznosti a pridane;j
hodnoty a malo by poskytovat’ zéklad
hodnoteni dosahu moznych d’alSich
opatreni. Hodnotenie by malo zohl'adnit’
vyvoz za hranice Unie a moZnost’ vstupu
generickych liekov a predovsetkym
biologicky podobnych liekov na trhy

v Unii v prvy deii po skonéeni platnosti
osvedCenia. V hodnoteni by sa mala
preskiimat’ predovsetkym efektivnost’
vynimky z hl'adiska ciel'a obnovit’ pre
vyrobcov generickych a biologicky
podobnych lickov v Unii rovnaké
podmienky, aké maju ostatni svetovi
vyrobcovia, a umoznit’ rychly vstup na trh
generickych liekov, a predovSetkym
biologicky podobnych liekov, po skonceni
platnosti osvedcenia. Mal by sa tieZ
preskiimat’ vplyv vynimky na vyskum

a vyrobu inovativnych liekov zo strany
drzitel'ov osvedéeni v Unii a zohladnit
vyvazenost roznych pritomnych zaujmov

PE627.040v02-00
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vratane zaujmu verejného zdravia.

$U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21)  V zaujme dosiahnutia zékladného
ciel’a, ktorym je zabezpecenie rovnakych
podmienok pre vyrobcov generickych

a biologicky podobnych liekov so sidlom
v EU, aké maju ich konkurenti na trhoch
v tretich krajindch, na ktorych neexistuje
ochrana alebo uz skoncila, je nutné
stanovit’ pravidla ebmedzujiice vylucné
pravo driitel’a dodatkového ochranného
osvedcCenia na vyrobu daného vyrobku

v obdobi platnosti osvedcenia, ako aj
uloZit’ urcité povinnosti tykajuce sa
poskytovania informdcii a oznacovania
vyrobcami, ktori chcu vyuZit’ tieto
pravidla. Tymto nariadenim sa
neprekracuje ramec nevyhnutny na
dosiahnutie sledovanych ciel'ov

a nariadenie je v sulade so zdsadou
proporcionality podl'a ¢lanku 5 ods. 4
Zmluvy o Eurdpskej Unii.

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22)  Toto nariadenie reSpektuje zadkladné
prava a dodrZiava zésady, ktoré boli
uznané v Charte zakladnych prav
Eur6pskej tinie. Cielom nariadenia je
najmi zabezpecit’ plné reSpektovanie
vlastnickeho prava stanoveného

PE627.040v02-00

vratane pristupu k liekom a predovsetkym
zaujmu verejného zdravia.

$U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozmenujuci navrh

(21)  V zaujme dosiahnutia zékladného
ciel'a, ktorym je zabezpec€enie rovnakych
podmienok pre vyrobcov generickych

a biologicky podobnych liekov so sidlom
v EU, aké maju ich konkurenti na trhoch
v tretich krajindch, na ktorych neexistuje
ochrana alebo sa uz skoncila, je nutné a
vhodné stanovit’ pravidla umoZiiujice
vyrobu daného vyrobku v obdobi platnosti
osvedCenia. Tymto nariadenim sa
neprekracuje ramec nevyhnutny na
dosiahnutie sledovanych ciel'ov

a nariadenie je v sulade so zdsadou
proporcionality podl'a ¢lanku 5 ods. 4
Zmluvy o Eurdpske;j unii.

Pozmenujuci navrh

(22)  Toto nariadenie reSpektuje zadkladné
prava a dodrZiava zésady, ktoré boli
uznané v Charte zakladnych prav
Europskej Unie (d’alej len ,,charta“).
Ciel'om nariadenia je najmé zabezpecit’
plné reSpektovanie vlastnickeho prava
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v ¢lanku 17 charty, a to tak, Ze sa
zachovaju hlavné prava vyplyvajice

z dodatkového ochranného osvedCenia, Ze
sa vynimka obmedzi na osvedcenia udelené
v urceny deii alebo po tomto dni po
nadobudnuti GCinnosti nariadenia, a tak, Ze
sa stanovia urcité podmienky pre
uplatnenie vynimky,

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 1

Nariadenie (EU) &. 469/2009

Article 4 — paragraph 2 — introductory part

Text predlozeny Komisiou

2. Osvedcenim uvedenym v odseku 1
sa neposkytuje ochrana pred konkrétnou
¢innost’ou, pred ktorou poskytoval
ochranu zékladny patent, pokial’ su

v suvislosti s danou ¢innost’ou splnené
tieto podmienky:

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 1
Nariadenie (EU) &. 469/2009

Clanok 4 — odsek 2 — pismeno a — bod i

Text predlozeny Komisiou

1) vyrobu na vyluény ucel vyvozu do
tretich krajin alebo

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 1
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stanoveného v ¢lanku 17 charty, a to tak,
ze sa zachovaju hlavné prava vyplyvajuce
z dodatkového ochranného osvedcenia,
obmedzi sa vynimka, a to na osvedcenia
udelené po ddtume nadobudnutia
ucinnosti fohto nariadenia, a reSpektuje sa
pravo na zdravotnu starostlivost’ podl’a
Clanku 35 charty zlepSenim dostupnosti
liekov pre pacientov v EU, zdsada
proporcionality podla élanku 52 charty a
pravo eurdpskych obéanov na ochranu
zdravia podla clinku 6 pism. a) ZFEU.

Pozmenujuci navrh

2. Osvedcenim uvedenym v odseku 1
sa neposkytuje ochrana pred urcitymi
¢innost’ami, pred ktorymi poskytoval
ochranu zékladny patent, pokial’ su

v suvislosti s danymi éinnost’ami splnené
tieto podmienky:

Pozmenujuci navrh
1) vyrobu na vyluény ucel vyvozu do

tretich krajin, v ktorych neexistuje
dodatkové ochranné osvedcenie, alebo

PE627.040v02-00
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Nariadenie (EU) &. 469/2009

Clanok 4 — odsek 2 — pismeno a — bod i a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 1

Nariadenie (EU) &. 469/2009

Clanok 4 — odsek 2 — pismeno a — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i) akukol'vek suvisiacu ¢innost’, ktora
je absolutne nevyhnutnd z hl'adiska vyroby
alebo z hl'adiska samotného vyvozu ako
takého;

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 1

Nariadenie (EU) &. 469/2009

Clanok 4 — odsek 2 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 1
Nariadenie (EU) &. 469/2009
Clanok 4 — odsek 2 — pismeno b

PE627.040v02-00
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Pozmenujuci navrh

ia) vyrobu na tiéel vstupu na trh Unie
v prvy deii po skonceni platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia
alebo

Pozmenujuci navrh

i) akukol'vek suvisiacu ¢innost’, ktora
je absolutne nevyhnutna z hl'adiska vyroby,
skladovania alebo samotného vyvozu ako
takého;

Pozmenujuci navrh

aa)  a nezahvriia nijaku éinnost’ ani
aktivitu na ucel dovozu liekov alebo ich
asti do Unie vyluéne na uicely
opiitovného zabalenia a spétného vyvozu.
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Text predlozeny Komisiou

b) prislusny organ uvedeny v ¢lanku 9
ods. 1 ¢lenského statu, v ktorom ma
prebiehat’ vyroba (,,prislusny ¢lensky
Stat*), bol subjektom vykonavajicim
vyrobu (,,vyrobca®) informovany v stlade
s odsekom 3, a to najneskor 28 dni pred
zamyS$lanym datumom zacatia vyroby

v danom ¢lenskom State;

Pozmenujuci navrh 27
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1 —bod 1

Nariadenie (EU) ¢. 469/2009
Clanok 4 — odsek 2 — pismeno b a (nov¢)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 —bod 1

Nariadenie (EU) ¢. 469/2009

Clanok 4 — odsek 2 — pismeno b b (nov¢)

Text predlozeny Komisiou

AD\1170114SK.docx

Pozmenujuci navrh

b) prislusny organ uvedeny v ¢lanku 9
ods. 1 ¢lenského statu, v ktorom ma
prebiehat’ vyroba (,,prislusny ¢lensky
Stat*), bol subjektom vykonavajicim
vyrobu (,,vyrobca®) informovany v stlade
s odsekom 3, a to najneskor 60 dni pred
zamyS$l'anym datumom zacatia vyroby

v danom ¢lenskom State;

Pozmenujuci navrh

ba)  vyrobca najneskor 60 dni pred
datumom zaciatku vyroby v tomto
Clenskom Stdte a pred kaZdou suvisiacou
¢innost’ou predchadzajiicou danej vyrobe,
ktorad by inak bola zakdzand na zaklade
ochrany udelenej osvedcenim, takisto
pisomne informuje drZitel’a osvedcenia, Ze
bolo odoslané ozndamenie podla odseku 2
pism. b) s informdciami uvedenymi

v odseku 3 pism. a), c) a f);

Pozmenujuci navrh
bb)  ozndmenie pre driitel’a osvedcenia

neobsahuje Ziadne doverné ani citlivé
obchodné informadcie;

PE627.040v02-00
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Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 1
Nariadenie (EU) &. 469/2009
Clanok 4 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

¢ vyrobca zarucuje, Ze na vonkajSom vypust'a sa
baleni vyrobku alebo (ak vyrobok nema

vonkajsie balenie) na vnutornom obale

vyrobku je uvedené logo v podobe

stanovenej v prilohe I;

Pozmeinujuci navrh 30

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 1

Nariadenie (EU) &. 469/2009

Clanok 4 — odsek 2 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ca) vyrobca zabezpeci, aby liek
vyrobeny podl’a odseku 2 pism. a) tohto
Clanku nemal aktivny jednoznacny
identifikator podl’a élanku 3 pism. d)

a Clanku 4 delegovaného nariadenia
Komisie 2016/161/EU; v ndlezitych
pripadoch maju prislusné organy pristup
k udajom v registracnom systéme
vytvorenom podl’a smernice 2011/62/EU
a delegovaného nariadenia 2016/161/EU
s cielom zaistit’, aby vyrobca spliial svoje
povinnosti;

1a Delegované rozhodnutie Komisie (E U)
2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa
dopliia smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES o ustanovenia
tykajuce sa podrobnych pravidiel
bezpecnostnych prvkov uvadzanych na
obale liekov na humdnne poutitie (U. v.
EUL 32, 9.2.2016, s. 1)
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Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clianok 1 — odsek 1 — bod 1
Nariadenie (EU) &. 469/2009
Clanok 4 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Informacie na tcely odseku 2
pism. b) su tieto:

a) meno a adresa vyrobcu;

b) adresa (alebo adresy) vyrobného
zariadenia, kde bude v prisluSnom
¢lenskom Stdte vyroba prebiehat’;

¢) ¢islo osvedcenia udelené¢ho v danom
¢lenskom $tate a identifikacia vyrobku
vo forme odkazu na chraneny nazov
pouzivany majitel'om tohto osvedcenia;

d) Cislo povolenia udeleného v sulade

s Clankom 40 ods. 1 smernice 2001/83/ES
alebo ¢lankom 44 ods. 1 smernice
2001/82/ES na vyrobu prislusného lieku
alebo (ak takéto povolenie neexistuje)
platné osvedcenie o spravnej vyrobnej
praxi uvedené v Clanku 111 ods. 5
smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 80
ods. 5 smernice 2001/82/ES tykajuce sa
vyrobnych zariadeni, v ktorych ma vyroba
prebiehat’; e) zamyslany deii zaciatku
vyroby v prisluSnom Clenskom Stdte;

e) zamyslany deii zaciatku vyroby

v prislu§nom clenskom Stdte;

f) orientaény zoznam planovanych tretich

krajin alebo tretich krajin, do ktorych sa
ma vyrobok vyvazat.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 2
Nariadenie (EU) &. 469/2009
Clanok 11 — odsek 4
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Pozmenujuci navrh

3. Informacie na tcely odseku 2
pism. b), s ktorymi musia vSetky strany
zaobchadzat’ prisne doverne, su:

a) meno a adresa vyrobcu;

b) prislusny élensky Stdat, v ktorom
prebieha vyroba;

c) Cislo prislusného osvedCenia udeleného
v danom ¢lenskom State a identifikécia
vyrobku vo forme odkazu na chraneny
nazov pouzivany majitel'om tohto
osvedcCenia;

f) orientaény zoznam planovanych tretich
krajin alebo tretich krajin, do ktorych sa
ma vyrobok vyvazat.

PE627.040v02-00
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Text predlozeny Komisiou

4. o Prislus$ny orgdan uverejni
informdciu, ktora mu bola zasland podl'a
¢lanku 4 ods. 2 pism. b), do 15 dni od
doruclenia tejto informdcie.“

Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia

Clanok 1 — odsek 1 — bod 4
Nariadenie (EU) &. 469/2009
Priloha I

PE627.040v02-00

Pozmenujuci navrh

4, S ozndamenim zaslanym driitel ovi
SPC podla ¢lanku 4 ods. 2 pism. b)
zaobchadza driitel osvedcenia ako

s prisne dovernym a nepouZije ho na
Ziadne iné ucely nez na zaistenie toho, aby
vyrobca dodrZiaval rozsah a podmienky
vynimky.

Organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 zachova
dovernost’ oznamenia podl’a élanku 4
ods. 2 pism. b) a informdcii uvedenych

v odseku 3 a prijme vhodné opatrenia na
zachovanie tejto dovernosti.

Organ poskytne oznamenie a informdcie,
ktoré obsahuje, len vtedy, ak takéto
poskytnutie nariadi sud s pravomocou
podla vnutroStatneho prdava na vypocutie
v konani o poruSeni predpisov na zdklade
osvedcCenia. Sud toto poskytnutie nariadi,
ak su splnené aspori tieto podmienky:

a) osoba Ziadajuca o poskytnutie
oznamenia je driitel’ osvedcenia (alebo
osoba, ktorda ma podla vnutrostatneho
prava narok zacat’ konanie o poruSeni
prav na zaklade osvedcenia);

b) vyrobca dostane prileZitost’ zucastnit’
sa na konani a byt’ vypocuty na sude;

¢) driitel’ osvedcenia poskytol dokazy,
ktorych vyplyva, Ze vyrobca nedodrzal
podmienky uvedené v Clanku 4 ods. 2;

d) driitel’ osvedclenia a sud prijali
primerané opatrenia na zachovanie
dovernosti ozndmenia a informdcii, ktoré
obsahuje, a na zamedzenie ich
poskytnutiu tretim strandm. “
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

“) Priloha k tomuto nariadeniu sa vypust'a sa
vklada ako priloha 1.

Odovodnenie

Nie je dovod ponechat’ navrhovanu prilohu Komisie, ak by boli poZiadavky na oznacovanie
vypustené, kedZe su zbytocné. V smernici o falSovanych liekoch si uz stanovené dostatocné
zaruky tykajuce sa pristupu liekov na trh EU.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia

Priloha )
Nariadenie (EU) ¢. 469/2009
Priloha
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
[] vypust'a sa
Odévodnenie

Nie je dovod ponechat’ navrhovanu prilohu Komisie, ak by boli poZiadavky na oznacovanie
vypustené, kedZe su zbytocné. V smernici o falSovanych liekoch si uz stanovené dostatocné
zaruky tykajuce sa pristupu liekov na trh EU.
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