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Poprawka 45
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

A3) Produkty lecznicze, w
szezegolnosci te, ktore sq wynikiem
dlugich, kosztownych prac badawczych,
nie bedg w Unii dalej opracowywane,
jezeli nie zostang objete korzystnymi
przepisami, zapewniajgcymi dostatecznie
mocng ochrone zachecajgcq do
kontynuowania prac badawczych.

Poprawka 46
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Produkty lecznicze, w
szczegollnosci te, ktdre sg wynikiem
dtugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda w Unii dalej opracowywane,
jezeli nie zostang objete korzystnymi
przepisami, zapewniajacymi dostatecznie
mocng ochrone¢ zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych.

Poprawka 47

AM\1290035PL.docx

3/56

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Poprawka

3) Produkty lecznicze, w
szczegolnosci te, ktore sg wynikiem
dtugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda w Unii dalej opracowywane,
jezeli nie zostang objete korzystnymi
przepisami, zapewniajacymi dostatecznie
mocng ochrone¢ zachecajaca do
kontynuowania prac badawczych. Trudno
jest jednak ustali¢ wyraZny zwiqzek
miedzy ochrong za pomocg SPC a
miejscem prowadzenia badan i rozwoju,
poniewaz wiele innych czynnikow
niezwigzanych 7 SPC odgrywa istotng role
w miejscu prowadzenia badan i rozwoju.

Or. en
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Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

) Sytuacja ta prowadzi do braku
ochrony, co jest krzywdzqgce dla prac
badawczych w dziedzinie farmacji i
istnieje ryzyko, ze osrodki badawcze
usytuowane w panstwach czltonkowskich
przeniosq si¢ do tych krajow, ktore
przyznajg wigkszq ochrone.

Poprawka 48
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Sytuacja ta prowadzi do braku
ochrony, co jest krgywdzgce dla prac
badawczych w dziedzinie farmacji i
istnieje ryzyko, ze osrodki badawcze
usytuowane w panstwach cztonkowskich
przeniosa si¢ do tych krajow, ktore
przyznajg wigkszq ochrone.

Poprawka 49
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.105v01-00

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

%) Sytuacja ta prowadzi do braku
ochrony, co jest niekorzystne dla badan
farmaceutycznych, 1 istnieje ryzyko, ze
osrodki badawcze znajdujqce si¢ w
panstwach cztonkowskich przeniosg si¢ do
krajow oferujqgcych wigkszq ochrone,
mimo Ze trudno jest ustali¢ wyraziny
zwiqzek miedzy ochrong za pomocg SPC a
miejscem prowadzenia badan i rozwoju.

Or. en

Poprawka
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) Jednym 7 warunkow wydania
Swiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, e
produkt powinien wchodzi¢ w zakres
przynajmniej jednego z zastrzeZen tego
patentu, zgodnie 7 interpretacjq opisu
patentu przez znawce w dniu zloZenia
wniosku dotyczgcego tego patentu.
Niekoniecznie musi to by¢ wymaog, aby
substancja czynna produktu byla wyraznie
okreslona w zastrzeieniach. W przypadku
produktu ztoZonego nie powinno to takze
wiqzaé sie 7 wymogiem, aby kazda 7 jego
substancji czynnych byla wyraznie
okreslona w zastrzeieniach, pod
warunkiem Ze kaZda 7 nich jest moZliwa
do zidentyfikowania w swietle wszystkich
informacji ujawnionych w tym patencie.

skresla sie

Uzasadnienie

Or. en

Istniejqce orzecznictwo jest bardzo ztoZone i nie odzwierciedla w pelni tego, co zostato
opisane w niniejszym motywie. Niemozliwe jest doktadne opisanie istniejgcego orzecznictwa
w kilku wierszach, w zwigzku z czym artykul ten powinien zosta¢ skreslony. Wszelkie proby
opisania tresci orzecznictwa mogq grozic¢ odejsciem od doktadnego znaczenia orzecznictwa,
co tylko spowoduje niepewnos¢ prawnq. Ewentualnie, jesli trzeba odwota¢ sig do
orzecznictwa, mozna by to ujg¢ nastepujgco: ,,jednolite SPC powinno opierac sie na
istniejgcym orzecznictwie”. Ale to i tak byloby dorozumiane.

Poprawka 50
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8
Tekst proponowany przez Komisje

(8) Jednym z warunkéw wydania
swiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, ze
produkt powinien wchodzi¢ w zakres
przynajmniej jednego z zastrzezen tego
patentu, zgodnie z interpretacjg opisu
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Poprawka

(8) Jednym z warunkow wydania
swiadectwa powinien by¢ wymog, aby
produkt byt chroniony patentem
podstawowym w tym rozumieniu, ze
produkt powinien wchodzi¢ w

zakres przynajmniej jednego z zastrzezen
tego patentu, zgodnie z interpretacja
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patentu przez znawce w dniu ztozenia
wniosku dotyczgcego tego patentu.
Niekoniecznie musi to by¢ wymog, aby
substancja czynna produktu byta wyraZnie
okreslona w zastrzezeniach. W przypadku
produktu ztozonego nie powinno to takze
wigzac si¢ z wymogiem, aby kazda z jego
substancji czynnych byla wyraznie
okreslona w zastrzezeniach, pod
warunkiem ze kazda z nich jest mozliwa do
zidentyfikowania w $wietle wszystkich
informacji ujawnionych w tym patencie.

Poprawka 51
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wiecej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymagac¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna rownowazna pod
wzgledem terapeutycznym, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomerow, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byly juz objete wezesniejszym
Swiadectwem, ani same, ani w polgczeniu
z co najmniej jednq dodatkowq substancjq
czynng, niezaleznie od tego, czy dotyczy to
tego samego wskazania leczniczego, czy
innego.

PE756.105v01-00

dokonang przez znawce w swietle opisu
patentu, na podstawie ogolnej wiedzy tej
osoby w danej dziedzinie oraz stanu
techniki w dniu ztoZenia wniosku lub w
dniu, na ktory przypada data
pierwszenstwa patentu podstawowego.
Niekoniecznie musi to by¢ wymog, aby
substancja czynna produktu byla wyraZnie
okreslona w zastrzezeniach. W przypadku
produktu ztozonego nie powinno to takze
wigzac si¢ z wymogiem, aby kazda z jego
substancji czynnych byla wyraznie
okreslona w zastrzezeniach, pod
warunkiem ze kazda z nich jest mozliwa do
zidentyfikowania w $wietle wszystkich
informacji ujawnionych w tym patencie.

Or. en

Poprawka

9 W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wiecej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymagac¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna rownowazna pod
wzgledem terapeutycznym, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomerow, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byly juz objete wezesniejszym
Swiadectwem, niezaleznie od tego, czy
dotyczy to tego samego wskazania
leczniczego, czy innego.

Or. en
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Poprawka 52
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) W celu uniknigcia nadmiernej
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wiecej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymagac¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna rownowazna pod
wzgledem terapeutycznym, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
izomeroéw, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byly juz objete wezesniejszym
$wiadectwem, ani same, ani w potaczeniu z
co najmniej jedng dodatkowa substancja
czynna, niezaleznie od tego, czy dotyczy to
tego samego wskazania leczniczego, czy
innego.

Poprawka

9 W celu uniknigcia nadmierne;j
ochrony nalezy zapewni¢, aby ten sam
produkt nie byt chroniony w panstwie
cztonkowskim przez wiecej niz jedno
swiadectwo krajowe lub jednolite. Dlatego
nalezy wymagac¢, aby produkt lub
jakakolwiek pochodna, taka jak: sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny
1izomerow, kompleksy lub leki biopodobne,
nie byty juz objete wczesniejszym
Swiadectwem, ani same, ani w potgczeniu z
co najmniej jedng dodatkowa substancja
czynng, niezaleznie od tego, czy dotyczy to
tego samego wskazania leczniczego, czy
innego.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy usung¢ sformutowanie ,,rownowazna pod wzgledem terapeutycznym”, poniewaz
wymaga ono interpretacji i mogtoby potencjalnie sta¢ w sprzecznosci z rzeczywistym celem
tego motywu (tj. przez wprowadzenie nadmiernej ochrony). Jest to niezbedne wyjasnienie,
ktore zmniejsza niepewnosc¢ prawa i mozliwos¢ blednej interpretacji zakresu SPC.

Poprawka 53
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Aby zapewnié zrownowaziong
ochrong, swiadectwo powinno jednak
uprawniad jego posiadacza do
uniemozliwienia osobie trzeciej
wytwarzania nie tylko produktu
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skresla sie

PE756.105v01-00

PL



PL

okreslonego w swiadectwie, lecz takze
pochodnych tego produktu rownowaznych
pod wzgledem terapeutycznym, takich jak:
sole, estry, etery, izomery, mieszaniny
izomerow lub kompleksy, jak rownie? leki
biopodobne, nawet jesli takie pochodne
nie sq wyraznie wymienione w opisie
produktu na swiadectwie. Nalezy zatem
rozwazyé, czy ochrona przyznana
Swiadectwem rozcigga si¢ na takie
rownowazne pochodne w granicach
ochrony przyznanej patentem
podstawowym.

Or. en

Uzasadnienie

Motyw ten jest mylgcy, poniewaz odnosi sie do doktryny produktow rownowaznych, ktora
rozni sig w zaleznosci od kraju i trudno jq ujednolici¢c w motywie. Obecne brzmienie rozszerza
zakres ochrony patentowej. Aby unikng¢ braku pewnosci prawa, motyw ten nalezy skreslic.

Poprawka 54
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Kolejnym $rodkiem
zapewniajacym, aby tego samego produktu
nie chronito w jakimkolwiek panstwie
cztonkowskim wigcej niz jedno
Swiadectwo, powinien by¢ zakaz
wydawania wigcej niz jednego §wiadectwa
dla tego samego produktu posiadaczowi
wigcej niz jednego patentu na ten produkt.
W przypadku gdy dwa patenty chronigce
dany produkt nalezg do dwojga
posiadaczy, nalezy jednak zezwoli¢ na
przyznanie jednego $wiadectwa dla tego
produktu kazdemu z tych posiadaczy,
jezeli mogg oni wykazacé, ze nie sg
powigzani gospodarczo. Posiadaczom
patentu podstawowego nie nalezy ponadto
wydawac zadnego swiadectwa w

PE756.105v01-00
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Poprawka

(12) Kolejnym $rodkiem
zapewniajacym, aby tego samego produktu
nie chronito w jakimkolwiek panstwie
cztonkowskim wigcej niz jedno
Swiadectwo, powinien by¢ zakaz
wydawania wigcej niz jednego §wiadectwa
dla tego samego produktu posiadaczowi
wigcej niz jednego patentu na ten produkt.
W przypadku gdy dwa patenty chronigce
dany produkt nalezg do dwojga
posiadaczy, nalezy jednak zezwoli¢ na
przyznanie jednego $wiadectwa dla tego
produktu kazdemu z tych posiadaczy,
jezeli moga oni wykazaé, ze nie naleiq do
tego samego przedsigbiorstwa w chwili
skladania wniosku o Swiadectwo.
Posiadaczom patentu podstawowego nie

AM\1290035PL.docx



odniesieniu do produktu, ktory jest
przedmiotem pozwolenia posiadanego
przez osobeg trzecia, bez zgody tej osoby.

Poprawka S5
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
swiadectwem powinna obejmowac
wszystkie produkty rownowazne pod
wzgledem terapeutycznym o tej samej
mig¢dzynarodowej niezastrzezonej nazwie
co produkt, o ktérym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic miedzy
p6zniejszym lekiem biopodobnym a
produktem dopuszczonym do obrotu, ktore
to roznice s3 zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

nalezy ponadto wydawa¢ Zzadnego
Swiadectwa w odniesieniu do produktu,
ktory jest przedmiotem pozwolenia
posiadanego przez osobe trzecia, bez
zgody tej osoby.

Or. en

Poprawka

(13) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
swiadectwem powinna obejmowac — z
zastrzezeniem granic ochrony przyznanej
patentem podstawowym — wszystkie
produkty biopodobne o tej samej
mig¢dzynarodowej niezastrzezonej nazwie
co produkt, o ktorym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic migdzy
pozniejszym lekiem biopodobnym a
produktem dopuszczonym do obrotu, ktére
to roznice sg zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

Or. en

Uzasadnienie

To doprecyzowanie zmniejsza niepewnos¢ prawa i wyjasnia odniesienie do biopodobnych

produktow leczniczych.

Poprawka 56
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Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
swiadectwem powinna obejmowac
wszystkie produkty réownowazne pod
wzgledem terapeutycznym o tej samej
mie¢dzynarodowej niezastrzezonej nazwie
co produkt, o ktérym mowa w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
ewentualnych drobnych réznic miedzy
p6zniejszym lekiem biopodobnym a
produktem dopuszczonym do obrotu, ktore
to roznice s3 zwykle nieuniknione ze
wzgledu na charakter produktow
biologicznych.

Poprawka 57
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15)  Okres ochrony przyznanej na mocy
Swiadectwa powinien zapewnia¢ wiasciwa
1 skuteczng ochrong. W tym celu posiadacz
zarOwno patentu, jak i Swiadectwa,
powinien mie¢ mozliwos$¢ korzystania z
facznie maksymalnie 15-letniego okresu
wylacznosci, liczonego od chwili
uzyskania pierwszego pozwolenia na
wprowadzenie danego produktu
leczniczego do obrotu w Unii .

PE756.105v01-00

Poprawka

(13) W przypadku gdy w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przedtozonym na
poparcie wniosku o wydanie §wiadectwa
dla biologicznego produktu leczniczego
identyfikuje si¢ ten produkt za pomoca
jego miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwy (INN), ochrona przyznana
swiadectwem powinna obejmowac
wszystkie biopodobne produkty lecznicze
tej samej miedzynarodowej niezastrzezonej
nazwie co produkt, o ktérym mowa w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
niezaleznie od ewentualnych drobnych
roéznic miedzy pdzniejszym lekiem
biopodobnym a produktem dopuszczonym
do obrotu, ktore to roznice sg zwykle
nieuniknione ze wzgledu na charakter
produktéw biologicznych.

Or. en

Poprawka

(15)  Okres ochrony przyznanej na mocy
Swiadectwa powinien zapewnia¢ wiasciwa
1 skuteczng ochrong. W tym celu posiadacz
zardwno patentu, jak i $wiadectwa,
powinien mie¢ mozliwos$¢ korzystania

z tacznie maksymalnie 74-letniego okresu
wylacznosci, liczonego od chwili
uzyskania pierwszego pozwolenia na
wprowadzenie danego produktu
leczniczego do obrotu w Unii.

AM\1290035PL.docx
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Uzasadnienie

Maksymalny okres wytgcznosci wynoszqcy 14 lat raczej niz 15 lat jest dostosowany do
maksymalnej dlugosci przewidzianej w innych jurysdykcjach, takich jak Stany Zjednoczone i
Chiny. Jest to wazne dla zapewnienia rownych warunkow dziatania i zachowania
konkurencyjnosci unijnego przemystu wytworczego.

Poprawka 58
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu promowania
opracowywania produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii powinna istnie¢
mozliwos$¢ przedtuzenia okresu
wylacznosci wynoszacego tacznie
maksymalnie 15 lat oraz maksymalnego
okresu wazno$ci §wiadectwa wynoszacego
maksymalnie 5 lat, w przypadku gdy
zastosowanie ma przedtuzenie
pediatryczne przewidziane w art. 36
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady??.

22 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (EWG) nr
1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE 1 rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z
27.12.2006, s. 1).

Poprawka

(17) W celu promowania
opracowywania produktoéw leczniczych
stosowanych w pediatrii powinna istnie¢
mozliwos$¢ przedtuzenia okresu
wylacznosci wynoszacego acznie
maksymalnie 74 lat oraz maksymalnego
okresu wazno$ci §wiadectwa wynoszacego
maksymalnie pieé lat, w przypadku gdy
zastosowanie ma przediuzenie
pediatryczne przewidziane w art. 36
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady??.

22 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr
1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE 1 rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z
27.12.2000, s. 1).

Or. en

Uzasadnienie

Maksymalny okres wytgcznosci wynoszqcy 14 lat raczej niz 15 lat jest dostosowany do
maksymalnej diugosci przewidzianej w innych jurysdykcjach, takich jak Stany Zjednoczone i
Chiny. Jest to wazne dla zapewnienia rownych warunkow dziatania i zachowania
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konkurencyjnosci unijnego przemystu wytworczego.

Poprawka 59
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24)  Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania optaty za wniosek o wydanie
swiadectwa w procedurze scentralizowane;j
oraz za wniosek o przediuzenie
obowigzywania $wiadectw w przypadku
produktow leczniczych stosowanych w
pediatrii, jak rbwniez pobierania innych
optat proceduralnych, takich jak optata za
sprzeciw lub odwotanie. Wysokos$¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢ w
akcie wykonawczym.

Poprawka

(24)  Urzad powinien mie¢ mozliwos¢
pobierania optaty za wniosek o wydanie
swiadectwa w procedurze scentralizowanej
oraz za wniosek o przedtuzenie
obowigzywania §wiadectw w przypadku
przedtuienia pediatrycznego
przewidzianego w art. 36 rozporzqdzenia
(WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady, jak rbwniez
pobierania innych optat proceduralnych,
takich jak optata za sprzeciw lub
odwotanie. Wysoko$¢ optat pobieranych
przez Urzad nalezy okresli¢ w akcie
wykonawczym.

Or. en

Uzasadnienie

Poprawka ta sprawia, ze odniesienie do przediuzenia pediatrycznego jest bardziej solidne pod

wzgledem prawnym.

Poprawka 60
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24)  Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania oplaty za wniosek o wydanie
Swiadectwa w procedurze scentralizowanej
oraz za wniosek o przedluzenie
obowigzywania $wiadectw w przypadku
produktow leczniczych stosowanych w
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Poprawka

(24)  Urzad powinien mie¢ mozliwos¢
pobierania oplaty za wniosek o wydanie
Swiadectwa w procedurze scentralizowanej
oraz za wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw w przypadku
produktow leczniczych stosowanych w
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pediatrii, jak rOwniez pobierania innych
optat proceduralnych, takich jak optata za
sprzeciw lub odwotanie. Wysokos$¢ optat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢ w
akcie wykonawczym.

Poprawka 61
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24)  Urzad powinien mie¢ mozliwo$¢
pobierania oplaty za wniosek o wydanie
Swiadectwa w procedurze scentralizowanej
oraz za wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw w przypadku
produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii, jak rbwniez pobierania innych
optat proceduralnych, takich jak optata za
sprzeciw lub odwotanie. Wysoko$¢ oplat
pobieranych przez Urzad nalezy okresli¢ w
akcie wykonawczym.

Poprawka 62
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28)  Aby zagwarantowac sprawiedliwy 1
przejrzysty proces, zapewni¢ pewnos¢
prawa i ograniczy¢ ryzyko pozniejszego
kwestionowania wazno$ci, nalezy
umozliwi¢ osobom trzecim — po publikacji
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pediatrii zgodnie 7 art. [86] dyrektywy
(UE) .../... [2023/0132(COD)], jak rowniez
pobierania innych optat proceduralnych,
takich jak oplata za sprzeciw lub
odwotanie. Wysoko$¢ optat pobieranych
przez Urzad nalezy okresli¢ w akcie
wykonawczym.

Or. en

Poprawka

(24)  Urzad powinien mie¢ mozliwos¢
pobierania oplaty za wniosek o wydanie
Swiadectwa w procedurze scentralizowanej
oraz za wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw w przypadku
produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii, jak rbwniez pobierania innych
optat proceduralnych, takich jak optata za
odwotanie. Wysoko$¢ optat pobieranych
przez Urzad nalezy okresli¢ w akcie
wykonawczym.

Or. en

Poprawka

(28)  Aby zagwarantowac sprawiedliwy 1
przejrzysty proces, zapewni¢ pewnosé
prawa i ograniczy¢ ryzyko pozniejszego
kwestionowania wazno$ci, nalezy
umozliwi¢ osobom trzecim — po publikacji

PE756.105v01-00

PL



PL

wniosku w procedurze scentralizowanej —
przedstawienie uwag Urzedowi w ciaggu 3
miesiecy, kiedy to trwa scentralizowane
rozpatrywanie. Ta kategoria osob trzecich,
ktore moga zgtasza¢ uwagi, powinna
réwniez obejmowac panstwa
cztonkowskie. Nie powinno to jednak
wplywac na prawa osob trzecich do
wszczgcla postgpowania o uniewaznienie
przed organem odpowiedzialnym na mocy
prawa krajowego za uchylenie
odpowiedniego patentu podstawowego.
Przepisy te sg niezbedne do zapewnienia
udziatlu oséb trzecich zar6wno przed
wydaniem §wiadectw, jak 1 po ich
wydaniu.

wniosku w procedurze scentralizowanej —
przedstawienie uwag Urzedowi w ciagu
trzech miesigcy, kiedy to trwa
scentralizowane rozpatrywanie. Osoby
trzecie powinny mie¢ mozliwosé
zglaszania uwag rownie; w postgpowaniu
w sprawie sprzeciwu i postgpowaniu
odwolawczym. Ta kategoria osob trzecich,
ktore mogg zgtasza¢ uwagi, powinna
réwniez obejmowac panstwa
cztonkowskie. Nie powinno to jednak
wplywac na prawa osob trzecich do
wszczgcla postgpowania o uniewaznienie
przed organem odpowiedzialnym na mocy
prawa krajowego za uchylenie
odpowiedniego patentu podstawowego.
Przepisy te sg niezbedne do zapewnienia
udziatu 0séb trzecich zaréwno przed
wydaniem §wiadectw, jak 1 po ich
wydaniu.

Or. en

Uzasadnienie

Uwagi 0sob trzecich stanowigq istotne zabezpieczenia zapewniajgce

wydawanie jakosciowych jednolitych swiadectw na podstawie obserwacji naukowych i
wzajemnej oceny wykwalifikowanych osob lub stron. Dajg one zainteresowanym stronom
mozliwos¢ podzielenia sie rygorystyczng oceng wnioskow o przyznanie praw
monopolistycznych, ktore mogg powaznie zaszkodzi¢ pacjentom, jezeli zostang blednie
przyznane. Uwagi osob trzecich powinny by¢ rowniez mozliwe w postgpowaniu w sprawie

sprzeciwu i postepowaniu odwotawczym.

Poprawka 63
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) Wnioski o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej powinien
rozpatrywac pod nadzorem Urzgdu zespot
rozpatrujacy, w sklad ktorego wchodzi
jeden cztonek Urzgdu oraz dwoje
ekspertow zatrudnionych przez krajowe

PE756.105v01-00

Poprawka

(30) Wnioski o wydanie §wiadectwa w
procedurze scentralizowanej powinien
rozpatrywac pod nadzorem Urzgdu zespot
rozpatrujacy, w sklad ktorego wchodzi
jeden cztonek Urzgdu oraz dwoje
ekspertow zatrudnionych przez krajowe
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urzedy patentowe. Zapewniloby to
optymalne wykorzystanie wiedzy
specjalistycznej na temat dodatkowych
$wiadectw ochronnych, ktora obecnie
posiadajg wylacznie urzedy krajowe. Aby
zapewni¢ optymalng jako$¢ rozpatrywania,
nalezy ustanowi¢ odpowiednie kryteria
dotyczace udziatu w procedurze
scentralizowanej konkretnych ekspertow,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do
kwalifikacji 1 konfliktow interesow.

Poprawka 64
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32)  Aby chronié prawa procesowe
0s0b trzecich i zapewni¢ kompletny system
srodkow naprawczych, naleZy umozliwié
osobom trzecim kwestionowanie opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku w
drodze wszczecia postegpowania w sprawie
sprzeciwu w krotkim czasie po
opublikowaniu tej opinii, przy czym
sprzeciw ten moZze skutkowad zmiang tej
opinii.

Poprawka 65
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1290035PL.docx 15/56

urzedy patentowe. Zapewniloby to
optymalne wykorzystanie wiedzy
specjalistycznej na temat dodatkowych
Swiadectw ochronnych i powigzanych z
nimi patentow, ktora obecnie posiadaja
wylacznie urzedy krajowe. Aby zapewnié
optymalng jako$¢ rozpatrywania, Urzgd i
wlasciwe organy krajowe powinny
upewnic sie, e wyznaczeni eksperci
posiadajq odpowiedniq wiedze fachowq i
wystarczajqgce doswiadczenie w ocenianiu
dodatkowych swiadectw ochronnych.
Nalezy ustanowi¢ dodatkowe odpowiednie
kryteria dotyczace udziatu w procedurze
scentralizowanej konkretnych ekspertow,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do
kwalifikacji 1 konfliktow interesow.

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en
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Motyw 32 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 66
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie $wiadectwa w
procedurze scentralizowanej 1 po uptywie
termindw na wniesienie odwolania i
sprzeciwu lub, w zaleznosci od przypadku,
po wydaniu ostatecznej decyzji co do istoty
sprawy, opini¢ t¢ nalezy przekazac
odpowiednim krajowym urzedom
patentowym wskazanych panstw
cztonkowskich.

PE756.105v01-00

Poprawka

(32a) Aby zagwarantowaé skuteczng
ochrong innowacji, w pewnych pilnych
sytuacjach, w tym w przypadku
zbliajqgcego sie wygasnigcia patentu
podstawowego, moze by¢ potrzebna
przyspieszona procedura rozpatrywania
wnioskow, niezaleinie od moZzliwosci
zglaszania uwag przez osoby trzecie i
innych srodkow naprawczych
przewidzianych w niniejszym
rozporzgdzeniu. W zwiqzku 7 tym naleiy
przewidzie¢ mechanizm umozliwiajgcy
wnioskodawcom sktadanie wnioskow o
przyspieszong procedure rozpatrywania.

Or. en

Poprawka

(33) Po zakonczeniu rozpatrywania
wniosku o wydanie $wiadectwa w
procedurze scentralizowanej 1 po uptywie
terminow na wniesienie odwotania lub, w
zaleznosci od przypadku, po wydaniu
ostatecznej decyzji co do istoty sprawy,
opini¢ te nalezy przekaza¢ odpowiednim
krajowym urz¢gdom patentowym
wskazanych panstw czlonkowskich. Urzqd
musi zapewni¢, aby przekazanie nastgpito
w terminie umozliwiajgcym krajowym
urzedom patentowym wydanie swiadectwa
lub odrzucenie wniosku, w zaleinosci od
przypadku, przed wygasnigciem patentu
podstawowego.

Or. en
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Poprawka 67
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 38

Tekst proponowany przez Komisje

(38) W przypadku gdy decyzja Urzgdu
ma negatywny wptyw na wnioskodawce
lub inng strone, wnioskodawca lub ta
strona powinni mie¢ prawo do wniesienia —
za oplata — w ciggu 2 miesigcy odwotania
od decyzji do izby odwotawczej Urzedu.
Dotyczy to réwniez opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku, od ktore;j
wnioskodawca moze si¢ odwotac.
Orzeczenia tej izby odwotawczej powinny
z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu, ktory ma
wlasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
potaczonego wniosku, w tym wniosku o
wydanie jednolitego $wiadectwa, mozliwe
jest ztozenie wspodlnego odwotania.

Poprawka 68
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

(39) Przy wyznaczaniu czlonkéw izb
odwotawczych w sprawach dotyczacych
wnioskow o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej powinno si¢
bra¢ pod uwage ich wczesniejsze
doswiadczenie w sprawach dotyczacych
dodatkowych §wiadectw ochronnych lub
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Poprawka

(38) Aby zagwarantowaé prawa
proceduralne i zapewnié kompletny
system srodkoéw naprawczych, w
przypadku gdy decyzja Urzedu ma
negatywny wptyw na wnioskodawce lub
inng strong, wnioskodawca lub ta strona
powinni mie¢ prawo do wniesienia — za
oplatag — w ciggu dwoch miesigcy
odwotania od decyzji do izby odwolawczej
Urzedu. Dotyczy to réwniez opinii
wydanej po rozpatrzeniu wniosku, od
ktorej wnioskodawca moze si¢ odwolac.
Orzeczenia tej izby odwotawczej powinny
z kolei by¢ zaskarzalne do Sadu, ktéry ma
wlasciwo$¢ w zakresie uniewazniania lub
zmiany zaskarzonej decyzji. W przypadku
potaczonego wniosku, w tym wniosku o
wydanie jednolitego Swiadectwa, mozliwe
jest ztozenie wspdlnego odwolania.

Or. en

Poprawka

(39) Przy wyznaczaniu czlonkéw izb
odwotawczych w sprawach dotyczacych
wnioskow o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej powinno si¢
bra¢ pod uwage, czy posiadajq oni
odpowiedniq wiedze eksperckq i
wystarczajgce doswiadczenie w sprawach
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patentow.

Poprawka 69
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 70
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 60

Tekst proponowany przez Komisje

(60)  Aby zapewni¢ przejrzysto$¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzy¢ jako
pojedynczy punkt dostgpu do informacji o
wnioskach o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej, w tym o
swiadectwach wydanych na tej podstawie

PE756.105v01-00

dotyczacych dodatkowych §wiadectw
ochronnych lub patentow.

Or. en

Poprawka

(41a) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest kluczowe
do celow zdrowia publicznego, zwlaszcza
aby zwigkszy¢ konkurencje, obnizyc¢ ceny i
zapewni¢ trwatos¢ krajowych systemow
opieki zdrowotnej, a takze poprawié
dostep pacjentéow w Unii do lekow
przystepnych cenowo. Rada podkreslita
wage takiego terminowego wprowadzania
na rynek w konkluzjach 7 17 czerwca
2016 r. w sprawie wzmocnienia
rownowagi w systemach
farmaceutycznych w Unii i jej panstwach
czlonkowskich.

Or. en

Poprawka

(60)  Aby zapewni¢ przejrzystos¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzy¢ jako
pojedynczy punkt dostgpu do informacji o
wnioskach o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej, w tym o
swiadectwach wydanych na tej podstawie
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przez wlasciwe organy krajowe, ktore
powinny dzieli¢ si¢ z Urzgdem wszelkimi
powigzanymi informacjami. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii.

Poprawka 71
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 60

Tekst proponowany przez Komisje

(60)  Aby zapewniC przejrzystos¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzy¢ jako
pojedynczy punkt dostepu do informacji o
wnioskach o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej, w tym o
Swiadectwach wydanych na tej podstawie
przez wlasciwe organy krajowe, ktore
powinny dzieli¢ si¢ z Urzgdem wszelkimi
powigzanymi informacjami. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii.

AM\1290035PL.docx

przez wlasciwe organy krajowe, ktore
powinny dzieli¢ si¢ z Urzgdem wszelkimi
powigzanymi informacjami. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii. Informacji
zawartych w rejestrze nie nalegy jednak
wykorzystywacé w odniesieniu do praktyk
Zwigzanych z powigzaniami patentowymi,
a Zadne decyzje regulacyjne lub
administracyjne dotyczgce generycznych
lub biopodobnych produktow leczniczych
nie powinny opierad si¢ na informacjach
zawartych w rejestrze, takich jak
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
decyzje dotyczqce ustalania cen i
refundacji lub oferty przetargowe
dotyczgce istnienia dodatkowego
Swiadectwa ochronnego.

Or. en

Poprawka

(60)  Aby zapewni¢ przejrzystos¢, nalezy
utworzy¢ rejestr, ktory moze stuzy¢ jako
pojedynczy punkt dostgpu do informacji o
wnioskach o wydanie §wiadectw w
procedurze scentralizowanej, w tym o
Swiadectwach wydanych na tej podstawie
przez wlasciwe organy krajowe, ktore
powinny dzieli¢ si¢ z Urzedem wszelkimi
powigzanymi informacjami. Rejestr ten
powinien by¢ dostepny we wszystkich
jezykach urzedowych Unii. Rejestru nie
stosuje si¢ do praktyk zwigzanych z
powigzaniami patentowymi, takich jak
uzaleinianie jakichkolwiek decyzji
regulacyjnych lub administracyjnych
dotyczqcych generycznych lub
biopodobnych produktow leczniczych, jak
np. pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu, decyzje dotyczgce ustalania cen i
refundacji lub oferty przetargowe
dotyczgce istnienia SPC.

Or. en
Uzasadnienie

Oczekuje sie, ze UE zniesie powiqgzania patentowe, aby zapobiec opoznieniom w wejsciu na
rynek generycznych i biopodobnych produktow leczniczych, i musi wyraznie stwierdzi¢ w
rejestrze SPC, Ze nie powinny one wplywac na decyzje regulacyjne. Zmiana ta jest czescig
szerszych zmian przepisow farmaceutycznych majgcych na celu promowanie konkurencji i
zapobieganie niewlasciwemu wykorzystywaniu systemow patentowych.

Poprawka 72
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

12a) ,powigzany gospodarczo” oznacza,
w odniesieniu do roinych posiadaczy
dwoch lub wigkszej liczby patentow
podstawowych chronigcych ten sam
produkt, Ze (i) jeden posiadacz —
bezposrednio lub posrednio przez jednego
lub kilku posrednikow — kontroluje
innego posiadacza, jest kontrolowany
przez innego posiadacza lub znajduje si¢
pod wspolng kontrolg wraz z innym
posiadaczem, (ii) e roini posiadacze
zawarli milczgce lub wyrazne
porozumienia dotyczgce patentow
podstawowych, w odniesieniu do
wnioskow o wydanie swiadectwa
dotyczqcego produktu lub w zwigzku 7
pozwoleniem na wprowadzenie produktu
do obrotu jako produktu leczniczego lub
(iii) Ze w inny sposob stosujg uzgodnione
praktyki dotyczgce wprowadzenia
produktu do obrotu jako produktu
leczniczego.

Or. en
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Uzasadnienie

Definicja pojecia ,, powigzany gospodarczo”, o ktorym mowa w motywie 12 oraz w art. 3 i 38,
jest niezbedna do zapewnienia pewnosci prawa i jednolitej interpretacji tego pojecia.
Odzwierciedla definicje tego pojecia przyjetq przez EMA w kontekscie ogolnych pozwolen na

dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 73
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Posiadaczowi wigcej niz jednego
patentu na ten sam produkt nie wydaje si¢
wiecej niz jednego Swiadectwa dla tego
produktu. Jednakze jezeli rozpatrywane sa
przynajmniej dwa wnioski dotyczace tego
samego produktu, ztozone przez
przynajmniej dwoje posiadaczy réznych
patentéw, mozna wydac jedno §wiadectwo
dla tego produktu kazdemu z tych
posiadaczy, jezeli nie sqg powigzani
gospodarczo.

Poprawka 74
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Swiadectwo przyznaje te same

AM\1290035PL.docx

Poprawka

3. Posiadaczowi wigcej niz jednego
patentu na ten sam produkt nie wydaje si¢
wiecej niz jednego swiadectwa dla tego
produktu. Jednakze jezeli rozpatrywane s3
przynajmniej dwa wnioski dotyczace tego
samego produktu, ztozone przez
przynajmniej dwoje posiadaczy roznych
patentéw, mozna wydac¢ jedno §wiadectwo
dla tego produktu kazdemu z tych
posiadaczy, jezeli nie nalezq do tego
samego przedsiebiorstwa w chwili
skladania wniosku o swiadectwo. Te samg
zasade stosuje si¢ odpowiednio do
wnioskow sktadanych przez posiadacza
dotyczgcych tego samego produktu, dla
ktorego co najmniej jedno swiadectwo lub
Jjednolite swiadectwo zostalo wczesniej
wydane innym posiadaczom roznych
patentow.

Or. en

Poprawka
1. Z zastrzezeniem przepisow art. 4
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prawa, ktore przyznane s3 na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym
ograniczeniom i takim samym
obowiqgzkom.

Poprawka 75
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
swiadectwo nie przyznaje ochrony w
odniesieniu do niektdrych dziatan, ktore w
przeciwnym razie wymagalyby zgody
posiadacza $wiadectwa , jezeli spetnione sg
wszystkie nastgpujace warunki:

Poprawka 76
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

swiadectwo przyznaje te same prawa, ktore
przyznane sa na mocy patentu
podstawowego, oraz podlega takim samym
ograniczeniom i takim samym
zobowiqzaniom.

Or. en

Poprawka

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i
zgodnie 7 rozporzgdzeniem (UE) 2019/933
Swiadectwo nie przyznaje ochrony

w odniesieniu do niektorych dziatan, ktore
W przeciwnym razie wymagalyby zgody
posiadacza swiadectwa, jezeli spetnione sg
wszystkie nastepujace warunki:

Or. en

Artykul 5 — ustep 2 — litera a — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 77
Marie Toussaint

PE756.105v01-00

Poprawka

(iva) wszelkie dziatania zgodnie 7 art.
[85] dyrektywy (UE) .../... [2023/0132
(COD)].

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Whnioskodawca jest odpowiedzialny
za rzetelnosé i kompletnosé informacji

i dokumentacji przedtoionych

w odniesieniu do swojego wniosku.

Or. en

Poprawka 78
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa)  informacje na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania wigzane

z opracowaniem produktu, w odniesieniu
do ktorego ztoZono wniosek o wydanie
SPC.

Or. en
Uzasadnienie

Przejrzystos¢ funduszy na badania i rozwoj otrzymanych na opracowanie produktu, w
odniesieniu do ktorego ztozono wniosek o wydanie SPC, jest zgodna z wnioskiem zawartym w
zmienionym rozporzqdzeniu w odniesieniu do bonow na transferowalng ochrone prawng
nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych w prawodawstwie farmaceutycznym.

Poprawka 79
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da)  informacje na temat wszelkiego
bezposredniego publicznego wsparcia
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finansowego otrzymanego na badania
gwigzane 7 opracowywaniem produktu.

Or. en

Poprawka 80
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da)  w stosownych przypadkach — zgode
w mysl art. 6 ust. 2.

Or. en

Uzasadnienie

We wniosku nalezy rowniez uwzglednic kryterium zgody przewidziane w art. 6 ust. 2,
poniewaz jest ono jednym z kryteriow uzyskania SPC.

Poprawka 81
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fa) informacje na temat wszelkiego
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
zwigzane 7 opracowywaniem produktu.

Or. en
Poprawka 82
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ust¢p 1 a (nowy)
PE756.105v01-00 24/56 AM\1290035PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1a. informacje na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania wigzane

z opracowaniem produktu, w odniesieniu
do ktorego ztoZono wniosek o wydanie
SPC.

Or. en
Uzasadnienie

Ten srodek stuzqcy przejrzystosci jest zgodny z poprawkg w art. 8 i we wniosku dotyczgcym
zmiany rozporzqdzenia w kontekscie prawodawstwa farmaceutycznego w odniesieniu do
bonow na transferowalng ochrone prawng nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Poprawka 83
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) $wiadectwo wydano niezgodnie z a) Swiadectwo wydano niezgodnie z
art. 3; przepisami art. 3 lub 6;
Or. en
Uzasadnienie

Dodanie art. 6 (zakaz wydawania SPC w odniesieniu do produktu, ktory jest przedmiotem
pozwolenia posiadanego przez osobe trzecig) odzwierciedla dodatkowy ustep zaproponowany
przez Komisje w art. 6, ktory w istocie powinien stanowic podstawe uniewaznienia, jak
przewidziano w tym artykule.

Poprawka 84
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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Poprawka 85
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek
o uchylenie przedtuzenia obowigzywania
przyznanego na podstawieni niniejszego
rozdziatu do organu odpowiedzialnego na
mocy prawa krajowego za uchylenie
odpowiedniego patentu podstawowego.

ca) wycofano lub uchylono pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zgodnie 7
dyrektywg (UE) .../... [2023/0132(COD)].

Or. en

Poprawka

2. Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek
o uchylenie przedtuzenia

obowigzywania przyznanego na
podstawieni niniejszego rozdziatu do
organu odpowiedzialnego na mocy prawa
krajowego za uchylenie odpowiedniego
patentu podstawowego lub do wlasciwego
sqdu panstwa czlonkowskiego.

Or. en

Uzasadnienie

W art. 15 wprowadzono odniesienie do ,, wltasciwego sqdu panstwa cztonkowskiego”, w
zwigzku z czym nalezy je uwzglednic¢ rowniez w art. 16.

Poprawka 86
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.105v01-00

Poprawka
2a. Nalezy zapewnié pelng
przejrzystosé w calym postegpowaniu

odwolawczym, ktore jest, w miare
moZliwosci, otwarte dla publicznosci.

Or. en
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Uzasadnienie

Nowy ust. 2a: uzupetnienie to zapewnitoby najwyzszy mozliwy poziom przejrzystosci procesu.

Poprawka 87
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. W przypadku gdy patent
podstawowy jest patentem europejskim, w
tym jednolitym patentem, a pozwolenie na
wprowadzenie produktu do obrotu zostato
wydane w drodze procedury
scentralizowanej na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub
rozporzadzenia (UE) 2019/6, zastosowanie
ma procedura okreslona w niniejszym
rozdziale.

Poprawka 88
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli wniosek w procedurze
scentralizowanej jest zgodny z art. 22 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw jest zgodny z
art. 33 ust. 2, Urzad publikuje wniosek w
rejestrze bez zbednej zwioki.

AM\1290035PL.docx

Poprawka

l. W przypadku gdy patent
podstawowy jest patentem europejskim, w
tym jednolitym patentem, a pozwolenie na
wprowadzenie produktu do obrotu zostato
wydane, w stosownych przypadkach,
zgodnie 7 dyrektywq (UE) .../...
[2023/0132(COD)], w drodze procedury
scentralizowanej na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub
rozporzadzenia (UE) 2019/6, zastosowanie
ma procedura okreslona w niniejszym
rozdziale.

Or. en

Poprawka

Jezeli wniosek w procedurze
scentralizowanej jest zgodny z art. 22 lub
jezeli wniosek o przedtuzenie
obowigzywania $wiadectw jest zgodny z
art. 33 ust. 2, Urzad publikuje wniosek w
rejestrze bez zbednej zwloki, a w kazdym
razie nie poZniej ni w ciggu pieciu dni
roboczych.

Or. en

PE756.105v01-00
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Uzasadnienie

Natychmiastowa publikacja zapewnia przejrzystosé, pewnosé prawa i przewidywalnosc.

Poprawka 89
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie

wszystkich warunkéw okreslonych w art. 3
ust. 1 w odniesieniu do kazdego
wskazanego panstwa cztonkowskiego.

Poprawka 90
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy wniosek o
wydanie $wiadectwa w procedurze
scentralizowanej 1 produkt, ktorego on
dotyczy, sa zgodne z art. 3 ust. 1 w
odniesieniu do wszystkich lub niektorych
wskazanych panstw cztonkowskich, Urzad
przyjmuje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong pozytywng opini¢ w

odniesieniu do tych panstw cztonkowskich.

Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Poprawka 91
Daniel Buda

PE756.105v01-00

Poprawka

1. Urzad ocenia wniosek na podstawie
wszystkich warunkow okreslonych w art. 3
ust. 1 i 3 oraz art. 6 ust. 2 w odniesieniu do
kazdego wskazanego panstwa
cztonkowskiego.

Or. en

Poprawka

2. W przypadku gdy wniosek o
wydanie $wiadectwa w procedurze
scentralizowanej 1 produkt, ktorego on
dotyczy, sa zgodne z art. 3 ust. 1 i 3 oraz
art. 6 ust. 2 w odniesieniu do wszystkich
lub niektoérych wskazanych panstw
cztonkowskich, Urzad przyjmuje po
rozpatrzeniu wniosku uzasadniona
pozytywng opini¢ w odniesieniu do tych
panstw czlonkowskich. Urzad powiadamia
o0 tej opinii wnioskodawce.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy wniosek o
wydanie $wiadectwa w procedurze
scentralizowanej 1 produkt, ktorego on
dotyczy, nie sg zgodne z art. 3 ust. 1 w
odniesieniu do wszystkich lub niektorych
wskazanych panstw cztonkowskich, Urzad
przyjmuje po rozpatrzeniu wniosku
uzasadniong negatywna opini¢ w

odniesieniu do tych panstw cztonkowskich.

Urzad powiadamia o tej opinii
wnioskodawce.

Poprawka 92
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290035PL.docx

Poprawka

3. W przypadku gdy wniosek o
wydanie $wiadectwa w procedurze
scentralizowanej 1 produkt, ktorego on
dotyczy, nie sg zgodne z art. 3ust. 1i 3
oraz art. 6 ust. 2 w odniesieniu do
wszystkich lub niektérych wskazanych
panstw cztonkowskich, Urzad przyjmuje
po rozpatrzeniu wniosku uzasadniong
negatywng opini¢ w odniesieniu do tych
panstw cztonkowskich. Urzad
powiadamia o tej opinii wnioskodawce i
publikuje jg w rejestrze niezwlocznie, a w
kaidym razie nie poZniej ni; pi¢é dni
roboczych po jej wydaniu.

Or. en

Poprawka

Sa. Urzqd przyjmuje opinie wydang po
rozpatrzeniu wniosku w terminie szesciu
miesigcy od publikacji scentralizowanego
wniosku w rejestrze.

Z zastrzeieniem art. 25, 26 i 28
niniejszego rozporzqdzenia, jeZeli jest to
naleZycie uzasadnione pilng potrzebg,
wnioskodawca moZe ztoZy¢ wniosek o
zastosowanie przyspieszonej procedury. W
przypadku gdy wniosek o rozpatrzenie
whniosku 7 zastosowaniem przyspieszonej
procedury uznaje si¢ za uzasadniony,
Urzqd wydaje opinie wydang po
rozpatrzeniu wniosku w terminie czterech
miesigcy od publikacji wniosku o wydanie
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jednolitego swiadectwa.

Or. en

Poprawka 93
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Uwagi os6b trzecich przedstawia 3. Uwagi 0sob trzecich przedstawia
si¢ w terminie 3 miesi¢cy od publikacji w si¢ w terminie frzech miesiecy od
rejestrze wniosku w procedurze publikacji w rejestrze wniosku w
scentralizowane;. procedurze scentralizowanej. Uwagi osob

trzecich mogq byé rowniez przedstawiane
w postgpowaniu w sprawie sprzeciwu i w
postepowaniu odwolawczym.

Or. en
Uzasadnienie

Uwagi 0sob trzecich stanowigq istotne zabezpieczenia zapewniajgce

wydawanie jakosciowych jednolitych swiadectw na podstawie obserwacji naukowych i
wzajemnej oceny wykwalifikowanych osob lub stron. Dajg one zainteresowanym stronom
mozliwos¢ podzielenia sie rygorystyczng oceng wnioskow o przyznanie praw
monopolistycznych, ktore mogg powaznie zaszkodzi¢ pacjentom, jezeli zostang blednie
przyznane. Uwagi osob trzecich powinny by¢ rowniez mozliwe w postegpowaniu w sprawie
sprzeciwu i postepowaniu odwotawczym.

Poprawka 94
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 3 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W kazdym przypadku, gdy zastosowanie
ma przyspieszona procedura zgodnie 7 art.
24 ust. 5a, uwagi przedstawia si¢ w
terminie jednego miesigca od
opublikowania wniosku w rejestrze.
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Poprawka 95
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26

Tekst proponowany przez Komisje

[-]

Poprawka 96
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sprzeciw mozna wnie$¢ wytacznie
na podstawie tego, ze co najmniej jeden z

warunkow okre§lonych w art. 3 nie jest
spetniony w co najmniej jednym
wskazanym panstwie cztonkowskim.

Or. en

Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
2. Sprzeciw mozna wnie$¢ wylacznie

na podstawie tego, ze co najmniej jeden z
warunkow okre§lonych w art. 3 lub 6 nie
jest spelniony w co najmniej jednym
wskazanym panstwie cztonkowskim.

Or. en

Uzasadnienie

Nowy wymaog okreslony w art. 6 dotyczgcy zakazu wydawania SPC w odniesieniu do
produktu, ktory jest przedmiotem pozwolenia posiadanego przez osobe trzecig, musi stanowic
podstawe sprzeciwu, poniewaz jest to nowo wprowadzony warunek.

Poprawka 97
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 4 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290035PL.docx

Poprawka
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ca) wszelkie dowody, na ktore
powoluje sig wnoszqcy sprzeciw.

Or. en
Uzasadnienie

Ta dodatkowa litera ma na celu zapewnienie przejrzystosci i pewnosci prawa.
Poprawka 98
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6. Jezeli zespot ds. sprzeciwu 6. Jezeli zespo6t ds. sprzeciwu
stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie stwierdzi, ze zawiadomienie o sprzeciwie
nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca nie jest zgodne z ust. 2, 3 lub 4, odrzuca
ten sprzeciw jako niedopuszczalny i ten sprzeciw jako niedopuszczalny i
informuje o tym osobg wnoszacg sprzeciw, informuje o tym osobg¢ wnoszacg sprzeciw,
chyba zZe braki te usuni¢to przed uplywem uzasadniajqc swojq decyzje, najszybciej
terminu na zgloszenie sprzeciwu, o ktorym jak to moZliwe po zloZeniu zawiadomienia
to terminie mowa w ust. 1. o sprzeciwie, chyba ze braki te usunigto

przed uptywem terminu na zgloszenie
sprzeciwu, o ktorym to terminie mowa w
ust. 1.

Or. en
Uzasadnienie

Wyjasnienie to jest konieczne, aby zagwarantowac przejrzystos¢ i pewnos¢ prawa.

Poprawka 99
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Zawiadomienie o sprzeciwie jest skresla sie
niedopuszczalne, jezeli Urzqd rozstrzygngl

co do istoty sprawy wczesniejsze
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odwolanie odnoszgce si¢ do tego samego
przedmiotu i podstawy Zqdania, a decyzja
Urzedu w sprawie tego odwolania stata sie
prawomocna.

Or. en
Uzasadnienie

Akapit drugi ustepu 7 jest bardzo niejasny i mylgcy. Nie moze odnosic¢ si¢ do odwolania od
innego sprzeciwu w ramach tej samej procedury rozpatrywania wniosku, poniewaz termin na
wniesienie sprzeciwu jest zbyt krotki, aby zaistniata taka sytuacja. Nalezy go zatem usungc,
poniewaz w przeciwnym razie moze on sugerowac, ze jezeli podstawy sprzeciwu sq takie same
Jjak podstawy podniesione w pierwotnej negatywnej opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku,
ale zostaty obalone w odwoltaniu przez wnioskodawce, sprzeciw jest niedopuszczalny.

Poprawka 100
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
9. Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie 9. Urzad wydaje decyzj¢ w sprawie
sprzeciwu w terminie 6 miesi¢cy, chyba ze sprzeciwu w terminie sgesciu miesiecy,
ztozonos¢ sprawy wymaga dtuzszego chyba ze ztozonos¢ sprawy wymaga
okresu. dtuzszego okresu. Decyzja zawiera

szezegolowe uzasadnienie.

Or. en
Uzasadnienie
Doprecyzowanie w ust. 9 ma na celu zapewnienie przejrzystosci i pewnosci prawa.
Poprawka 101
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 9 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
9a. Jezeli w odniesieniu do tej samej

opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku
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whiesiono wiecej niz jeden sprzeciw,
Urzqd rozpatruje sprzeciwy wspdlnie i
wydaje wspolng decyzje.

Or. en

Uzasadnienie

Nowy ust. 9a zapewnitby skutecznosé, jednolitos¢ i pewnos¢ prawa w odniesieniu do pracy

Urzedu.

Poprawka 102
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje

11. Jezeli zespot ds. sprzeciwu uzna, ze
co najmniej jedna podstawa sprzeciwu stoi
na przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, przyjmuje
zmieniong opinie, a Urzad odnotowuje to
W rejestrze.

Poprawka 103
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE756.105v01-00

34/56

Poprawka

11.  Jezeli zespot ds. sprzeciwu uzna, ze
Zadna podstawa sprzeciwu nie stoi na
przeszkodzie utrzymaniu opinii wydanej
po rozpatrzeniu wniosku, odrzuca
sprzeciw, a Urzad publikuje jego pelng
decyzje w rejestrze.

Or. en

Poprawka
12a. Nalezy zapewnié pelng
przejrzystosé w calym postgpowaniu w

sprawie sprzeciwu, ktore jest, w miare
moZliwosci, otwarte dla publicznosci.

Or. en
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Poprawka 104
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wlasciwy
organ krajowy jako urzad uczestniczacy w
procedurze rozpatrywania. Po wyznaczeniu
wlasciwego organu krajowego zgodnie z
niniejszym artykutem organ ten wyznacza
co najmniej jednego eksperta, ktory bedzie
zaangazowany w rozpatrywanie co
najmniej jednego wniosku w procedurze
scentralizowane;.

Poprawka 105
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Kazdy wtasciwy organ krajowy
wyznaczony na podstawie niniejszego
artykutu dostarcza Urzedowi wykaz
indywidualnych ekspertow, ktérzy moga
uczestniczy¢ w postgpowaniach w sprawie
rozpatrywania i sprzeciwu. Kazdy taki
wlasciwy organ krajowy aktualizuje ten
wykaz w przypadku zmiany.

Poprawka 106
Javier Zarzalejos

AM\1290035PL.docx

Poprawka

1. Na wniosek ztozony do Urzedu
Urzad moze wyznaczy¢ kazdy wlasciwy
organ krajowy jako urzad uczestniczacy w
procedurze rozpatrywania. Po wyznaczeniu
wlasciwego organu krajowego zgodnie z
niniejszym artykulem organ ten wyznacza
co najmniej jednego eksperta, ktory bedzie
zaangazowany w rozpatrywanie co
najmniej jednego wniosku w procedurze
scentralizowanej na podstawie swojej
wiedzy eksperckiej i doswiadczenia w
odpowiedniej dziedzinie.

Or. en

Poprawka

5. Kazdy wtasciwy organ krajowy
wyznaczony na podstawie niniejszego
artykutu dostarcza Urzedowi wykaz
indywidualnych ekspertow, ktoérzy moga
uczestniczy¢ w postgpowaniach w sprawie
rozpatrywania. Kazdy taki wlasciwy organ
krajowy aktualizuje ten wykaz w
przypadku zmiany.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Oceny na podstawie art. 24, 26 1 33
przeprowadza zesp6t rozpatrujacy, w sktad
ktérego wchodzi jeden cztonek Urzedu
oraz dwoje ekspertow, o ktorych mowa w
art. 27 ust. 1, z dwoch réznych
uczestniczacych wlasciwych organéw
krajowych.

Poprawka 107
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera -a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 108
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) rownowage geograficzng miedzy
urzedami uczestniczgcymi;

PE756.105v01-00

Poprawka

l. Oceny na podstawie art. 24 133
przeprowadza zespo6t rozpatrujacy, w sktad
ktérego wchodzi jeden cztonek Urzedu
oraz dwoje ekspertow, o ktorych mowa w
art. 27 ust. 1, z dwoch réznych
uczestniczacych wlasciwych organéw
krajowych.

Or. en

Poprawka

-a) odpowiedniq wiedze¢ eksperckg,
niezaleZnosé i wystarczajgce
doswiadczenie w rozpatrywaniu wnioskow
o patent i dodatkowe swiadectwo
ochronne;

Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
AM\1290035PL.docx



Uzasadnienie

W celu zapewnienia najwyzszej jakosci procedury rozpatrywania wnioskow, a ostatecznie
SPC, procedury mianowania powinny bazowac¢ na zatrudnianiu szanowanych i wysoko
wykwalifikowanych ekspertow i nie powinny dyskryminowac kandydatow z ktoregokolwiek
panstwa cztonkowskiego. W interesie terminowego dostepu pacjentow do produktow
leczniczych Zadne kryteria polityczne lub geograficzne nie powinny potencjalnie negatywnie
wplywac na jakos¢ procedur wydawania swiadectw, a ostatecznie na SPC.

Poprawka 109
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 110
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c) aby nie wigcej niz jeden ekspert
zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy

korzystat z wytaczenia okreslonego w art.
10 ust. 5.

AM\1290035PL.docx

Poprawka

aa)  odpowiedniq wiedze eksperckq i
wystarczajqce doswiadczenie w
rozpatrywaniu wnioskow o patent i
dodatkowe swiadectwa ochronne,
zapewniajgc w szczegolnosci, aby co
najmniej jeden czlonek zespotu posiadal
co najmniej pigcioletnie doswiadczenie w
dziedzinie patentow i dodatkowych
swiadectw ochronnych;

Or. en

Poprawka
C) aby Zaden ekspert zatrudniony
przez wlasciwy organ krajowy nie

korzystat z wytaczenia okreslonego w art.
10 ust. 5.

Or. en

PE756.105v01-00
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Poprawka 111
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) aby nie wigcej niz jeden ekspert
zatrudniony przez wlasciwy organ krajowy
korzystat z wylaczenia okreslonego w art.
10 ust. 5.

Poprawka 112
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Urzad publikuje co roku przeglad
liczby procedur, w tym dotyczacych
rozpatrywania, sprzeciwu, i odwolania, w
ktérych uczestniczyt kazdy wlasciwy organ
krajowy.

Poprawka 113
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie do
Urzgdu w terminie 2 miesigcy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwotanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwotania
pisemne oswiadczenie przedstawiajace

PE756.105v01-00

Poprawka

c) aby Zaden ekspert zatrudniony
przez wlasciwy organ krajowy nie
korzystat z wyltaczenia okreslonego w art.
10 ust. 5.

Or. en

Poprawka

4. Urzad publikuje co roku przeglad
liczby procedur, w tym dotyczacych
rozpatrywania i odwotania, w ktorych
uczestniczyt kazdy wlasciwy organ

krajowy.

Or. en

Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie do
Urzedu w terminie dwdch miesiecy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwotanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwotania
pisemne oswiadczenie przedstawiajace

AM\1290035PL.docx



podstawy odwotania sktada si¢ w terminie
4 miesigcy od daty powiadomienia o
decyzji.

podstawy odwotania wraz z wszelkimi
dowodami, na ktorych si¢ opiera, sktada
si¢ w terminie czterech miesiecy od daty
powiadomienia o decyzji.

Or. en

Uzasadnienie

Ze wzgledu na przejrzystos¢ i pewnos¢ prawa nalezy rowniez wskazac dowody, na ktorych

opiera si¢ odwoltanie.

Poprawka 114
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Odwotanie wnosi si¢ na pismie do
Urzgdu w terminie 2 miesigcy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwotanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwotania
pisemne oswiadczenie przedstawiajace
podstawy odwotania sktada si¢ w terminie
4 miesigcy od daty powiadomienia o
decyzji.

Poprawka 115
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 3 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1290035PL.docx

Poprawka

3. Odwotanie wnosi si¢ na pisSmie do
Urzedu w terminie dwdch miesiecy od dnia
powiadomienia o decyzji. Odwotanie
uznaje si¢ za wniesione dopiero z chwilg
uiszczenia optaty. W przypadku odwotania
pisemne oswiadczenie przedstawiajace
podstawy odwotania sktada si¢ w terminie
trzech miesigcy od daty powiadomienia

o decyzji.

Or. en

Poprawka

Wszelkie pisemne oswiadczenia w
odpowiedzi na podstawy odwolania sktada
sie w terminie trzech miesigcy od daty
przekazania oswiadczenia, w ktorym
przedstawiono podstawy odwolania. Urzqgd

PE756.105v01-00
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Poprawka 116
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 117
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy odwotanie do izb
odwotawczych Urzedu skutkuje decyzja,
ktora nie jest zgodna z opinig wydang po
rozpatrzeniu wniosku 1 jest przekazywana
do Urzedu, decyzjg izb moina uniewaznié
lub zmieni¢ t¢ opini¢ przed przekazaniem
jej wlasciwym organom krajowym
wskazanych panstw cztonkowskich.

PE756.105v01-00

wyznacza termin rozprawy w terminie
trzech miesigcy od przedstawienia
odpowiedzi na podstawy odwolania lub w
terminie szesciu miesiecy od
przedstawienia podstaw odwolania, w
zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Urzqd wydaje pisemnq decyzje w terminie
trzech miesigcy od daty rozprawy.

Or. en

Poprawka

4a. Zespoly rozpatrujgce lub zespoly
ds. sprzeciwu powinny by¢é rowniez w
stanie reprezentowac si¢ i bronic¢ swojej
opinii wydanej po rozpatrzeniu wniosku
Jjako strona w postgpowaniu
odwolawczym.

Or. en

Poprawka

5. W przypadku gdy odwotanie do izb
odwotawczych Urzedu skutkuje decyzja,
ktora nie jest zgodna z opinig wydang po
rozpatrzeniu wniosku 1 jest przekazywana
do Urzedu, decyzjg izb uniewaznia sie lub
zmienia t¢ opini¢ przed przekazaniem jej
wlasciwym organom krajowym
wskazanych panstw czlonkowskich.

AM\1290035PL.docx



Poprawka 118
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy odwotanie do izb
odwotawczych Urzedu skutkuje decyzja,
ktora nie jest zgodna z opinig wydang po
rozpatrzeniu wniosku 1 jest przekazywana
do Urzedu, decyzja izb moina uniewaznié
lub zmieni¢ t¢ opini¢ przed przekazaniem
jej wlasciwym organom krajowym
wskazanych panstw cztonkowskich.

Poprawka 119
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Cztonkow izb odwotawczych w
sprawach dotyczacych wnioskow o
wydanie §wiadectw w procedurze
scentralizowanej powotuje si¢ zgodnie z
art. 166 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
2017/1001.

AM\1290035PL.docx

Or. en

Poprawka

5. W przypadku gdy odwotanie do izb
odwotawczych Urzedu skutkuje decyzja,
ktora nie jest zgodna z opinig wydang po
rozpatrzeniu wniosku 1 jest przekazywana
do Urzedu, decyzjg izb uniewaznia sie lub
zmienia t¢ opini¢ przed przekazaniem jej
wlasciwym organom krajowym
wskazanych panstw cztonkowskich.

Or. en

Poprawka

4. Cztonkow izb odwolawczych w
sprawach dotyczacych wnioskow o
wydanie §wiadectw w procedurze
scentralizowanej powotuje si¢ zgodnie z
art. 166 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
2017/1001. Przy wyznaczaniu czlonkow
izh odwolawczych w sprawach
dotyczgcych wnioskow o wydanie
swiadectw w procedurze scentralizowanej
powinno si¢ braé pod uwage ich
wczesniejsze doswiadczenie w sprawach
dotyczgcych dodatkowych swiadectw
ochronnych lub patentow.

Or. en
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Poprawka 120
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Po uptywie terminu, w ktérym
mozna wnie$¢ odwotanie lub sprzeciw, gdy
odwotania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, Urzad przekazuje opini¢
wydang po rozpatrzeniu wniosku i jej
tlhumaczenia wlasciwym organom
krajowym kazdego wskazanego panstwa
cztonkowskiego.

Poprawka 121
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 32 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Po uplywie terminu, w ktérym
mozna wnie$¢ odwotanie lub sprzeciw, gdy
odwotania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy, Urzad przekazuje opini¢
wydang po rozpatrzeniu wniosku i jej
tlhumaczenia wlasciwym organom
krajowym kazdego wskazanego panstwa
cztonkowskiego.

PE756.105v01-00

Poprawka

1. Po uptywie terminu, w ktérym
mozna wnie$¢ odwotanie, gdy odwotania
nie wniesiono, lub po wydaniu ostateczne;j
decyzji co do istoty sprawy, Urzad
przekazuje opini¢ wydang po rozpatrzeniu
wniosku 1 jej ttumaczenia wiasciwym
organom krajowym kazdego wskazanego
panstwa czlonkowskiego. Takie
przekazanie nastepuje bez thednej zwloki
w terminie umozliwiajgcym wlasciwym
organom krajowym kazdego wskazanego
panstwa czlonkowskiego wydanie lub
odrzucenie swiadectwa, stosownie do
przypadku, zgodnie 7 obowigzujgcymi
procedurami krajowymi, przed
wygasnigciem patentu podstawowego.

Or. en

Poprawka

1. Po uptywie terminu, w ktérym
mozna wnie$¢ odwotanie lub sprzeciw, gdy
odwotania ani sprzeciwu nie wniesiono,
lub po wydaniu ostatecznej decyzji co do
istoty sprawy w przypadku odwotania lub
sprzeciwu (w tym, w stosownych
przypadkach, odwolania do Sqdu lub
Trybunatu Sprawiedliwosci), Urzad
przekazuje ostateczng opini¢ wydang po
rozpatrzeniu wniosku i jej thumaczenia

AM\1290035PL.docx



wlasciwym organom krajowym kazdego
wskazanego panstwa czlonkowskiego.

Or. en
Uzasadnienie
Proponowana poprawka jest spojna z poprawkq zaproponowang do motywu 33.
Poprawka 122
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33 — ustep 4
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Osoby trzecie moga rowniez 4. Osoby trzecie mogg rowniez
przedstawia¢ uwagi w odniesieniu do przedstawia¢ uwagi lub zloZyé sprzeciw w
wniosku o przedtuzenie obowigzywania w odniesieniu do wniosku o przedtuzenie
procedurze scentralizowane;. obowigzywania w procedurze
scentralizowane;.
Or. en
Uzasadnienie

W odniesieniu do wniosku o przedtuzenie okresu waznosci swiadectwa nalezy zastosowac
takie samo zabezpieczenie w postaci mozliwosci ztozenia sprzeciwu jak w przypadku wniosku
o wydanie SPC.

Poprawka 123
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Urzad pobiera oplate za odwolanie i 2. Urzad pobiera optate za odwolanie.
za sprzeciw.

Or. en
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Poprawka 124
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Urzad opracowuje, prowadzi i
utrzymuje elektroniczny rejestr,
dostarczajacy aktualnych informacji na
temat statusu wszystkich opublikowanych
wnioskow w procedurze scentralizowanej
oraz wszystkich wnioskow o przedtuzenie
obowigzywania w procedurze
scentralizowane;j.

Poprawka 125
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Urzad opracowuje, prowadzi 1
utrzymuje elektroniczny rejestr publiczny,
ktory moZna przeszukiwad, dostarczajacy
aktualnych informacji na temat statusu
wszystkich opublikowanych wnioskow w
procedurze scentralizowanej oraz
wszystkich wnioskow o przedtuzenie
obowigzywania w procedurze
scentralizowane;.

Or. en

Poprawka

ja) informacje na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania wigzane

z opracowaniem produktu, w odniesieniu
do ktorego ztoZono wniosek o wydanie
jednolitego SPC.

Or. en

Uzasadnienie

Ten srodek stuzgcy przejrzystosci jest zgodny z poprawkq w art. 8 i we wniosku dotyczgcym
zmiany rozporzqdzenia w kontekscie prawodawstwa farmaceutycznego w odniesieniu do
bonow na transferowalng ochrone prawng nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Poprawka 126
Marie Toussaint

PE756.105v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 127
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera j b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 128
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera k

Tekst proponowany przez Komisje
k) date i streszczenie opinii wydane;j
po rozpatrzeniu wniosku w odniesieniu do

kazdego ze wskazanych panstw
cztonkowskich;

AM\1290035PL.docx

45/56

Jjb)

Poprawka

ja) informacje na temat wszelkiego
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego otrzymanego na badania
gwigzane 7 opracowywaniem produktu;

Or. en

Poprawka

w stosownych przypadkach
wszelkie uwagi 0sob trzecich i wszelkie
powigzane dokumenty;

Or. en

Poprawka

k) wszelkie dokumenty 7 procedury
rozpatrywania wnioskow oraz date 1 kopie
streszczenia opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku w odniesieniu do
kazdego ze wskazanych panstw
cztonkowskich;

Or. en

PE756.105v01-00
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Poprawka 129
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera m

Tekst proponowany przez Komisje
m) w stosownych przypadkach date 1
streszczenie opinii wydanej po

rozpatrzeniu wniosku o przedtuzenie
obowigzywania swiadectwa,

Poprawka 130
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera n

Tekst proponowany przez Komisje

n) w stosownych przypadkach
wniesienie sprzeciwu i wynik

postepowania w sprawie sprzeciwu, w tym,

w stosownych przypadkach, streszczenie

zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu

wniosku;

Poprawka 131
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera n

Tekst proponowany przez Komisje

n) w stosownych przypadkach
whniesienie sprzeciwu i wynik
postepowania w sprawie sprzeciwu, w fym,
w stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu

PE756.105v01-00

Poprawka
m) w stosownych przypadkach date 1
kopie opinii wydanej po rozpatrzeniu

wniosku o przedtuzenie obowigzywania
Swiadectw;

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Poprawka

n) w stosownych przypadkach
wniesienie sprzeciwu, jego status, wszelkie
dokumenty 7 postgpowania w sprawie
sprzeciwu, jego wynik, kopie decyzji i,

w stosownych przypadkach, kopie

AM\1290035PL.docx



wniosku;

Poprawka 132
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 2 — litera o

Tekst proponowany przez Komisje

0) w stosownych przypadkach
whniesienie odwotania i wynik
postepowania odwotawczego, w tym, w
stosownych przypadkach, streszczenie
zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Poprawka 133
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 35 — ustep 2 — litera r — punkt 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 134
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

AM\1290035PL.docx

zmienionej opinii wydanej po rozpatrzeniu
wniosku;

Or. en

Poprawka

0) w stosownych przypadkach
whniesienie odwotania, jego status, wszelkie
dokumenty 7 postgpowania odwotawczego,
Jjego wynik, kopie decyzji i, w stosownych
przypadkach, zmienionej opinii wydane;j
po rozpatrzeniu wniosku;

Or. en

Poprawka

1) w stosownych przypadkach
wniesienie skargi do Sqdu lub Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, jej
status, odpis decyzji oraz, w stosownych
przypadkach, kopie opinii wydanej po
rozpatrzeniu wniosku;

Or. en
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Artykul 35 — ustep 2 — litera s a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
sa) wszelkie dokumenty i

korespondencje migdzy Urzedem a
Jjakgkolwiek strong postgpowania.

Or. en
Uzasadnienie
Nowa litera sa) odzwierciedla obecng praktyke w zakresie przejrzystosci w EPO w
odniesieniu do patentow.
Poprawka 135
Daniel Buda
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 9 — litera b
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) prowadzenia rejestru i b) prowadzenia rejestru i
udostepniania go do wgladu organom udostepniania go do wgladu podmiotom
publicznym i podmiotom gospodarczym; gospodarczym;
Or. en
Uzasadnienie

Zanim unijny rejestr SPC bedzie mogt zawieraé wykaz wydanych SPC, nalezy znies¢
powigzania patentowe, aby zagwarantowac, Ze taki wykaz nie bedzie miat wplywu na decyzje
dotyczqce generycznych lub biopodobnych produktow leczniczych. Na stronie internetowej
rejestru konieczne jest odpowiednie zastrzezenie prawne. ZbliZajqce si¢ przeglgdy przepisow
farmaceutycznych majg na celu zakazanie powigzan patentowych, aby uniemoZzliwic¢
wiascicielom marki lekow wykorzystywanie patentow, by opozni¢ wejscie na rynek lekow
generycznych. Jest to kontynuacja staran w ramach wniosku w sprawie dyrektywy KE z 2012
r.

Poprawka 136
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 11 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 137
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 35 — ustep 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 138
Javier Zarzalejos

AM\1290035PL.docx

Poprawka

1la. Na zasadzie odstepstwa od art. 35
ust. 9 lit. b) organy publiczne nie
wykorzystujq informacji zawartych w
rejestrze do praktyk zwigzanych 7
powigzaniami patentowymi, a Jadne
decyzje regulacyjne lub administracyjne
dotyczgce generycznych lub biopodobnych
produktow leczniczych nie opierajg si¢ na
informacjach zawartych w rejestrze ani
nie sq wykorzystywane do odmowy
wydania, zawieszenia, opoinienia,
cofniecia lub uchylenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, decyzji
dotyczqcych ustalania cen i refundacji lub
ofert przetargowych.

Or. en

Poprawka

11a. Istnienie w rejestrze wydanego lub
wnioskowanego dodatkowego swiadectwa
ochronnego nie stanowi waznej podstawy
odmowy, zawieszenia, opoZnienia,
cofniecia lub odwolania decyzji
dotyczgcych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, ceny produktu leczniczego,
wlgczenia go do systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego lub zamowien
publicznych i prywatnych na produkty
lecznicze.

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 38 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Pracownik osoby prawnej moze rowniez
reprezentowac inne osoby prawne, ktore sq
powigzane gospodarczo z osobg prawng
reprezentowang przez tego pracownika.

Poprawka 139
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Potaczony wniosek podlega jednej
scentralizowanej procedurze rozpatrywania
oraz jednej procedurze sprzeciwu lub
odwotania, jezeli taki sprzeciw wobec lub
odwolanie od opinii lub decyzji zostaty
wniesione zarOwno w odniesieniu do
wniosku w procedurze scentralizowane;,
jak 1 do wniosku o wydanie jednolitego
Swiadectwa.

Poprawka 140
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — akapit 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje
c) podejmowanie decyzji w sprawie

sprzeciwu wobec opinii wydanych po
rozpatrzeniu wniosku;

PE756.105v01-00

Poprawka

Pracownik osoby prawnej moze rowniez
reprezentowac inne osoby prawne naleigce
do tego samego przedsiegbiorstwa w chwili
sktadania wniosku o wydanie swiadectwa
jako osoba prawna reprezentowana przez
tego pracownika.

Or. en

Poprawka

2. Potaczony wniosek podlega jednej
scentralizowanej procedurze rozpatrywania
oraz jednej procedurze odwotania, jezeli
taki sprzeciw wobec opinii lub decyzji lub
odwolanie od nich zostaly wniesione
zard6wno w odniesieniu do wniosku w
procedurze scentralizowanej, jak i do
wniosku o wydanie jednolitego
Swiadectwa.

Or. en

Poprawka

skresla si¢
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Poprawka 141
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 44 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Postepowanie ustne przed
zespotem rozpatrujqgcym lub zespolem ds.
sprzeciwu jest niejawne.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Uzasadnienie

Podobnie jak w przypadku EPO, wszystkie postepowania ustne powinny by¢ domysinie jawne

ze wzgledu na przejrzystosc¢ i pewnos¢ prawa.

Poprawka 142
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 44 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Postepowanie ustne przed zespotem
rozpatrujacym lub zespolem ds. sprzeciwu
jest niejawne.

Poprawka 143
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 44 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Postepowanie ustne przed izbami

AM\1290035PL.docx

Poprawka

2. Postepowanie ustne przed zespotem
rozpatrujagcym jest niejawne.

Or. en

Poprawka

3. Postepowanie ustne przed zespolem
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odwotawczymi, tagcznie z odczytaniem
decyzji oraz, w zalezno$ci od przypadku,
zmienionej opinii, jest jawne, o ile izby
odwotawcze nie zadecydujg inaczej w
przypadkach, w ktorych jawno$¢
postepowania moglaby pociagnaé za soba
powazne i nieuzasadnione szkody, w
szczeg6lnosci dla jednej ze stron
postepowania.

Poprawka 144
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 45 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jezeli Urzad lub odpowiedni zesp6ot
uwaza za konieczne, zeby strona, $wiadek
lub biegty zeznawali ustnie, wzywa dang
osobe do stawienia si¢ przed nim. Termin
wyznaczony w takim wezwaniu jest nie
krotszy niz 1 miesigc, chyba ze zgadzaja
si¢ oni na krotszy termin.

Poprawka 145
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 49 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Niniejszy artykut nie ma

PE756.105v01-00

rozpatrujgcym, zespolem ds. sprzeciwu lub
izbami odwotawczymi, lacznie z
odczytaniem decyzji oraz, w zaleznos$ci od
przypadku, zmienionej opinii, jest jawne, o
ile zespol rozpatrujgcy, zespot ds.
sprzeciwu lub izby odwolawcze nie
zadecydujg inaczej w przypadkach, w
ktorych jawno$¢ calosci lub czesci
postepowania ustnego mogtaby pociagnaé
za sobg powazne i nieuzasadnione szkody,
w szczegolnosci dla jednej ze stron
postepowania.

Or. en

Poprawka

3. Jezeli Urzad lub odpowiedni zespo6t
uwaza za konieczne, zeby strona, §wiadek
lub biegly zeznawali ustnie, wzywa dang
osobe do stawienia si¢ przed nim. W
przypadku wezwania bieglego sprawdza
sig, czy nie znajduje si¢ on w sytuacji
konfliktu intereséw. Termin wyznaczony
w takim wezwaniu jest nie krotszy niz 1
miesigc, chyba ze zgadzajg si¢ oni na
krotszy termin.

Or. en
Poprawka
5. Niniejszy artykut nie ma
AM\1290035PL.docx



zastosowania do terminoéw, o ktorych
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu lub w
art. 26 ust. 1i 3.

Poprawka 146
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 51 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Strona przegrywajaca w
postepowaniu w sprawie sprzeciwu, w tym
w powiqgzanym postgpowaniu
odwotawczym, pokrywa optaty uiszczone
przez drugg strong. Strona przegrywajaca
pokrywa takze wszystkie istotne dla
postepowania koszty poniesione przez
drugg strong, tacznie z kosztami podrozy 1
pobytu oraz wynagrodzeniem
pelnomocnika, w granicach ustalonych dla
kazdej kategorii kosztow w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 7.
Oplaty, ktore pokrywa strona
przegrywajaca, ograniczone sg do optat,
ktore uiscita druga strona w postgpowaniu.

Poprawka 147
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktorych mowa w
art. 26 ust. 13, art. 29 ust. 8, art. 31, art. 42
ust. 2, art. 44 ust. 4, art. 45 ust. 6, art. 46
ust. 4, art. 47 ust. 51 art. 50 ust. 3,
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zastosowania do terminow, o ktorych
mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.

Or. en

Poprawka

l. Strona przegrywajaca w
postepowaniu odwotawczym pokrywa
oplaty uiszczone przez drugg strong. Strona
przegrywajaca pokrywa takze wszystkie
istotne dla postepowania koszty poniesione
przez drugg strong, tacznie z kosztami
podrdzy i pobytu oraz wynagrodzeniem
pelnomocnika, w granicach ustalonych dla
kazdej kategorii kosztow w akcie
wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 7.
Oplfaty, ktore pokrywa strona
przegrywajaca, ograniczone sg do opfat,
ktore uiscita druga strona w postgpowaniu.

Or. en

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktorych mowa w
art. 29 ust. &, art. 31, art. 42 ust. 2, art. 44
ust. 4, art. 45 ust. 6, art. 46 ust. 4, art. 47
ust. 51 art. 50 ust. 3, powierza si¢ Komisji
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powierza si¢ Komisji na czas nieokre§lony
od dnia wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka 148
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym
mowa w art. 26 ust. 13, art. 29 ust. 8, art.
31, art. 42 ust. 2, art. 44 ust. 4, art. 45 ust.
6, art. 46 ust. 4, art. 47 ust. 51 art. 50 ust. 3,
moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub
przez Radg¢. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;j
lub w p6zniejszym terminie okreslonym w
tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢
juz obowigzujacych aktow delegowanych.

Poprawka 149
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 55 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 26 ust. 13, art. 29 ust. 8, art.
31, art. 42 ust. 2, art. 44 ust. 4, art. 45 ust.
6, art. 46 ust. 4, art. 47 ust. 51 art. 50 ust. 3
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie
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na czas nieokreslony od dnia wej$cia w
zycie niniejszego rozporzadzenia.

Or. en

Poprawka

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 8, art. 31, art. 42 ust. 2,
art. 44 ust. 4, art. 45 ust. 6, art. 46 ust. 4,
art. 47 ust. 5 i art. 50 ust. 3, moze zosta¢ w
dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o
odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej lub w
pozniejszym terminie okreslonym w tej
decyzji. Nie wptywa ona na waznos¢ juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Or. en

Poprawka

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 29 ust. 8, art. 31, art. 42 ust.
2, art. 44 ust. 4, art. 45 ust. 6, art. 46 ust. 4,
art. 47 ust. 51 art. 50 ust. 3 wchodzi w
zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazity
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wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesi¢cy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub
gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno
Parlament Europejski, jak 1 Rada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Poprawka 150
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 57 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca piec lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
5 lat Komisja przeprowadza rOwniez oceng
stosowania rozdziatu II1.

sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaty
Komisjg, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin
ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z
inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

Or. en

Poprawka

2. Do dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca piec lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
piecé lat Komisja przeprowadza rowniez
oceng pozostalych przepisow rozdziatu Ii
11 oraz stosowania rozdziatu I11 i
przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie i Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu
sprawozdanie na temat glownych ustalen.
W ramach oceny naleiy w szczegolnosci
ocenicé, czy cele tych przepisow zostaly
osiggnigte, ze szczegolnym
uwzglednieniem tego, czy osrodki
badawcze usytuowane w panstwach
czlonkowskich sq przenoszone, oraz czy
produkty lecznicze, zwlaszcza te, ktore sq
wynikiem dlugich i kosztownych badan,
nadal sq opracowywane w Unii.

Or. en

Uzasadnienie

Sprawq najwyzszej wagi jest regularna ocena, czy rozporzqdzenie w sprawie SPC osiggneto
cele, dla ktorych zostalo wprowadzone, poniewaz SPC majg ogromny wplyw na krajowe
budzety opieki zdrowotnej i na dostep pacjentow do lekow.
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Poprawka 151
Marie Toussaint

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 57 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date przypadajaca piec lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
5 lat Komisja przeprowadza rOwniez oceng
stosowania rozdziatu II1.

Poprawka 152
Javier Zarzalejos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 60 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje
Art. 20-53 oraz 55-57 stosuje si¢ od XXXXX
[Urzad Publikacji: proszg wstawic

pierwszy dzien dwunastego miesiaca po
dacie wejScia w zycie].

PE756.105v01-00

Poprawka

2. Do dnia [Urzad Publikacji: proszg
wstawi¢ date przypadajaca piec lat od daty
rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co
piecé lat Komisja przeprowadza rowniez
oceng stosowania rozdziatu III

i przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na
temat glownych ustalen.

Or. en

Poprawka
Art. 20-53 oraz 55-57 stosuje si¢ od XXXXX
[Urzad Publikacji: prosze wstawic

pierwszy dzien dwudziestego czwartego
miesigca po dacie wejscia w zycie].

Or. en
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