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dodatkovém osvédceni pro léCivé pfipravky a o zméné nafizeni (EU)
2017/1001, nafizeni (ES) €. 1901/2006 a nafizeni (EU) €. 608/2013

— vysledek prvniho Cteni v Evropském parlamentu
(Strasburk 26. az 29. unora 2024)

I. UVOD

Zpravodaj Tiemo WOLKEN (S&D, DE) piedlozil jménem Vyboru pro pravni zéleZitosti (JURI)

zpravu tykajici se vySe uvedeného navrhu nafizeni, kterd obsahovala 73 zmén daného navrhu

(zmény 1 az 73).

Kromé toho ptedloZila tfi zmény (zména 74 aZ 76) skupina ELS.
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II. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 28. tnora 2024 piijal Evropsky parlament na svém plenarnim zasedani zmény

1 az 73 navrhu nafizeni. Zadné dal§i zmény piijaty nebyly.

Takto pozménény navrh Komise predstavuje postoj Parlamentu v prvnim ¢teni, ktery je uveden

v jeho legislativnim usneseni obsazeném v piiloze této poznamky.
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PRILOHA
(28.2.2024)

P9 TA(2024)0097

Jednotné dodatkové osvédceni pro 1é¢ivé pripravky

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 28. iinora 2024 o navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady o jednotném dodatkovém osvédceni pro 1éCivé pripravky a o
zméné narizeni (EU) 2017/1001, narizeni (ES) €. 1901/2006 a nafizeni (EU) €. 608/2013
(COM(2023)0222 — C9-0148/2023 — 2023/0127(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,
— s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2023)0222),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 118 prvni odstavec Smlouvy o fungovani Evropské unie,
v souladu se kterymi Komise predlozila sviij navrh Parlamentu (C9-0148/2023),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho tadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro pravni zaleZitosti (A9-0019/2024),
1.  pfijima nize uvedeny postoj v prvnim cCteni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

3. povéfuje svou predsedkyni, aby predala postoj Parlamentu Radé€ a Komisi, jakoz
1 vnitrostatnim parlamentim.
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Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 1

Znéni navrzené Komisi

(1)  Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani urovné vetejného
zdravi. LéCivé pripravky, a zejména ty,
které jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii nadéle
vyvijeny pouze za piedpokladu, Ze pro né
budou vytvorena ptizniva pravidla
poskytujici dostatecnou ochranu, ktera
ptispéje k podpoie uvedeného vyzkumu.

Pozménovaci navrh 2

Navrh natizeni
Bod odiivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeérnovaci navrh

(1) Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani urovné vetejného zdravi
a v zajist’ovani konkurenceschopnosti
Unie. LéCivé pripravky, a zejména ty, které
jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii nadéle
vyvijeny pouze za piedpokladu, Ze pro né
budou vytvofena pfizniva pravidla
poskytujici dostateCnou ochranu, ktera
ptispéje k podpote uvedené¢ho vyzkumu. Je
vSak obtiZné Zjistit primou souvislost mezi
témito priznivymi pravidly a
konkurenceschopnosti Unie, nebot’ ackoli
tato pravidla Cini trhy Unie
atraktivnéjSimi, zemépisny piivod lécivych
prFipravkii a registrované lécivé piipravky
ze tiretich zemi jsou zpiisobié k ziskani
vS§ech pobidek Unie ve stejné mire, stejné
tak jako mohou mit prospéch z pobidek ve
tietich zemich inovativni spolecnosti se
sidlem v Unii.

Pozménovaci navrh

(2a) Tato situace vede k nedostatku
ochrany, coZ postihuje farmaceuticky
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vyzkum, a existuje riziko, Ze dojde k
Ppiremisténi vyzkumnych stiedisek sidlicich
v Clenskych statech do zemi, které
poskytuji vy$Si uroveri ochrany.

Pozménovaci navrh 3

Navrh nafrizeni
Bod odivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzene Komisi

(16) Jednou z podminek pro vydéani
osvédeni by mélo byt to, Ze vyrobek je

chranén zakladnim patentem v tom smyslu,

ze by mél spadat do rozsahu jednoho nebo
vice narokl v ramci tohoto patentu, jak jej
vyklada osoba se zkuSenosti v dané oblasti

Pozménovaci navrh

(14a) S cilem zabranit zbytecné
administrativni a financni zdtéZi pro
Jfarmaceutické odvétvi i pro vnitrostdatni
organy a uiad by méla byt zavedena urcita
gednodusujici opatieni. Mélo by byt
mozné podavat jednotné a kombinované
Zadosti o dodatkova ochranna osvédceni
elektronicky. Zadosti piedlofené titadu by
se mély iidit zasadou ,,digitalizace jako
standard“, a mély byt proto byt uradu
piedlofeny v elektronické podobé. Zidosti
by mély byt posuzovany na zdkladé
dokumentace predloZené Zadatelem v
souladu s timto naiizenim.

Pozménovaci navrh

(16) Jednou z podminek pro vydéani
osvédceni by mélo byt to, ze vyrobek je
chranén zakladnim patentem v tom smyslu,
ze by mél spadat do rozsahu jednoho nebo
vice naroki v ramci tohoto patentu, jak jej
vykladé osoba se zkuSenosti v dané oblasti
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podle popisu patentu ke dni podani
piihlasky. To by nemélo nutné vyzadovat,
aby byla v patentovych narocich vyslovné
uvedena Uc¢inna latka ptipravku. Ani pokud
se jednd o kombinovany piipravek, by to
nem¢élo nutné vyzadovat, aby byla v
patentovych narocich vyslovné uvedena
kazda z jeho uinnych latek, je-li kazda z
nich konkrétn¢ identifikovatelna s ohledem
na vSechny informace zvefejnéné timto
patentem.

s ohledem na popis a ndkresy patentu, na
zakladé obecnych znalosti této osoby v
PpFislusné oblasti a predchoziho stavu ke
dni podani ptihlasky nebo ke dni vzniku
prava piednosti zakladniho patentu. To by
neme¢lo nutné vyzadovat, aby byla v
patentovych narocich vyslovné uvedena
ucinna latka ptipravku, ani pokud se jedna
o kombinovany piipravek, by to nemélo
nutné vyzadovat, aby byla v patentovych
narocich vyslovné uvedena kazda z jeho
ucinnych latek, je-li kazda ucinna latka
konkrétn¢ identifikovatelna s ohledem na
vSechny informace zvetejnéné timto
patentem na zdakladé piedchoziho stavu ke
dni podani prihlaSky nebo ke dni vzniku
prava prednosti zdakladniho patentu.

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzene Komisi

(17) Aby se zabranilo nadmérné ochrané,
meélo by byt stanoveno, Ze stejny vyrobek
smi byt v jednom ¢lenském staté chranén
pouze jednim osvédcenim, at’ uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby terapeuticky
ekvivalentni vyrobek nebo derivat, jako
jsou soli, estery, ethery, izomery, smési
izomerd, komplexy nebo biologicky
podobné 1é¢iveé pripravky, nebyl
samostatné ani v kombinaci s jednou nebo
vice dal§imi ucinnymi latkami predmétem
piedchoziho osvédcEeni pro stejnou ani
jinou lécebnou indikaci.

Pozménovaci navrh

(17) Aby se zabranilo nadmérné ochrané,
mélo by byt stanoveno, Ze stejny vyrobek
smi byt v jednom ¢lenském staté chranén
pouze jednim osvédcenim, at’ uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby vyrobek nebo derivat,
jako jsou soli, estery, ethery, izomery,
smési izomerd, komplexy nebo biologicky
podobné¢ 1é¢ivé piipravky, nebyl
pfedmétem predchoziho osvédceni pro
stejnou ani jinou lé¢ebnou indikaci.

Pozménovaci navrh 6
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Navrh nafrizeni
Bod odivodnéni 20 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

(20a) Za ucelem zajisténi Siroké nabidky
vyrobkii, které jsou chranény dodatkovymi
ochrannymi osvédcenimi, se majitelé
jednotnych dodatkovych ochrannych
osvédceni vybizeji k tomu, aby uplatiiovali
svd prava vyplyvajici 7 téchto osvédceni, a
to zpuisobem, ktery umozni doddavat
vyrobky na trhy, na kterych majitelé
nemaji v umyslu uvést na trh Zadny
vyrobek. V tomto ohledu by majitelé mohli
uzavirat dobrovolné dohody o udéleni
licence k praviim vyplyvajicim z
jednotného dodatkového ochranného
osvédcenti na téchto trzich. Cilem je
umoZnit nabyvateliim licence doddavani
vyrobkii, pokud se majitelé jednotnych
dodatkovych ochrannych osvédceni
rozhodnout neuvést na trh Zadny vyrobek.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21) Pokud registrace predloZzend na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky 1é¢ivy ptipravek identifikuje
tento vyrobek prostiednictvim jeho
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN),
méla by se ochrana poskytovana
osvédCenim vztahovat na vSechny
terapeuticky ekvivalentni vyrobky se
stejnym mezinarodnim nechranénym
nazvem jako vyrobek uvedeny v registraci,
bez ohledu na ptipadné drobné rozdily

Pozmérnovaci navrh

(21) Pokud registrace pfedlozené na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky lécivy ptipravek identifikuje
tento vyrobek prostiednictvim jeho
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN),
méla by se ochrana poskytovana
osvédCenim vztahovat na biologicky
podobné lécivé pripravky se stejnym
mezinarodnim nechranénym nazvem jako
vyrobek uvedeny v registraci, bez ohledu
na ptipadné drobné rozdily mezi
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mezi naslednym biologicky podobnym
1é¢ivym piipravkem a registrovanym
vyrobkem, kter¢ jsou vzhledem k povaze
biologickych ptipravki obvykle
nevyhnutelné.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 21 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

(22) Natizeni [COM(2023)0231] stanovi

naslednym biologicky podobnym lé¢ivym
piipravkem a registrovanym vyrobkem,
které jsou vzhledem k povaze biologickych
piipravka obvykle nevyhnutelné.

Pozménovaci navrh

(21a) Vasny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych piipravkii na trh Unie
Jje duleZity zejména pro zvySeni
hospodaiské soutéZe, snizeni cen, zajisténi
udritelnosti vnitrostdtnich systémii
zdravotni péce a lepsiho piistupu pacientii
v Unii k cenové dostupnym lécivym
pFipravkim. Vyznam vcéasné dostupnosti
generik a biologicky podobnych lécivych
pripravki zdiraznila Rada ve svych
zavérech ze dne 17. ¢ervna 2016 o posileni
rovnovahy farmaceutickych systémii

v Evropské unii a jejich ¢lenskych stdtech.
Na druhé strané je tieba mit na paméti, Ze
prava duSevniho vilastnictvi ziistavaji
Jjednim z piliii inovaci,
konkurenceschopnosti a ristu na
vnitinim trhu.

Pozmérnovaci navrh

(22) Nartizeni [COM(2023)0231] stanovi
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vyjimku, podle niZ se za izce vymezenych
podminek a s vyhradou riznych zaruk
ochrana poskytovana vnitrostatnim
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim pro
1é¢ivé piipravky nevztahuje na vyrobek
vyrobeny v Unii jinou osobou nez
majitelem tohoto osvédcéent, je-li vyroben
za ucelem vyvozu do tieti zemé nebo
skladovani v Unii s cilem uvést jej na trh
Unie po uplynuti doby platnosti osvédceni.
Aby se zabranilo diskriminaci mezi
zadateli o osvédceni podle natizeni
[COM(2023)0231] a o jednotna osvédceni
podle tohoto nafizeni, méla by osvédceni
podle natizeni [COM(2023)0231] a
jednotna osvédceni stanovit podobna prava
a omezeni, a proto by tato vyjimka méla
byt k dispozici i v ptipadé jednotnych
osveédceni. Divody pro zavedeni vyjimky a
podminky pro jeji uplatnéni by se mély
vztahovat i na jednotna osvédceni.

vyjimku, podle niz se za izce vymezenych
podminek a s vyhradou raznych zaruk
ochrana poskytovana vnitrostatnim
dodatkovym ochrannym osvéd¢enim pro
1é¢ivé piipravky nevztahuje na vyrobek
vyrobeny v Unii jinou osobou nez
majitelem tohoto osvédcent, je-li vyroben
za ucelem vyvozu na trh tteti zemé, kde
ochrana neexistuje nebo kde jiz uplynula
jeji platnost, nebo za ucelem vyroby a
skladovani v Unii s cilem vstoupit na trh
kteréhokoli ¢lenského stdatu po uplynuti
doby platnosti piislusného osvédéeni
(vstupu na trh Unie prvnim dnem po
uplynuti doby platnosti osvédceni ) a
vS§ech souvisejicich uikonii. Aby se
zabranilo diskriminaci mezi zadateli o
osveédceni podle natizeni
[COM(2023)0231] a o jednotna osvédceni
podle tohoto natizeni, m¢la by osvédéeni
podle natizeni [COM(2023)0231] a
jednotna osvédceni stanovit podobna prava
a omezeni, a proto by tato vyjimka méla
byt k dispozici i v piipad¢ jednotnych
osvédceni. Divody pro zavedeni vyjimky a
podminky pro jeji uplatnéni by se mély
vztahovat 1 na jednotna osvédceni.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 22 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

(22a) Za téchto zvlastnich a omezenych
okolnosti a s cilem vytvoiit rovné
podminky mezi vyrobci usazenymi v Unii
a vyrobci ve tietich zemich by méla byt

v souladu s naiizenim (EU) 2019/933
omezena ochrana zajisténd dodatkovym
ochrannym osvédcenim, aby byla
umoznéna vyroba za vyhradnim tuicelem
vyvozu do tietich zemi a jakékoli
souvisejici ukony v Unii nezbytné nutné
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pro vyrobu nebo pro samotny vyvoz, které
by jinak vyZadovaly souhlas majitele
osvédcenti (,,souvisejici ukony*).
Souvisejici ukony by napriklad mohly
zahrnovat drZeni, dodavku, nabidku
dodavky, dovoz, pouZivani nebo syntézu
ucinné latky za ucelem vyroby lécivého
Dpiipravku, ktery tuto latku obsahuje, nebo
docasné skladovani vyrobku nebo
reklamu pro vyhradni ucel vyvozu

do destinaci ve tietich zemich. Tato
vyjimka by se méla vitahovat i na
souvisejici ukony, které vykonavaji tieti
strany, jez jsou ve smluvnim vztahu

s vyrobcem.

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 26

Zneni navrzené Komist

(26) Zadost o jednotné osvédéeni by méla
pod dohledem ufadu posuzovat prezkumna
komise sloZena z jednoho ¢lena ufadu a
dvou prizkumovych referentii
zaméstnanych narodnimi patentovymi
ufady. Tim by se zajistilo optimalni vyuZiti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédceni, které jsou v
soucasnosti k dispozici pouze v narodnich
ufadech. K zajiSténi optimalni kvality
pfezkumu by méla byt stanovena vhodna
kritéria pro ucast konkrétnich
pruzkumovych referentli v postupu,
zejména pokud jde o kvalifikaci a stiet
z4jmu.

Pozménovaci navrh

(26) Zadost o jednotné osvéd&eni by méla
pod dohledem ufadu posuzovat prezkumna
komise sloZena z jednoho ¢lena ufadu a
dvou prizkumovych referentii
zaméstnanych narodnimi patentovymi
ufady. Tim by se zajistilo optimalni vyuZiti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédceni a v souvisejicich
zaleZitostech tykajicich se patentit, které
jsou v soucasnosti k dispozici pouze v
narodnich ufadech. K zajiSténi optimalni
kvality ptrezkumu by pFisluSné vnitrostdtni
organy mély zajistit, aby jmenovani
prizkumovi referenti méli prislusné
odborné znalosti a dostatecné zkuSenosti s
posuzovanim dodatkovych ochrannych
osvédceni. Méla by byt stanovena dalsi
vhodna kritéria pro ucast konkrétnich
pruzkumovych referentli v postupu,
zejména pokud jde o kvalifikaci a stiet
z4jmu.
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Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 26 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 29

Znéni navrzene Komisi

ro~vor

(29) Po ukonceni posuzovani Zadosti o
jednotné osvédceni a po uplynuti lhit pro
podani odvolani a namitky, ptipadné po
vydéani kone¢ného rozhodnuti ve véci
same, by mél ufad stanovisko k prezkumu
provést bud’ vydadnim jednotného
osvédcCeni, nebo zamitnutim zadosti.

Pozménovaci navrh 14

Pozmeérnovaci navrh

(26a) S cilem zarucit uc¢innou ochranu
inovaci by mohlo byt v urcitych
naléhavych situacich, véetné pripadii, kdy
brzy skondi platnost zakladniho patentu,
zapotiebi zrychleného prezkumného
Fizeni, a to bez ohledu na moznost ti‘etich
stran piedloZit pripominky a vyuZit dalsi
opravné prostiedky stanovené timto
navizenim. Proto by mél byt stanoven
mechanismus, ktery by Zadateliim
umoziioval poZadat o zrychlené
Dpiezkumné Fizeni.

Pozménovaci navrh

(29) Po ukonceni posuzovani Zadosti o
jednotné osvédceni a po uplynuti lhit pro
podani odvolani a namitky, ptipadné po
vydéani kone¢ného rozhodnuti ve véci
same, by mél ufad stanovisko k prezkumu
provést bez zbytecného odkladu bud
vydanim jednotného osvédceni, nebo
zamitnutim zadosti.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 30

Zneni navrzené Komisi

(30) Je-li rozhodnuti fadu pro Zadatele
nebo jiného Ucastnika fizeni nepfiznive,
m¢él by mit tento zadatel nebo jiny Gcastnik
fizeni pravo podat k odvolacimu senatu
ufadu do dvou mésicii odvolani proti
rozhodnuti, které je zpoplatnéno. To plati 1
pro stanovisko k pfezkumu, proti némuz se
zadatel mlze odvolat. Rozhodnuti tohoto
odvolaciho senatu by pak méla byt
napadnutelné zalobou u Tribunalu, ktery je
ptislusny ke zruSeni nebo zméné
napadeného rozhodnuti. V piipade
kombinované zadosti zahrnujici urceni
dalsich ¢lenskych stati za ucelem vydani
vnitrostatnich osvédceni Ize podat spolecné
odvoléni.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 31

Znéni navrzené Komisi

(31) Pfijmenovani ¢lent odvolacich
senatll v zalezitostech tykajicich se Zadosti
o jednotna osvédcenti je tieba zohlednit
jejich predchozi zkuSenosti v oblasti
dodatkovych ochrannych osvédéeni nebo
patenttl.

Pozménovaci navrh

(30) Je-li rozhodnuti ufadu pro Zadatele
nebo jiného UcCastnika fizeni nepfiznive,
mél by mit tento zadatel nebo jiny Gcastnik
tizeni za ucelem zajisténi procesnich pray
a zajisténi uplného systému opravnych
prostiedku pravo podat k odvolacimu
senatu ufadu do dvou mésici odvolani
proti rozhodnuti, které je zpoplatnéno. To
plati i pro stanovisko k pfezkumu, proti
némuz se zadatel miize odvolat.
Rozhodnuti tohoto odvolaciho senatu by
pak méla byt napadnutelna Zalobou u
Tribunalu, ktery je pfislusny ke zruSeni
nebo zméné napadeného rozhodnuti. V
ptipadé kombinované zadosti zahrnujici
urceni dalSich ¢lenskych statl za celem
vydani vnitrostatnich osvédceni lze podat
spole¢né odvolani.

Pozmérnovaci navrh

(31) Pfijmenovani ¢lenti odvolacich
senatll v zalezitostech tykajicich se zadosti
o jednotna osvédcenti je tieba zohlednit
jejich prislusné odborné znalosti,
nezavislost a dostatecné piredchozi
zkuSenosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédceni nebo patentil.
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Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 33

Znéni navrzené Komisit

(33) Utad by mél mit moZnost vybirat
poplatek za podani zadosti o jednotné
osveédceni a zadosti o prodlouzeni doby
platnosti jednotného osvédceni v pFipadé
pediatrickych lécCivych piipravkii, jakoz 1
dalsi poplatky za fizeni, jako jsou poplatky
za podani namitky, odvolani a navrhu na
prohlaseni neplatnosti. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 35

Znéni navrzené Komisi

(35) K zajisténi transparentnosti by mél
byt zfizen rejstiik, ktery mize slouzit jako
jednotné piistupové misto poskytujici
informace o zaddostech o jednotna
osvédceni a o vydanych jednotnych
osvédcenich a jejich statusu. Rejstiik by
mél byt k dispozici ve vSech tfednich
jazycich Unie.

Pozmeérnovaci navrh

(33) Utad by mél mit moZnost vybirat
poplatek za podani zadosti o jednotné
osveédceni a zadosti o prodlouzeni doby
platnosti jednotného osvédéeni pro
pediatrické lécCivé pripravky v souladu s
C¢lankem 86 smérnice (EU) .../...
[2023/0132(COD)], jakoz i dalsi poplatky
za tizeni, jako jsou poplatky za podani
namitky, odvolani a ndvrhu na prohlaseni
neplatnosti. Poplatky vybirané ufadem by
mély byt stanoveny provadécim aktem.

Pozmérnovaci navrh

(35) K zajisténi transparentnosti by mél
byt ztizen rejstiik, ktery mize slouzit jako
jednotné piistupové misto poskytujici
informace o zaddostech o jednotna
osvédceni a o vydanych jednotnych
osvédcenich a jejich statusu. Rejstiik by
mél byt k dispozici ve vSech Ufednich
jazycich Unie. Informace uvedené v
rejstitku by v§ak nemély byt pouZivany v
souvislosti s propojovanim patentii a na
informacich uvedenych v rejstiiku by
nemeéla byt zakladana Zadna regulacni ani
spravni rozhodnuti tykajici se generik ¢i
biologicky podobnych léCivych piipravkii,
Jjako jsou rozhodnuti o registraci,
stanoveni cen a uhraddch nebo nabidky
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Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 —bod 9 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 19

Navrh naiizeni
CL 3 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

(b) vyrobek byl platné registrovan jako
lécivy pripravek v souladu natfizenim (EU)
2019/6 nebo s centralizovanym postupem
podle natizeni (ES) ¢. 726/2004;

Pozménovaci navrh 20

dodavateli tykajici se existence
dodatkoveho ochranného osvédceni.

Pozmeérnovaci navrh

(9a) , hospodaisky propojenymi*, v
PFipadé riznych majitelit dvou nebo vice
zakladnich patentii chrdanicich tenty?
vyrobek, Ze jeden majitel prostiednictvim
jednoho nebo vice zprostiedkovatelit
piimo nebo nepiimo kontroluje jiného
majitele, je jim kontrolovan nebo je spolu
s nim pod spolecnou kontrolou.

Pozménovaci navrh

(b) vyrobek byl platné registrovan jako
1é¢ivy ptipravek v souladu se smérnici
wi/ewe [2023/0132(COD)], piipadné s
natizenim (EU) 2019/6 nebo s
centralizovanym postupem podle natizeni
(ES) ¢. 726/2004;
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Navrh natizeni
Cl. 3 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Pokud jsou v daném ¢lenském staté
vyfizovany dvé nebo vice zadosti o
osvédCeni, at’ uz vnitrostatni nebo
centralizované, nebo zadosti o jednotna
osveédcenti, které se tykaji téhoz vyrobku a
které podali dva nebo vice majitelti
ruznych patentli, mtize bud’ pislusny
vnitrostatni orgdn, nebo urad vydat pro
tento vyrobek kazdému z téchto majitela
jedno osvédéeni nebo jednotné osvédceni
za predpokladu, Ze nejsou hospodaisky
propojeni.

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi

3. Odchylné od odstavce 1 neposkytuje

jednotné osvédceni ochranu pred urcitymi
ukony, které by jinak vyZzadovaly souhlas
majitele osvédcent, jestlize jsou splnény
vSechny tyto podminky:

Pozménovaci navrh 22

Pozmeérnovaci navrh

Pokud jsou v daném ¢lenském staté
vyfizovany dvé nebo vice zadosti o
osvédCeni, at’ uz vnitrostatni nebo
centralizované, nebo zadosti o jednotna
osveédcenti, které se tykaji téhoz vyrobku a
které podali dva nebo vice majitelt
ruznych patentli, mtize bud’ piislusny
vnitrostatni organ, nebo urad vydat pro
tento vyrobek kazdému z téchto majitela
jedno osvédceni nebo jednotné osvédéeni
za predpokladu, Ze nejsou hospodaisky
propojeni. Stejna zdsada plati obdobné pro
Zadosti podané majitelem tykajici se téhoz,
vyrobku, pro ktery bylo diive vydano
jedno nebo vice osvédceni nebo jiz byla
Jjinym riiznym majitelium riiznych patenti
vyddana jednotna osvédceni.

Pozmérnovaci navrh

3. Odchylné od odstavce 1 a v souladu
s narizenim (EU) .../... [2023/0130(COD)]
neposkytuje jednotné osvédceni ochranu
pied urCitymi ukony, které by jinak
vyzadovaly souhlas majitele osvédcent,
jestlize jsou splnény vSechny tyto
podminky:
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Navrh natizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. a — bod i

Znéni navrzené Komisi

1)  vyroba vyrobku nebo lé¢ivého
ptipravku obsahujiciho tento vyrobek za
ucelem vyvozu do tietich zemi;

Pozménovaci navrh 23

Navrh natizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. a — bod ii

Zneni navrzené Komist

ii)  jakykoli souvisejici ukon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu v Unii
uvedenou v bodé i) nebo pro samotny

vyvoz;

Pozménovaci navrh 24

Navrh natizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. a — bod iii

Znéni navrzené Komisi

ii1)  vyroba, nejdiive Sest mésicii pied
uplynutim doby platnosti jednotné¢ho
osvédceni, vyrobku nebo 1é¢ivého
ptipravku obsahujiciho tento vyrobek za
ucelem jeho skladovani v ¢lenském staté
vyroby s cilem uvést ho na trh ¢lenskych
stath po uplynuti doby platnosti

Pozmeérnovaci navrh

1)  vyroba vyrobku nebo lé¢ivého
ptipravku obsahujiciho tento vyrobek za
ucelem vyvozu do tietich zemi; nebo

Pozménovaci navrh

ii)  jakykoli souvisejici ukon, ktery je
nezbytné nutny pro fute vyrobu v Unii
nebo pro samotny vyvoz; nebo

Pozmérnovaci navrh

iil)  vyroba, nejdiive Sest mésicii pied
uplynutim doby platnosti jednotné¢ho
osvédceni, vyrobku nebo 1é¢ivého

ptipravku obsahujiciho tento vyrobek za
ucelem jeho skladovani v ¢lenském staté
vyroby s cilem uvést ho na trh ¢lenskych

statll po uplynuti doby platnosti osvédcenti;

Pprislus§ného osvédcenti, nebo
10543/24 el/vmu 16
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Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. a — bod iv

Znéni navrzené Komisit

iv)  jakykoli souvisejici ukon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu v Unii
uvedenou v bod¢ iii) nebo pro samotné
skladovéani, za predpokladu, ze se tento
souvisejici tkon uskutecni nejdiive Sest
meésict pred uplynutim doby platnosti
Jjednotného osvédceni;

Pozménovaci navrh 26

Navrh na¥izeni
CL 8 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 27

Navrh natizeni
CL 9 — odst. 1 — pism. a — bod iv a (novy)

Zneéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

iv)  jakykoli souvisejici tikon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu v Unii
uvedenou v bod¢ iii) nebo pro samotné
skladovéani, za predpokladu, ze se tento
souvisejici tkon uskutecni nejdiive Sest
meésict pied uplynutim doby platnosti
osvédceni;

Pozménovaci navrh
4a. Zadost o jednotné osvédceni se

podava elektronicky za pouZiti formati
poskytnutych uiadem.

Pozmérnovaci navrh

iva) informace o jakékoli piimé verejné

financni podpore obdriené na vyzkum

souvisejici s vyvojem pripravku, pro ktery
se Zada o dodatkové ochranné osvédceni .
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Pozménovaci navrh 28

Navrh nafizeni
CL 9 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Zadost o jednotné osvédéeni a zadost o
prodlouzeni doby platnosti jednotného
osveédceni se podavaji u ufadu.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
C1. 12 — odst. 1

Pozmeérnovaci navrh

da) piipadné souhlas tieti strany
uvedeny v ¢l. 6 odst. 2 tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh

Zadost o jednotné osvédéeni a zadost o
prodlouzeni doby platnosti jednotného
osvédceni se v elektronické podobé
podavaji u aradu.

Uiad zavede opati‘eni nezbytnd k tomu,
aby zajistil elektronickou vyménu udajii a
informaci a rovnéz ochranu obchodné
diivérné povahy vymériovanych informaci.
Témito opatienimi nejsou dotcena
ustanoveni o regulacni ochrané.
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Znéni navrzené Komisi

Pokud zadost o jednotné osvédcCeni splituje
pozadavky stanovené v ¢l. 11 odst. 1 nebo
pokud zadost o prodlouzeni doby platnosti
jednotného osvédceni spliiuje pozadavky
uvedené v ¢l. 9 odst. 3, Gfad ji zvefejni v
rejstiiku.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Cl. 13 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Utad posoudi zadost na zakladé
vSech podminek uvedenych v ¢l 3 odst. 1
pro vSechny clenské staty, v nichz ma
zékladni patent jednotny ucinek.

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n&jz se zadost vztahuje,
splnuji pozadavky €l. 3 odst. 1 pro kazdy z
¢lenskych statli uvedenych v odstavei 1,
vydé ufad odiivodnéné kladné stanovisko k
ptezkumu s ohledem na vydani jednotného
osvédéeni. Utad toto stanovisko oznami

Pozmeérnovaci navrh

Pokud zadost o jednotné osvédceni splituje
pozadavky stanovené v ¢l. 11 odst. 1 nebo
pokud zadost o prodlouzeni doby platnosti
jednotného osvédceni splituje pozadavky
uvedené v ¢l. 9 odst. 3, Gfad ji bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak do
péti pracovnich dnit od podani Zadosti
zvetejni v rejstiiku.

Pozménovaci navrh

1. Utad posoudi zadost na zakladé
vSech podminek uvedenych v ¢lanku 3 a v
¢l. 6 odst. 2 pro vSechny clenské staty, v
nichZ ma zékladni patent jednotny ucinek.

Pozménovaci navrh

2. Jestlize zadost o jednotné osvédceni
a vyrobek, na n&jz se zadost vztahuje,
spliuji pozadavky éldnku 3 a Cl. 6 odst. 2
pro kazdy z ¢lenskych stati uvedenych v
odstavci 1, vyda urad odivodnéné kladné
stanovisko k pfezkumu s ohledem na
vydani jednotného osvédéeni. Utad toto
stanovisko ozndmi zadateli
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zadateli.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 3

Zneni navrzené Komist

3. Pokud zé&dost o jednotné osvédceni a
vyrobek, na néjz se zadost vztahuje,
nespliuji pozadavky ¢l 3 odst. 1 ve vztahu
k jednomu nebo vice ¢lenskym statiim,
vyda ufad odiivodnéné zaporné stanovisko
k pfezkumu s ohledem na vydani
jednotného osvédéeni. Utad toto
stanovisko ozndmi Zadateli.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Utad prelozi stanovisko k prezkumu
do ufednich jazyktli vSech urcenych
&lenskych statt. Urad maze za timto
ucelem pouzit ovéfeny strojovy pieklad.

prostirednictvim elektronické platformy
a bez zbytecného odkladu je zverejni v
rejstiitku.

Pozménovaci navrh

3. Pokud zadost o jednotné osvédceni a
vyrobek, na n&jz se zadost vztahuje,
nespliuji pozadavky ¢lanku 3 a ¢l. 6

odst. 2 ve vztahu k jednomu nebo vice
¢lenskym statiim, vyda urad odiivodnéné
zaporné stanovisko k pirezkumu s ohledem
na vydani jednotného osvédéeni. Utad toto
stanovisko ozndmi Zadateli
prostiednictvim elektronické platformy

a bez zbyteCného odkladu je zverejni v
rejstiiku.

Pozménovaci navrh

4.  Utad prelozi stanovisko k prezkumu
do ufednich jazyktli v§ech urcenych
&lenskych stattl. Urad mize za timto
ucelem pouzit ovéfeny strojovy pieklad.
Uiad zveiejni stanovisko k prezkumu v
rejstiitku co nejdiive po jeho vydadni.
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Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 5

Znéni navrzené Komisit

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat
provadéci akty, kterymi stanovi pravidla
pro postupy tykajici se podavani zadosti a
postupy tykajici se zptisobu, jakym
piezkumné komise posuzuji zadosti o
jednotna osvédceni a vypracovavaji
stanoviska k prezkumu, jakoZ i vydavani
stanovisek k pfezkumu tfadem. Tyto
provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢lanku 55.

Pozménovaci navrh 36

Navrh nafizeni
Cl. 13 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 37

Pozmeérnovaci navrh

5. Komisi je svéfena pravomoc piijimat

provadéci akty, kterymi stanovi pravidla
pro postupy tykajici se podavani zadosti a
postupy tykajici se zptisobu, jakym
piezkumné komise posuzuji zadosti o
jednotna osvédceni a vypracovavaji
stanoviska k pfezkumu, jakoZz i vydavani
stanovisek k prezkumu tfadem v
elektronické podobé. Tyto provadéci akty
se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢lanku 55.

Pozmérnovaci navrh

5a. Ufad vydd stanovisko k piezkumu
do Sesti mésicii od zveiejnéni Zadosti o
jednotné osvédceni. Aniz jsou dotéeny
Clanky 14, 25 a 28, miiZe Zadatel podat
Zadost o zrychlené fizeni, kdykoli je to
Fadné odiivodnéno naléhavosti. Je-li
Zadost o zrychlené vySetiovaci iizeni
povaZovana za oditvodnénou, vyda urad
stanovisko k piezkumu do &ty mésicii od
zverejnéni Zdadosti o jednotné osvédceni.
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Navrh nafrizeni
Cl 14 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Kterakoli fyzicka nebo pravnicka
osoba mize ufadu ptedlozit pisemné
piipominky tykajici se zptisobilosti pro
dodatkovou ochranu vyrobku, jehoz se
zéadost tyka, v jednom nebo vice clenskych
statech, v nichz mé zakladni patent
jednotny ucinek.

Pozménovaci navrh 38

Navrh natizeni
Cl 14 — odst. 3 — pododstavec 2 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Vesker¢ ptipominky tfetich stran se
predkladaji pisemné v jednom z Gfednich
jazykl Unie a musi byt odiivodnény.

Pozmeérnovaci navrh

1.  Kterakoli fyzickd nebo pravnicka
osoba mize ufadu ptedlozit pisemné
piipominky tykajici se zptsobilosti pro
dodatkovou ochranu vyrobku, jehoz se
zéadost tyka, v jednom nebo vice clenskych
statech, v nichz ma zakladni patent
jednotny ucinek. Tyto pisemné pripominky
se uradu predkladaji elektronicky.

Pozménovaci navrh

Kdykoli se pouZije zrychlené iizeni v
souladu s ¢l. 13 odst. 5a, musi byt
pripominky predloZeny do Sesti tydnii od
zverejnéni Zadosti v rejstiiku.

Pozménovaci navrh

4.  Vesker¢ ptipominky tfetich stran se
predkladaji elektronicky v jednom z
ufednich jazykli Unie a musi byt
odivodnény.
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Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
CL 15 — odst. 4 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl. 15 - odst. 6

Zneni navrzené Komist

6.  Pokud namitkova komise zjisti, ze

Pozmeérnovaci navrh

ca) veskeré ditkazy, na nich? namitajici
zaklada svou namitku.

Pozménovaci navrh

6.  Pokud namitkova komise zjisti, ze

namitka nespliiuje pozadavky odstavcu 2, 3 namitka nespliiuje pozadavky odstavci 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako nepfipustnou nebo 4, zamitne namitku jako nepfipustnou

a sdéli fo namitajicimu, ledaze byly tyto
nedostatky odstranény pfed uplynutim
lhiity pro podani ndmitek uvedené v

odstavei 1.

Pozménovaci navrh 42

Navrh nafizeni
CL 15 — odst. 9 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

a sd€li své rozhodnuti, jakoZ i odiivodnéni
tohoto rozhodnuti namitajicimu co
nejdiive po poddani namitky, ledaze byly
tyto nedostatky odstranény pied uplynutim
lhiity pro podani ndmitek uvedené v
odstavci 1.

Pozménovaci navrh

9a. V piipadech, kdy bylo proti
stanovisku k piezkumu podano nékolik
namitek, vyFizuje uiad tyto namitky

10543/24
PRILOHA

el/vmu 23
GIP.INST CS



Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 10

Znéni navrzené Komisi

10. Utad vyda rozhodnuti o namitce do
Sesti mésict, pokud slozitost ptipadu
nevyzaduje delsi lhitu.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 12

Znéni navrzené Komisi

12.  Pokud se namitkova komise
domniva, Ze alespon jeden diivod pro
namitku brani zachovani stanoviska k
pfezkumu, pfijme pozménéné stanovisko a
uiad to uvede v rejstiiku.

Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
CL 15 - odst. 12 a (novy)

spolecné a vyda ve vitahu ke vSem
podanym namitkam jediné rozhodnuti.

Pozmeérnovaci navrh

10. Utad vyda rozhodnuti o namitce
véetné jeho podrobného odiivodnéni do
Sesti mesict, pokud slozitost pripadu
nevyzaduje delsi lhitu.

Pozmérnovaci navrh

12.  Pokud se namitkova komise
domniva, Ze alespon jeden diivod pro
namitku brani zachovani stanoviska k
pfezkumu, pfijme pozménéné stanovisko a
uiad zverejni uplné znéni rozhodnuti v
rejstiiku.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
CL 15 — odst. 12 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Na zadost podanou Ufadu mize rad
jmenovat kterykoli ptisluSny vnitrostatni
organ jako zcastnény Ufad v pfezkumném
postupu. Jakmile je pfisluSny vnitrostatni
organ jmenovan v souladu s timto ¢lankem,
jmenuje jednoho nebo vice prizkumovych
referentdl, ktefi se budou podilet na
posuzovani jedné nebo vice zadosti o
jednotna osveédceni.

Pozmeérnovaci navrh

12a. V priabéhu celého namitkového
Fizeni, které je pokud moZno oteviené
ucasti veiejnosti, musi byt zajisténa
naprostd transparentnost.

Pozménovaci navrh

12b. VeSkerd vyména informaci mezi
uiadem, majitelem a namitajicim probiha
elektronicky.

Pozmérnovaci navrh

1. Na Zzadost podanou Gfadu mize Grad
jmenovat kterykoli ptisluSny vnitrostatni
organ jako zc¢astnény Ufad v pfezkumném
postupu. Jakmile je ptisluSny vnitrostatni
organ jmenovan v souladu s timto ¢lankem,
jmenuje jednoho nebo vice prizkumovych
referentdl, ktefi se budou podilet na
posuzovani jedné nebo vice zadosti o
jednotna osvédceni, a to na zdkladé
prislusnych odbornych znalosti a
dostatecnych zkuSenosti poZadovanych
pro centralizovany prezkumny postup.
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Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
ClL 17 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  zemeépisnou rovnovahu mezi
zucCastnénymi Urady;

Pozménovaci navrh 49

Navrh natizeni
CL 17 — odst. 3 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

ucast nejvyse jednoho prizkumového

Pozmeérnovaci navrh

a)  odpovidajici odborné znalosti a
dostatecné zkuSenosti, pokud jde o
posuzovani patentii a dodatkovych
ochrannych osvédceni, pricem? je
zejména zajisténo, aby alespori jeden
prizkumovy referent mél piinejmensim
pétiletou praxi v oblasti prezkumu patentii
a dodatkovych ochrannych osvédceni;

Pozmérnovaci navrh

aa) pokud mozno, zemépisnou
rovnovahu mezi zucastnénymi uiady;

Pozménovaci navrh

c) Ze Zadny pruzkumovy referent neni

10543/24
PRILOHA

el/vmu

GIP.INST

26

CS



referenta zaméstnaného ptislusSnym
vnitrostatnim organem, ktery vyuziva
vyjimku stanovenou v ¢l. 10 odst. 5
natizeni [COM(2023)0231].

Pozménovaci navrh 51

Navrh nafrizeni
Cl. 18 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi
Po uplynuti lhity pro podéni odvolani nebo
namitek, v niz nejsou zadna odvolani nebo
namitky podany, nebo po vydani
kone¢ného rozhodnuti ve véci samé piijme
ufad jedno z nasledujicich rozhodnuti:

Pozménovaci navrh 52

Navrh natizeni
ClL 18 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Cl 19 — odst. 2

zaméstndn prislusSnym vnitrostatnim
organem, ktery vyuziva vyjimku
stanovenou v ¢l. 10 odst. 5 natizeni
[COM(2023)0231].

Pozménovaci navrh

Po uplynuti lhity pro podéani odvolani nebo
namitek, v niz nejsou zadna odvolani nebo
namitky podany, nebo po vydani
kone¢ného rozhodnuti ve véci samé piijme
utad bez zbyte¢ného odkladu jedno z
nasledujicich rozhodnuti:

Pozménovaci navrh

Uiad bez zbyteéného odkladu vyrozumi
Zadatele o pFijatém rozhodnuti.
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Znéni navrzené Komisi

2. K zadosti o prodlouzeni doby
platnosti jednotného osvéd¢eni mohou
rovnez predlozit pfipominky tfeti strany.

Pozménovaci navrh 54

Navrh natizeni
CL 22 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  bylo-li osvéd€eni vydano v rozporu s

ustanovenim cClanku 3;

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Navrh na prohlaseni neplatnosti se

podava pisemné a musi uvadét divody, na

nichz se zaklada. Navrh se povazuje za

fadné podany aZ po uhrazeni ptislusného

poplatku.

Pozménovaci navrh 56

Pozmeérnovaci navrh

2. K zadosti o prodlouzeni doby
platnosti jednotného osvéd¢eni mohou
rovnez predlozit ptipominky nebo namitky
treti strany.

Pozménovaci navrh

a)  bylo-li osvéd€eni vydano v rozporu s
Clankem 3 a él. 6 odst. 2,

Pozménovaci navrh

3. Navrh na prohlaseni neplatnosti se
podava elektronicky a musi uvadét
divody, na nichz se zaklada. Navrh se
povazuje za fadné€ podany az po uhrazeni
piislusného poplatku.
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Navrh nafrizeni
Cl. 28 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Odvolani se podava u uradu pisemné
do dvou mésicii ode dne oznameni
rozhodnuti. Odvoléani se povazuje za
podané az po zaplaceni prislusSného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
musi byt predlozeno ve lhiité ¢tyF mésicu
ode dne ozndmeni rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Je-li vysledkem odvolani rozhodnuti,
které neni v souladu se stanoviskem k
piezkumu, mohou odvolaci senaty svym
rozhodnutim stanovisko zrusit nebo
zménit.

Pozménovaci navrh 58

Pozmeérnovaci navrh

3. Odvolani se podava u uradu
elektronicky do dvou mésicti ode dne
oznameni rozhodnuti. Odvolani se
povazuje za podané az po zaplaceni
prislusného poplatku. Pisemné odtivodnéni
odvolani s uvedenim divodii, véetné
duikazui podporujicich tyto ditvody, musi
byt elektronicky ptedlozeno ve lhiate
mesict ode dne oznameni rozhodnuti.

Odpovéd’ na odiivodnéni odvolani musi
byt piedloZena pisemné nejpozdéji do tii
mésicii ode dne poddni odirvodnéni. Uiad
PFipadné stanovi datum ustniho jednani
do tii mésicit od podani odpovédi nebo do
Sesti mésicu od podani oditvodnéni
odvolani podle toho, co nastane drive.
Uiad vydd pisemné rozhodnuti do ti
mésicit ode dne konani ustniho slySeni
nebo pripadné podani odpovédi na
odiivodnéni odvolani.

Pozménovaci navrh

5. Je-li vysledkem odvolani rozhodnuti,
které neni v souladu se stanoviskem k
piezkumu, odvolaci senaty svym
rozhodnutim stanovisko zrusi nebo zméni.
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Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Clenové odvolacich senatil ve vécech
tykajicich se jednotnych osvédcéeni jsou
jmenovani v souladu s ¢l. 166 odst. 5
natizeni (EU) 2017/1001.

Pozménovaci navrh 59

Navrh na¥izeni
CL 29 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
ClL 32 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

4. Clenové odvolacich senatil ve vécech
tykajicich se jednotnych osvédceni jsou
jmenovani v souladu s ¢l. 166 odst. 5
nafizeni (EU) 2017/1001. PFi jmenovani
Clenii odvolacich sendtii ve vécech
tykajicich se Zdadosti o jednotna osvédceni
se nalezité zohledni jejich piedchozi
zkuSenosti ve vécech tykajicich se
dodatkovych ochrannych osvédceni nebo
patentového prava.

Pozménovaci navrh
4a. Ve vécech tykajicich se jednotnych

osvédceni se na odvolaci sendty pouZije
¢l. 166 odst. 9 navizeni (EU) 2017/1001.

Pozmérnovaci navrh

Zadatel pFedlozi kombinovanou
centralizovanou Zadost uiradu elektronicky
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Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Sdéleni uréena uradu lze poddvat
elektronicky. Rozsah, v jakém Ize tato
sdéleni poddvat elektronicky, a technické
podminky takového podani stanovi
vykonny reditel.

Pozménovaci navrh 62

Navrh natizeni
CL 35 — odst. 1 — pism. i a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 63

Navrh nafizeni
CL 35 — odst. 1 — pism. j

Znéni navrzené Komisi

j)  datum vydani stanoviska ufadu k

a ve formdtech, které uiad zpFistupni.

Pozmenovaci navrh
1. Sdéleni ur¢ena uradu se podavaji

elektronicky. Vykonny reditel stanovi
technické podminky pro podavani téchto

sdéleni.

Pozmeénovaci navrh
ia) informace o jakékoli piimé verejné

financni podpore obdriené na vyzkum
souvisejici s vyvojem pripravku;

Pozmérnovaci navrh

1) datum vydani stanoviska uradu k
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pfezkumu pro kazdy ¢lensky stat, v némz
ma zakladni patent jednotny ucinek, a
shrnuti tohoto stanoviska;

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 35 - odst. 1 — pism. m

Zneni navrzené Komist

m) v piislusnych pfipadech podani
namitky a vysledek namitkového fizeni,
vcetné ptipadného shrnuti revidovaného
stanoviska k pfezkumu;

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
ClL 35 - odst. 1 — pism. n

Znéni navrzené Komisi

n) v piislusnych ptipadech podani
odvolani a vysledek odvolaciho fizeni,
vcetné pripadného shrnuti revidovaného
stanoviska k pfezkumu;

Pozménovaci navrh 66

Navrh nafizeni
ClL 35 — odst. 8 a (novy)

prezkumu pro kazdy ¢lensky stat, v némz
ma zakladni patent jednotny Gcinek;

Pozménovaci navrh

m) v piislusnych ptipadech podani
namitky, jeji status a vysledek
namitkového fizeni, v€etné pripadného
shrnuti revidovaného stanoviska k
prezkumu;

Pozmérnovaci navrh

n) v piislusnych ptipadech podani
odvoléni, jeho status a vysledek
odvolaciho fizeni, véetné ptipadného
shrnuti revidovaného stanoviska

k pfezkumu;
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Rozhodnuti fadu podle tohoto
nafizeni obsahuji stanoviska k pfezkumu a
musi byt odiivodnéna. Musi byt zalozena
pouze na divodech nebo dukazech, ke
kterym m¢éli Gi¢astnici moznost se vyjadfit.
Probiha-li pfed ufadem Ustni jednani, mize
byt rozhodnuti vydano ustné. Nésledné se
rozhodnuti nebo stanovisko Gcastnikiim
oznami pisemné.

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 3

Pozmeérnovaci navrh

8a. Organy veiejné moci nevyuZiji
informace v rejstiiku pro postupy
souvisejici s patenty. Zadnd regulacni
nebo spravni rozhodnuti tykajici se
generickych nebo biologicky podobnych
lécivych piipravkii se nezakldadaji na
informacich v rejstiiku. Informace v
rejstitku se nepouZiji pro zamitnuti,
pozastaveni, odloZeni, odnéti nebo zruseni
registraci, rozhodnuti o stanoveni cen a
uuhraddch nebo nabidek do vybérovych
Fizeni.

Pozmérnovaci navrh

1.  Rozhodnuti tfadu podle tohoto
nafizeni obsahuji stanoviska k pfezkumu a
musi byt odivodnéna. Musi byt zalozena
pouze na diivodech nebo dukazech, ke
kterym m¢éli GiCastnici moZnost se vyjadrit.
Probiha-l1i pfed ufadem Ustni jednani, mize
byt rozhodnuti vydano ustné. Nasledné se
rozhodnuti nebo stanovisko tc¢astnikiim
oznami elektronicky.
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Znéni navrzené Komisi

3. Rozhodnuti ufadu podle tohoto
nafizeni, proti nimz lze podat odvolani,
musi obsahovat pisemné pouceni o tom, Ze
se odvolani podava u uradu pisemné do
dvou mésict ode dne oznameni piislusného
rozhodnuti. Pouc¢eni musi obsahovat
rovnéz upozornéni ucastnikli na ustanoveni
¢lanku 28. Ugastnici se nemohou odvolavat
na nedostatky pouceni ze strany uiadu o
moznosti podat odvolani.

Pozmeérnovaci navrh

3. Rozhodnuti ufadu podle tohoto
nafizeni, proti nimz lze podat odvolani,
musi obsahovat pisemné pouceni o tom, Ze
se odvoléani podava u uiadu elektronicky
do dvou mésict ode dne oznameni
ptislusného rozhodnuti. Pouceni musi
obsahovat rovnéz upozornéni u€astnikli na
ustanoveni &lanku 28. Uastnici se
nemohou odvolavat na nedostatky pouceni
ze strany Ufadu o moznosti podat odvoléni.

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

2. Ustni jednani pred prezkumnou vypousti se
komisi, namitkovou komisi nebo komisi
pro prohldSeni neplatnosti jsou neverejnd.

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
Cl. 41 — odst. 3

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3. Ustni jednani ped odvolacimi 3. Ustni jednani pied pFezkumnou
senaty, vcetn¢ vyhlaSeni rozhodnuti a komisi, namitkovou komisi nebo

pfipadné revidovaného stanoviska, jsou odvolacimi sendty, v€etné vyhlaseni
vefejna, pokud odvolaci senaty rozhodnuti a ptfipadné revidovaného
nerozhodnou jinak v piipadé, Ze by stanoviska, jsou vetejnd, pokud prezkumna
veiejnost jednani mohla mit vazné a komise, namitkova komise nebo odvolaci
neodiivodnéné neptiznivé dusledky, senaty nerozhodnou jinak v pfipadé, Ze by
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zejména pro nekterého z ucastniki fizeni.

Pozménovaci navrh 71

Navrh nafrizeni
Cl. 42 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Poklada-li urad nebo ptislusna
komise za nezbytné, aby ucastnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal tstné,

predvola ptislusnou osobu, aby se dostavila

k vyslechu. Pfedvolani k vyslechu se
provede alespon jeden mésic predem,
ledaze by ucastnik fizeni, svédek nebo
znalec souhlasili s kratsi Ihitou.

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
Cl. 46 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Zadost o navraceni prav se podava
pisemné ve 1hité dvou mésicti ode dne,
kdy pominula pfi¢ina nedodrzeni lhity. V

této 1hité musi byt uc¢inén zmesSkany ukon.
Zadost 1ze podat pouze do jednoho roku od

uplynuti nedodrzené lhity.

DFistup veiejnosti k celému ustnimu
jednani nebo jeho casti mohl mit vazné a
neodiivodnéné neptiznivé dusledky,
zejména pro nékteré¢ho z tcastniki fizeni.

Pozménovaci navrh

3. Pokladé-li urad nebo pfislusna
komise za nezbytné, aby ucastnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal stné,
predvola ptislusnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. V pFipadé piedvolani znalce
uiad nebo pripadné prislusnda komise
ovéri, zda tento znalec neni ve stietu
zajmii. Piedvolani k vyslechu se provede
alespoii jeden mésic ptedem, ledaze by
ucastnik fizeni, svédek nebo znalec
souhlasili s kratsi lhiitou.

Pozmérnovaci navrh

2. Zadost o navraceni prav se podava
elektronicky ve 1hité dvou mésict ode dne,
kdy pominula pfi¢ina nedodrzeni lhity. V
této 1hité musi byt uc¢inén zmeskany ukon.
Zadost 1ze podat pouze do jednoho roku od
uplynuti nedodrzené lhity.
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Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Cl. 56 — odst. 1

Znéni navrzené Komisit

Do dne xxxxxx [Ufad pro publikace, vloZte
datum: pét let ode dne pouzitelnosti] a poté
kazdych pét let Komise vyhodnoti
provadéni tohoto nafizeni.

Pozmeérnovaci navrh

Do dne ...[Utad pro publikace, vloZte
prosim datum: pét let ode dne
pouzitelnosti] a poté kazdych pét let
Komise vyhodnoti provadéni tohoto
natizeni a predloZi zpravu o hlavnich
gjisténich Evropskému parlamentu, Radé
a Evropskému hospodaiskému a
socidlnimi vyboru. Zvlastni duraz se klade
na ucdinky namitek podle clanku 15 a na
to, zda moznost namitky vede k
vyznamnym zpoZdénim pii vyddavani
Jjednotnych osvédceni, a ucinkiim tohoto
narizeni na ndavratnost investic do
vyzkumu a vyvoje s ohledem na smérnici
(EU) XXX/XX [COM(2023)0192].
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