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Predmet: Misljenje Odbora za pravna pitanja o Prijedlogu direktive Europskog parlamenta i
Vijec¢a o zakoniku Unije o lijekovima za humanu primjenu 1 o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/83/EZ i Direktive 2009/35/EZ (COM(2023)0192 —
(C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Postovani g. predsjednice,

na sastanku odrzanom 29. studenoga 2023. koordinatori Odbora za pravna pitanja odlucili su
da ¢e u pogledu Prijedloga direktive Europskog parlamenta i Vije¢a o zakoniku Unije o
lijekovima za humanu primjenu 1 o stavljanju izvan snage Direktive 2001/83/EZ 1 Direktive
2009/35/EZ (2023/0132(COD) dati misljenje u obliku pisma. Odbor za okolis, javno zdravlje
1 sigurnost hrane 1 Odbor za pravna pitanja slozili su se da ¢e Odbor za pravna pitanja imati
podijeljenu nadleZznost s vode¢im odborom u skladu s ¢lankom 57. Poslovnika kad je rije¢ o
¢lanku 85. Direktive (tzv. izuzece Bolar).

Na sjednici odrzanoj 13. veljace 2024. Odbor za pravna pitanja odlucio je, s 23 glasa za, bez
glasova protiv i bez suzdrzanih glasova!, pozvati Odbor za okoli$, javno zdravlje i sigurnost
hrane da kao nadlezni odbor pri pripremi svojeg izvjeS¢a uzme u obzir elemente sadrzane u
ovom misljenju.

I Na kona¢nom glasovanju nazo¢ni su bili sljede¢i zastupnici: Adrian Vazquez Lazara (predsjednik), Sergey
Lagodinsky (potpredsjednik), Marion Walsmann (potpredsjednica), Lara Wolters (potpredsjednica), Isabel
Benjumea Benjumea (umjesto Javiera Zarzalejosa u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7. Poslovnika), Ilana Cicurel,
Ana Collado Jiménez (umjesto Juana Ignacija Zoida Alvareza u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7. Poslovnika),
Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Catherine Griset (umjesto Gunnara Becka u skladu s ¢lankom 209.
stavkom 7. Poslovnika), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton, Karen Melchior,
Witold Pahl, Anne-Sophie Pelletier (umjesto Manon Aubry u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7. Poslovnika), Jiti
Pospisil, Franco Roberti, Laurence Sailliet (umjesto Geoffroya Didiera u skladu s ¢lankom 209. stavkom 7.
Poslovnika), Axel Voss, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski.
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Prijedlog direktive ide zajedno uz Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o
utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje i nadzor lijekova za humanu primjenu, o
utvrdivanju pravila o Europskoj agenciji za lijekove te o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1394/2007 i
Uredbe (EU) br. 536/2014 i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 726/2004, Uredbe (EZ)
br. 141/2000 1 Uredbe (EZ) br. 1901/2006, za koji je Odbor za pravna pitanja odlucio ne dati
misljenje. U svakom slucaju, oba odbora sloZila su se da ne bi trebalo bitno mijenjati tekst
¢lanka 168. (Povjerljivost).

Usporedno s tom revizijom op¢eg zakonodavstva o lijekovima koju je pokrenula 26. travnja
2023., Komisija je 27. travnja 2023. donijela Cetiri zakonodavna prijedloga kojima je
predvidena sveobuhvatna reforma sustava svjedodzbi o dodatnoj zastiti — prava intelektualnog
vlasniStva — za lijekove 1 za sredstva za zastitu bilja. Odbor za pravna pitanja na svojoj je
sjednici 24. sijecnja 2024. usvojio Cetiri izvjeS¢a u vezi s tim. Odbor za pravna pitanja smatra
da je radi uskladenosti 1 dosljednosti vazno da Europski parlament 1 Vijece sve povezane
instrumente razmotre zajedno u okviru istog paketa. Odbor za pravna pitanja poziva Odbor za
okoli§, javno zdravlje 1 sigurnost hrane da u kontekstu reforme farmaceutskog sektora
pazljivo razmotri izvjeSc¢a o svjedodzbama o dodatnoj zastiti za lijekove (,,jedinstveni”
dokument 1 preinaka), posebno ¢lanak 35. koji se odnosi na zabranu povezivanja patenata
kako bi se osigurala uskladenost svih zakonodavnih akata.

U tom pogledu Odbor za pravna pitanja prima na znanje Komisijin Prijedlog direktive i
predlozeni ¢lanak 85. koji se odnosi na izuzece Bolar. Cilj je tog izuze¢a omoguciti brzi
ulazak genericCkih 1 biosli¢nih lijekova na trziste, a time 1 povecano trzi$no natjecanje, nakon
isteka patentne zastite ili zaStite na temelju svjedodzbe o dodatnoj zastiti, odnosno ulazak na
trziSte Unije ili trziSta drzava ¢lanica prvi dan nakon isteka (uvodna izjava 64.). Kao $§to je
objaSnjeno u s time povezanoj uvodnoj izjavi 63. Prijedloga Direktive, primjena tog
ogranic¢enog izuzeca u Uniji je rascjepkana te Komisija stoga predlaze da se pojasni njegovo
podrugje primjene ,.kako bi se osigurala uskladena primjena u svim drZzavama ¢lanicama, u
smislu korisnika i1 u smislu obuhvacenih aktivnosti®.

U clanku 85. Prijedloga direktive istaknuto je da se patentna prava ili svjedodzbe o dodatnoj
za$titi ne smatraju prekrSenima ako se referentni lijek koristi za potrebe studija, ispitivanja 1
drugih aktivnosti u svrhu dobivanja odobrenja za stavljanje u promet generickih ili bioslicnih
lijekova, procjene zdravstvenih tehnologija ili odredivanja cijena i naknade troSkova. Tom se
odredbom zatim precizira da te aktivnosti mogu obuhvacati podnoSenje zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet i ponudu, proizvodnju, prodaju, opskrbu, skladistenje, uvoz,
uporabu i kupnju patentiranih lijekova ili postupaka, medu ostalim od strane tre¢ih dobavljaca
1 pruzatelja usluga. Naposljetku, u zadnjem stavku istaknuto je da izuze¢e Bolar ne obuhvaca
stavljanje u promet lijekova koji su rezultat takvih aktivnosti. Popratne uvodne izjave koje je
predlozila Komisija pruzaju dodatne informacije i tumacenje koje pomazu u razumijevanju
podrucja primjene izuzeca.

Odbor za pravna pitanja u potpunosti dijeli cilj Komisije da se osigura veca uskladenost i
pravna sigurnost u pogledu primjene izuze¢a Bolar u cilju poticanja istraZivanja u podrucju
zdravlja i promicanja generickih lijekova, a da se pritom ne utjece na prava intelektualnog
vlasni$tva nositelja patenata i/ili svjedodzbi o dodatnoj zastiti. Predlozenim izuze¢em, kojim
se zeli izbjeci pravna nesigurnost, postize se dobra ravnoteza izmedu pruzanja pravne
sigurnosti u pogledu aktivnosti odobrenih s ciljem stavljanja novih generic¢kih/biosli¢nih
proizvoda na trziste i ciljem osiguravanja da se ne ugrozavaju zastita i provedba prava
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intelektualnog vlasniStva nositelja patenata i/ili svjedodzbi o dodatnoj zastiti. U skladu s
¢lancima 28. 1 30. Sporazuma o TRIPS-u, nuZno je zajamciti da iznimke od iskljucivih prava
koja proizlaze iz patenta nisu nerazumno protivne uobicajenom koristenju patenta i da ne
dovode nerazumno u pitanje legitimne interese vlasnika patenta, uzimajuéi u obzir legitimne
interese trecih strana.

Stoga Odbor za pravna pitanja smatra da nisu potrebne izmjene ¢lanka 85. Prijedloga
Komisije niti povezanih uvodnih izjava. Osim toga, Odbor za pravna pitanja pozdravio bi

uskladivanje s ¢lankom 35. izvjesca o svjedodzbi o dodatnoj zastiti o lijekovima u vezi sa
zabranom povezivanja patenata.

S postovanjem,

Adrian Vazquez Lazara
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