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USNESENI
whorn pro evropské zaleitosti
z I5. schiize
e dne 5. zdif 2018

k navrim nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) €. 462/2009
o dodatikovych ochrannych osvédcenich pro ledive plipravicy /kod dokumentu 9485/18,
EKOM(2018) 317 v koneéném znéni/

Vybor pro evropske zalezitosti Poslanecké snémovny Parlamentu CR po vyslechnuti
informace piedsedy Ufadu primyyslového viastnictvi Mgr. Ing. Josefa Kratochvila, PhD.. po
vyslechnuti zpravodajske zpravy posl. Pavla Plzika a po rozpravé

schvaluje stanovisko, které je piilohou tohoto usnesend.

Jifi Kobza Pavel Plzik
ovefovatel Zpravodaj
COndie) Benesik
piedseda
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Priloha k usneseni €. 126

Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady, ktervm se méni narizeni
(ES) €. 469/2009 o dodatkovvch ochrannych osvédéenich pro 1ééiveé
pripravky

KOM({2018) 317 v kone¢ném znéni, kod Rady 9485/18
Interinstitucionalni spis 2018/0161/COD

Pravni ziklad:
Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropske unie.

.

Datum zaslani Poslanecké snémovné prostiednictvim VEZ:
20,5 2018

Datum projednani ve VEZ:
6. 6. 2018 (1. kolo)

Procedura:
Radny legislativni postup.

.

L]

Piedbéiné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho radu PS):
Datovane dnem 6. srpna 2018, domucene do vvborm pro evropske zaleZitosti dne 15, srpna 2018
prostiednictvim systému [SAP.

.

Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Navrh je v souladu s principem subsidiarity.

L]

Odivodnéni a predmét:

Dne 28 kvétna 2018 Komise zvefejnila navrh nafizeni kterym se méni nafizeni (ES)
€. 469/2009 o dodatkowvych ochrannyvch osvédéenich pro lécivé piipravky. Spolu s
timto navrhem nafizeni byla zvefejnéna i analyza posouzeni dopadi.

Lécivé pipravky mohou byt chranény patentem s platnosti maximalng 20 let. Uvedeni 1é¢ivich
piipravial na trh v EU je viak zarovedi podminéno registraci ve spravnim fizeni podle smérnice
Evropskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoletenstvi
tykajicim se humannich 1é&vych piipravknd. K Zadosti o tuto registraci musi byt piiloZeny mzné
tdaje a dokumenty, jeZ zahmuji mimo jiné i visledky frzikilné-chemickych. biologickych &
mikrobiologickych zkoudek toxikologicloich a farmakologickych zkouSek a Klinickvch
hodnoceni. Uvedené zkousky a kdinicka hodnoceni piitom mohou v praxi probihat 1 nékolik let.
Tim se fakticky snifuje doba trvani vwhradniho prava z patentu, kieré virobei umoiinuje ziskat
zpét investice vynalozené do vyzlmu a vivoje lééivého piipraviu véetné spravedlivého zisku.
Doba skutefné patentové ochrany tedy v dusledku npenwsi postacovat k i investic
vyrobee. coz nmize byt piekazkou vvvoje inovativnich 1é¢ivych piipravicd v EUL

Vzhledem k vyie uvedenym divodim bylo v EU zavedeno tzv. dodatkové ochranné osvédéeni.
které poskytuje dodateénou dobu ochrany patentovanym lééivim pfipraviiim po uplynuti doby
platnosti zakladniho patentu. Dodatkové ochranné osvédéeni vivdavai jednotlive élenske stity
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na zakladé nafizeni EU. Dodatkové ochrammé osvédéeni nabyva udinnosti uplyvoutim doby
platnosti zakladniho patentu. Piiznava se na dobu uplyoulou mezi dnem podani piihlasky
patentu k Iédivénu piipraviku a dnem prvni registrace umoZimjici wveést pfipravek na trh
zkracenou o pét let. Vzhledem k nutnosti spravedlivého vyvaZeni zijmm mzmych dotéenych
subjekti ve farmaceutickém odvétvi, tedy napf. inovativnich vyrobel origindlnich 1ééivych
piipravia, vytoben generickych 1&éivych pfipravkl a vnitrostatnich zdravotnickych systémi
Elenskych statn, je viak maximslni doba platnosti dodatkového ochranného osvédéeni omezena
na pét let. To plati1 tehdy, pokud by schvalovaci procesy k ziskani povoleni k uvedeni 1&¢ivého
pripravku na trh v konkrétnim pfipadé trvaly déle. a Géinna doba platnosti patentu by tak byla
jesté vice zkracena. Drritelé dodatkového ochranneho osvédéeni viak mohon poZadat jedté o
Sestimésiéni prodlovfeni dobyv ochrany, polud provadéji pediatricky vwzlum za ucelem
prokizani vhodnosti 16¢ivého pripravku i k 16¢bé déti®.

Dodatkove ochranné osvédieni neni patentem ani prodlouZenim doby jeho platnosti. Poslortuge
viak stejna prava a podléha stegnym omezenim a povimmostem jako zakladndi patent.
Z praktického hlediska ma proto dodatkové ochranné osvédéeni obdobné uéinky jako patent.
Nositel prav z dodatkového ochranného osvédéeni tedy mimo jiné mmZe i zabrinit tietim
subjektim ve vyrobé a skladovini dotéeného 1ééivého pfipraviu po dobu trvini ochrany
vyplivajici z dodatkoveho ochranného osvédéeni. £ toho vyplyva, Ze ochrana poskytovana
drziteli dodatkového ochranného osvédéeni po dobu své platosti neumoZfiuje vvrobchm
generickych a biosimilarmich 1é€ivich pfipravki, aby na tzemi EU vyrabéli 16¢ivé piipraviy,
n3a néf se vztahmje uéinné dodatkové ochranné osvédieni. véetné vvrobyv pro uéely exportu do
tretich zemi v nich? ochrana prostiednictvim dodatkového ochranného osvédieni bud
neexistuje. nebo v nich jiZ uplynula doba jeji platnosti.

Podle nazoru Komise fato skutetnost znevyhodfiuje vyrobee generickych a biosimilamnich
1ééivych piipravki usazené v EU oproti vitobelim ve tietich zem, a to jak ve vztahu k virobé
pro export na trhy tfetich zemi, tak ve vztahu k okamfZitému vstupu na trh EU v dobé& po
uplynuti ifinnost dodatkoveho ochranneho osvédfeni. Vyrobel generickych a biosimilarnich
1é¢ivych pfipravial totiz logicky mohou vstoupit na trh aZz po uplynuti doby platnosti patentu a
dodatkového ochranného osvédéeni. Vstupem generickych 1ééivych pfipraviad na trh pfitom
dostavaji vnitrostitni zdravotnické systémy Elenskych stami k dispozici daléi ekvivalent
origindlnich 1ééivych pfipravin, ktery nmiZe byt i levnéjsi

Deklarovanym cilem nivrhm nafizeni je tedy odstranéni konkurenéni nevyhody virobei
generickych a biosimilarnich 1é¢ivych piipravku usazenych v EU, jiz tito vyrobci éeli oproti
svym konkurentim ze tietich zemi, ktefi mohou svoji virobu mimo tzemi EU provozovat jiz
v dobé platnosti dodatkového ochranného osvédéeni 1é€ivého piipraviu v EU.

s Ohbsah a dopad:
Wavrh nafizeni zavadi tzv. vwrobni vyjimku z viluéné ochrany poskytované dodatkovym
ochrannym osvédienim Uvedena vyrobni vyjimka by konkrétné spoéivala vtom. Ze by na
nzemi EU byla umoZnéna vyroba generickvch a biosimilarnich 1é¢ivych pripravkn 1 v dobé
platnosti dodatkoveého oclranného osvédéeni k originalnimm lééivu. To viak za pfedpokladu,
Ze by tato wyroba byla uréena vihradné na export do tfetich zemd. v nichZ pendi dany lé€ivy

! Podminky pro ziskani tohoto Zestimésifniho prodlouzeni néinnosti dodatkového ochranného osvédéeni jsou
upraveny nafizenim Extopského parlamentn a Rady (ES) & 19012006 ze doe 12. prosmee 2006 o léénvch
piipraveich pro pediatrické poufiti 2 o zméné nafizeni (EHS) & 1768/92, smérmice 2001/20/ES, smémice
2001/83/ES a nafizeni (ES) &. T26/2004.
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piipravek chranén patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédéenim nebo vnich® jiz
uplvnula doba jejich platnosts.

Spolu se zavedenim tzv. vyrobni vijimky jsou v navrhm nafizeni obsaZena take wréita ochranna
opatieni k zamezeni nelegalniho piesmérovani lééivich piipraviai vvrobenvch pro export na
trh FUU v dobé platnosti dodatkoveého ochranného osvédfeni. Za timto uéelem stanovuje navrh
nafizeni napi. néktere informaéni povinnosti spoivajici v tom, ze podniky, které budou chtit
wyrobnd vwiimky vyuZit, budou nmset tuto skuteénost oznamit piishiénym organiim piifems
informace v daném oznameni obsaZené budou soucasné zvefeinény. Dale jsou stanoveny
specifické povinnosti v oblasti oznaéovani virobkll v podobé piipevnéni zvlistniho loga na
obal vyroblu vyrobeneho v ramei vyrobnd vyjimby.

Navrh nafizeni se nema vetahovat na dodatkova ochranna osvédfeni vydana pfed datem jeho
pouzZitelnosti. Bude tedy platit pouze pro dodatkova ochranna osvédfeni vydana po tomto datu,
a to 1 v piipadé. Ze Zadost o jejich vydani byla podana jiz diive.

Navrh nafizeni obsahuje také ustanoveni, podle néhoZ je Eomise povinna nafizend pfijaté na
jeho zakladé kaZdvch pét let piezkoumat.

Dopad na statmi rozpodet a preavai Fad CR-

Uréité naklady pro stafni rozpocet by mohly vzniknout v souvislosti se zpracovavanim
oznameni podnikn, které chtéji vyuzit tzv. vyrobni vyjimky. Daléi naklady mohou vyplyvat i
z kontroly dodrzovani specifickych povinnosti v oblasti oznaovani vyrobku.

*  Stanovisko vlady CR:

Vlada CR povazuje navrh nafizeni ve stavajici podobé za neakceptovatelny. Postoj viady CR
k zavedeni vyrobni vyjimky ve prospéch vivozu je rezervovany. Vlida CR by mohla nivrh
nafizeni akceptovat pouze v piipadé, e by zemeé, do nich? ma sméfovat vyvoz, byly definovany
shodné s €L 4 nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 816/2006 o nucenych licencich
1a patenty tykajici se vyroby farmaceutickych vyroblki na vivoz do zemi s problémy v oblasti
vefeineho zdravi, fedy jako nejmené rozvinuté zemé a dalii rozvojoveé zemé Ve svém
stanovisku vyjadfila vlida CR také obavu zrizika zneuZiti vyrobni vyjimky. tedy z
piesmérovani 1ééivych piipravkn vyrobenvch pro export zpét na tth EUL

Z hlediska priav dusevniho viastnictvi pfedstavuje navrh nafizeni omezend prav jedné zajmove
skupiny (nositell patentd k originilnim 1&¢ivym piipravkim) ve prospéch dmuhé (virobci
generickoich a biosimilarnich 1eciv).

+ Predpoklidany harmonogram projednavini v orginech EU:
WV Radé EU se navrhem nafizeni zabyva pracovnd skupina pro dudevni vlastnictvi. Navih byl
lenskym stitim ze strany Komise prezentovin na zasedani této pracovni skupiny konaném
doe 18. fervna 2018 stim, Ze se knému prozatim nekonala podrobnéidi diskuze. Podle
neoficialnich informaci, které mame v tuto chvili k dispozici, bude Komise usilovat o schvalend
navrhu jeété pied koncem svého stavajiciho mandatn, tedy do konce kvétna 2019,

WV Evropském parlamentu byl navrh smémice pfidélen vyboru pro pravnd zalezitosti (JURI)
jako geséninm vybomu. Prozatim nedoilo ke jmenovini zpravodaje geséniho vybomi
Stanovisko by mél poskytnout take vybor pro mezinarodni obchod (INTA), vybor pro Zivotni
prostiedi, vefejné zdravi a bezpefnost potravin (ENVI) a vybor pro pramysl, vyzkum a
energetibu (ITRE), jenZ se rozhodl stanovisko neposkytnout.
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s Faver:

WVybor pro evropske zaleZitost

1.

projednal navrh nafizeni Evropskeého parlamentu a Rady, ktervm se méni nafizeni (ES)
€. 462/2009 o dodatkovvch ochrannych osvédéenich pro 16€ive piipraviky, KOM(2018) 317
v konecném znéni, kdd Rady 0485/18;

2. nesouhlasi snivrhem nafizeni ve stavajici podobé;

3. podporuje rimcovou pozici viady CR k navrhu nafizen:

4. vyjadiuje pochybnost otom, zda samotny €l. 114 SFEU, ktery svéiuje EU pravomoc
k piijet opatieni ke ziizeni a fungovani vitifniho trhu, poskortuje dostateny pravid zaklad
k pfijeti navrhu nafizend, kterym se umozinje vyroba vyhradné pro uéely vivozu na trhy
mimao EUT;

5. obava se, Zenavrh nafizeni miZe i pfes navrhovana ochranna opatieni vést ke zvyseni
rizika pomueni prav z dodatkového ochranného osvédéend v ET;

6. ma za to, Ze by pravni Uprava obsaZena v navrim nafizeni mohla znamenat rtiZzend
navratnosti investic vynalozenych na vyzkum a vyvoj origindlnich 1é&ivych piipraviai;

7. je toho nazoru, Ze délka ochrany poskytovand prostiednictvim dodatkového
ochranmého osvédéeni je pouze jednim z kriténi, ktera virobel generickych a biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravki berou v vahu pfi volbé mista jejich viroby, vedle napi.
niZSich nakladu na vyrobu v nékterych tietich zemich;

8. povéruje pfedsedu viboru pro evropské zaleZitosti, aby v ramci politického dialogu
postoupil toto usneseni piedsedovi Evropske komuise.

0. postupuje navrh naiizeni véetné ramcove pozice vlady k némm a svého usnesend pro
informaci vvbom pro zdravotnictvi.

Jifi Kobza Pavel Plzik
ovefovatel Zpravodaj
Ondiej Benesik
piedseda
4
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PARIAMENT CESKE REPUBLIKY
Poslaneck:i snémovna
predseda vyhoru pro evropské zaleZitosti

Mgr. Ondief Benesik

Prague. 10® September 2018

Dear Mr. President.

I would like to inform you about the opinion of the Commuttee for European Affairs of
the Chamber of Deputies of the Parliament of the Czech Republic

on the Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council
amending Regulation (EC) No 469/2002 concerming the supplementary protection certificate
for medicinal products, COM(2018)317 final, Council Code 9485/18.

The respective document was included in the agenda of the 15% session of the
Committee for European Affairs and was scrutinized on 5T September 2018. According to the
Exules of Procedure of the Chamber of Deputies the President of the Office of Industrial Property
was present at the session fo introduce the preliminary Government’s Framework Position.

After the hearing of the rapporteur’s review and after the discussion the Committee has
adopted the resolution No. 126 in the context of the Political Dialogue which is enclosed to
this letter.

Yours sincerely

< 7
4./

Enclosure

Mr. Jean-Claude Juncker
President of the Furopean Commission
Brussels

Parliament of the Czech Republic, Chamber of Deputies, Snémovni 3, 118 26 Praha 1
tel : +420-257 173 411, fooc: +420-237 173 415

hitp://'www.psp.cz/vez
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PARLTAMENT OF THE CZECH REPUBLIC
Chamber of Deputies
Committee for European Affairs

Rezolution No. 126

15® Session on 5 September 2018

the Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending
Regulation (EC) No 469/2009 concerning the supplementary protection certificate for
medicinal products /COM(2018)317 final, Council Code 9485/18/

Conclusions of the Resolution:
Committee for Furopean Affairs

1. discussed the Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council
amending Regulation (EC) No 4692009 concerning the supplementary protection certificate
for medicinal products. COM{2018)317 final Council Code 9485/18;

2. disagrees with the Proposal for a Regulation in its current form;

3. supports the Czech Government's Framework position on the draft regulation;

4. expresses doubts whether Article 114 TFEU (it confers authority to EU to adopt measures
for the establishment and functioning of the internal market) provides a sufficient legal basis
for the adoption of the Proposal for a Regulation authorizing production exclusively for export
to non-EU markets;

5.is afraid that despite the measures in the Proposal for a Regulation, the Proposal may increase
the risk of infringement of the E1l's supplementary protection certificate;

6. thinks that the legislation contained in the Proposal for a Regulation could complicate the
return of investments spent on research and development of original medicines;

7. is of the opinion that the duration of protection provided by a supplementary protection
certificate 1s only one of the criteria that manufacturers of generic and biologically-relevant
medicines take into account when choosing their place of production, in addition to, for
example, lower production costs in some third countries;

8. authorizes the Chairman of the Commuites for European Affairs to forward this resolution to
the President of the Furopean Commission in the context of the Political Dialogue;

0 submits the documents along with their Resolution and the Government’s Framework Position
to the Committee on Health for Information.

FParliament of the Czech Republic, Chamber of Deputies, Snémovni 3, 118 26 Praha 1
tel - +420-257 173 411, fooc: +420-257 173 415

biip:/'www.psp.czivez
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