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Temats:  Juridiskas komitejas atzinums par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes
direktivai par Savienibas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzeétam zalém, un
ar ko atce] Direkttvu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK (COM(2023)0192 —
(C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Godatais prieksseédeta;j!

2023. gada 29. novembra sanaksmé Juridiskas komitejas koordinatori noléma atzinumu par
priekSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes direktivai par Savienibas kodeksu, kas attiecas
uz cilvékiem paredzetam zalém, un ar ko atcel Direktivu 2001/83/EK un

Direktivu 2009/35/EK (2023/0132(COD), nosiitit vestules veida. Vides, sabiedribas veselibas
un partikas nekaitiguma komiteja un Juridiska komiteja vienojas, ka Juridiskajai komitejai
saskana ar Reglamenta 57. pantu bus dalita kompetence attieciba uz direktivas 85. pantu (ta
devetais “Bolara atbrivojums”).

Juridiska komiteja sava 2024. gada 13. februara sanaksmé ar 23 balsim par, 0 balsim pret un
nevienam neatturoties' noléma aicinat par jautajumu atbildigo Vides, sabiedribas veselibas un
partikas nekaitiguma komiteju, sagatavojot zinojumu, nemt veéra $aja atzinuma noraditos
elementus.

Ierosinata direktiva ir pievienota priekslikumam Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar
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ko nosaka Savienibas procediiras atlauju izsniegSanai cilvékiem paredz&tam zalém un to
uzraudzibai un izveido noteikumus, kas reglamenté Eiropas Zalu agentiiru, un ar ko groza
Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce] Regulu (EK)

Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006, un par to Juridiska
komiteja ir nol€émusi nesniegt atzinumu. Tomer abas komitejas piekrita, ka 168. panta
(Konfidencialitate) formulgjumu nevajadz&tu biitiski mainit.

Lidztekus Sai vispar€jo farmacijas tiesibu aktu parskatiSanai, ar ko Komisija naca klaja
2023. gada 26. aprili, Komisija 2023. gada 27. aprilt pienéma cCetrus tiesibu aktu
priekSlikumus, kas paredz visaptverosi reformét papildu aizsardzibas sertifikatu (PAS)
sisttmu — kas skar intelektuala ipaSuma tiesibas — gan zalém, gan augu aizsardzibas
lidzekliem. Juridiska komiteja 2024. gada 24. janvara sanaksmé pienéma Cetrus zinojumus.
Tade] Juridiska komiteja uzskata, ka ir svarigi, lai Eiropas Parlaments un Padome
saskanotibas un konsekvences labad visus saistitos instrumentus izskatitu kopa ka dalu no
vienas paketes. Juridiska komiteja aicina Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma
komiteju farmacijas reformas konteksta riipigi izvertet SAK zinojumus par zalém (“vienoto”
zinojumu un parstradato redakciju), jo 1pasi saistiba ar 35. pantu par patentu sasaistes
aizliegumu, lai nodroSinatu saskanotibu ar visiem tiesibu aktiem.

Saja sakara Juridiska komiteja nem véra Komisijas priekslikumu direkfivai un ierosinato

85. pantu, kas pazistams ka “Bolara atbrivojums”. Atbrivojuma mérkis ir atvieglot genérisko
un biolidzigo zalu atraku ienakSanu tirgt, tadejadi palielinot konkurenci péc tam, kad ir
beidzies patenta vai PAS aizsardzibas termins, lai tam dotu iesp&ju ienakt ES tirgli no pirmas
dienas (64. apsvérums). Ka skaidrots saistitaja direktivas priek§likuma 63. apsvéruma, $a
ierobezota atbrivojuma piemé&roSana Savieniba ir sadrumstalota, tadél Komisija ierosina
“precizét $a atbrivojuma darbibas jomu, lai nodro§inatu saskanotu piemeroSanu visas
dalibvalstis gan no atbrivojuma sanémeju, gan no aptverto darbibu viedokla”.

Direktivas priekSlikuma 85. panta precizéts, ka patentu tiesibas vai PAS neuzskata par

parkaptiem, ja atsauces zales izmanto petifjumiem, parbaudém vai citam darbibam, ko veic, lai
raditu datus pieteikumam par genérisko vai biolidzigo zalu tirdzniecibas atlauju vai veselibas
apripes tehnologiju novertéjumu. Talak ir noteikts, ka §is darbibas var aptvert tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma iesniegSanu un patentétu zalu piedavasanu, raZoSanu, pardoSanu,
piegadaSanu, uzglabasanu, importéSanu, izmantoSanu un pirkSanu, ar1 ja to veic piegadataji un
pakalpojumu sniedzgji, kas ir tresas personas. Visbeidzot, panta pedgja dala ir noradits, ka
Bolara atbrivojums neattiecas uz zalu laiSanu tirgl, kas izriet no $adam darbibam. Komisijas
ierosinatie papildu apsvérumi papildina pamatinformaciju, ka ar1 sniedz skaidrojumus, kas
palidz izprast atbrivojuma darbibas jomu.

Juridiska komiteja pilniba atbalsta Komisijas mérki nodrosinat lielaku saskanotibu un
juridisko noteiktibu attieciba uz Bolara atbrivojuma pieméroSanu, lai sekmétu pétniecibu
veselibas joma un veicinatu genériskas zales, vienlaikus neietekmg&jot patentu un/vai PAS
turétaju intelektuala Tpasuma tiesibas. lerosinatais atbrivojums, kas paredz noveérst juridisko
nenoteiktibu, nodrosina labu Iidzsvaru starp juridiskas noteiktibas nodro$inasanu attieciba uz
atlautajam darbibam, kuru mérkis ir laist tirgii jaunas genériskas/biolidzigas zales, un mérki
nodrosinat, ka netick nepamatoti apdraud@&ta patentu un/vai PAS 1pasnieku intelektuala
IpaSuma tiesibu aizsardziba un 1stenoSana. Saskana ar TR/PS noliguma 28. un 30. pantu ir
jagarantg, ka izn@mumi attieciba uz ekskluzivajam tiesibam, ko sniedz patents, bez iemesla
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nerada pretrunu ar patenta parastu izmantoSanu un bez iemesla neierobezo patenta ipasnieka
likumigas intereses, nemot veéra treso pusu likumigas intereses.

Tade] Juridiska komiteja uzskata, ka nav jagroza ne Komisijas priekSlikuma 85. pants, ne
saistitie apsvérumi. Turklat Juridiska komiteja atzinigi vertétu saskanosanu ar SAK zinojuma

par zalem 35. pantu, kas attiecas uz patentu sasaistes aizliegumu.

Ar cienu

Adrian Vazquez Lazara

AL\296071LV.docx 373 PE758.884v01-00

LV



