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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Ve strategii pro jednotny trh! byla oznidmena cilend zména parametri uréitych aspektl
patentové ochrany a ochrany zajisténé DOO (dodatkovym ochrannym osvédéenim)® za
ucelem podpory konkurenceschopnosti regulovanych primyslovych odvétvi, jako je
farmaceuticky primysl. Cilem bylo vyfesit tyto problémy:

- ztrata vyvoznich trhii (v€etné novych obchodnich pfilezitosti) a chybéjici vEasny
vstup (takzvané ,,v I. den*) na trhy c¢lenskych statlh po zaniku DOO pro vyrobce
generik a biologicky podobnych 1éCivych piipravka, ktefi jsou usazeni v EU, v
disledku nezamyslenych ucinkl plynoucich ze stavajiciho rezimu EU pro DOO
ptijatého témer pred tiemi desetiletimi a s ohledem na zmény ve farmaceutickém
odvétvi (napft. vznik biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki),

— nesourod¢ provadéni rezimu DOO v ¢lenskych statech, coz mize byt vyfeSeno ve
spojeni s pfipravovanym jednotnym patentem EU a naslednym moZnym vytvorenim
jednotného DOO,

— nesourodé provadéni patentové vyjimky Bolar?.

Usneseni Evropského parlamentu* o strategii pro jednotny trh potvrdilo nutnost opatfeni
tykajicich se rezimu EU pro DOO a vyzvalo ,,Komisi, aby zavedla a ndsledné nejpozdeji do
roku 2019 provedla vyjimku z dodatkovych ochrannych osvedceni za ucelem posileni
konkurenceschopnosti odvétvi generik a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkl, avsSak
»aniz by bylo ohrozZeno trvani vyhradniho prava na trhu udéleného v ndvaznosti na rezim
dodatkovych ochrannych osvédceni na chranénych trzich®.

Tato iniciativa se tyka prvni z vySe uvedenych zalezitosti a za timto ucelem navrhuje zménu
legislativy Unie o dodatkovych ochrannych osvéd€enich pro lé€ivé piipravky, konkrétné
nafizeni (ES) ¢&.469/2009°. Jejim cilem je zavést takzvanou vyrobni vyjimku pro udely
vyvozu v dob¢ platnosti DOO. Jednalo by se o ,,vyjmuti®, jinymi slovy o omezeni ochrany
zajisténé osveédcenim, jehoz cilem by bylo odstranit konkurenéni nevyhody, kterym v

I COM(2015) 550.

2 Dodatkové ochranné osvédéeni (DOO) je pravo dulevniho vlastnictvi sui generis dostupné v ¢lenskych

statech EU, které prodluzuje az o pét let pravni ucinky referencniho (,,zdkladniho®) patentu, ktery se tyka
lé¢ivého ptipravku nebo ptfipravku na ochranu rostlin (napt. pesticidu), jenz byl registrovan vnitrostatnimi
regulacnimi organy nebo regula¢nimi organy EU. Pfislusnym pravnim pfedpisem pro DOO pro 1écivé
ptipravky je nafizeni (ES) ¢. 469/2009 (kodifikace natizeni (EHS) €. 1768/92). DOO maji kompenzovat
HZtratu® uéinné patentové ochrany zptisobenou zdlouhavym povinnym testovanim a klinickymi hodnocenimi
vyzadovanymi pred registraci 1é¢ivého piipravku k uvedeni na trh EU. Pediatrické nafizeni (natizeni (ES) ¢.
1901/2006 o 1éCivych piipravcich pro pediatrické pouziti) stanovi u DOO pro 1éCivy piipravek mozZnost
prodlouzeni o dalsich Sest mésict, jestlize je registrovany 1éCivy piipravek soucasti ,,planu pediatrického
vyzkumu®. Natizeni (ES) ¢. 1610/96 reguluje DOO pro ptipravky na ochranu rostlin, neni vSak pfedmétem
tohoto navrhu.

3 Tuto vyjimku definuje €l. 10 odst. 6 smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lécivych pripravki, kde je uvedeno, Ze: ,,Provadeni studii a hodnocent nezbytnych pro pouziti odstavcii 1, 2,
3 a 4 a z toho vyplyvajici praktické pozadavky se nepovazuji za poruSeni patentovych prav nebo prav z
dodatkovych ochrannych osvédceni pro lécivé pripravky.*

4 Usneseni Evropského parlamentu ze dne 26. kvé&tna 2016 o strategii pro jednotny trh — 2015/2354(INI).

5 Nafizeni Evropského parlamentu a’Rady (ES) €. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych
osvédCenich pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
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soucasnosti vyrobci generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkd usazeni v EU celi.
UmozZni jim vyrabét na Gizemi ¢lenského statu v dobé platnosti DOO, a sice pro vyhradni ucel
vyvozu jejich vyrobkii na trhy mimo EU, kde jiz patentova ochrana nebo ochrana
poskytovana DOO vyprSela nebo nikdy neexistovala. Cilem je podpofit investovani a vznik
pracovnich mist ve vyrobé generik a biologicky podobnych lé¢ivych ptipravkt v Unii
obnovenim rovnych podminek mezi vyrobou v EU a vyrobou v zemich mimo EU. Tato
vyjimka by neméla ovlivnit vyhradni prava drzitelii osvédceni tykajici se trhu Unie. Z tohoto
navrhu budou mit prospéch zejména malé a stfedni podniky usazené v EU, nebot’ ty se Casto
zabyvaji vyrobou generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkd.

Tato iniciativa je podpofena fadou studii. Kromé toho bylo v Unoru 2017 zvefejnéno
pocatecni posouzeni dopadu, které uvadélo mozné legislativni a nelegislativni kroky k feSeni
uvedenych problémt.

V fijnu 2017 pak byla zahdjena 12tydenni veifejnad konzultace, kterd prokazuje podporu
vyrobni vyjimky ze strany fady zadastnénych subjektG®. Tato konzultace ukazuje silnou
podporu myslenky jednotného DOO. Navic, zatimco se mnoho zucastnénych stran domniva,
ze systém DOO odpovida svému ucelu, jiné maji za to, ze je tfeba Iépe ujasnit, jak se nafizeni
o DOO a patentova vyjimka Bolar uplatiuji v praxi. Zda se vSak vhodné nejprve vyckat, az
Komise dokon&i probihajici analyzu pobidek pro farmaceuticky priimysl’. Navic by piiprava
jakychkoli budoucich pokynii k systému DOO obecné¢ méla pockat na vysledek piipadi
tykajicich se DOO, jezZ jsou v soucasnosti projednavany u Soudniho dvora Evropské unie.

. Hlavni prvky navrhu

Tato legislativni iniciativa navrhuje omezenou vyjimku formou ,,vyrobni vyjimky* z prav,
ktera muze uplatiovat drzitel DOO podle natizeni (ES) ¢. 469/2009. Jedna se o cileny a
vyvazeny navrh, jehoz zamérem je napravit urcité nezamyslené nasledky plynouci z rezimu
DOO pro vyrobce generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkid usazené v EU s
ohledem na zmény, jimiz farmaceuticky priamysl prosel béhem poslednich tii desetileti.

Harmonizovany syst¢ém DOO byl poprvé zaveden v roce 1992. Mél kompenzovat ztratu
ucinné patentové ochrany v duasledku doby nutné k ziskani registrace (v€etné vyzkumu a
klinickych hodnoceni). Uznalo se, Ze doba G€¢inné ochrany v ramci patentu je nedostacujici k
pokryti investic do vyzkumu, a tim znevyhodnuje farmaceuticky vyzkum. Ustanovenim
obdobi dodatkové ochrany, kterou by bylo mozné v zéavislosti na okolnostech konkrétniho
piipadu poskytnout na dobu az péti let, tak toto nafizeni mélo za cil poskytnout
farmaceutickému primyslu dostate¢ny podnét k inovacim, podpofit v rdmci Unie investice do
vyzkumu a inovaci pottebnych k vyvoji léCivych pfipravkli a zabranit piemisténi
farmaceutického vyzkumu mimo Unii.

Zavislost na ochrané zprostfedkované DOO je vyznamni a stile roste®. Soucasné vsak
farmaceuticky trh EU i celosvétovy farmaceuticky trh prochazeji hlubokymi zménami.

6 SWD(2018) 242, souhrn odpovédi na vefejnou konzultaci tykajici se dodatkovych ochrannych osvéd¢eni a

patentovych vyjimek pro vyzkumné ucely pro odvétvi, jejichz vyrobky musi byt pfed uvedenim na trh
registrovany.

Dne 17. Cervna 2016 piijala Rada béhem svého zasedani zaméfeného na oblast zdravi zavéry o ,,posileni
rovnovahy farmaceutickych systémi v EU®, v nichz zadala Komisi o provedeni analyzy zalozené na
dikazech vénujici se dopadu pobidek pro farmaceuticky primysl v EU — véetné¢ DOO a vyjimky Bolar — na
inovace a pfistup k 1é¢ivym ptipravkim (dokument Rady 10315/16). Tato analyza momentaln€ probiha.

Viz M. Mejer, ,,25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges*
(kvéten 2017) a M. Kyle, ,,4 study on the economic aspects of the SPC: Economic Analysis of Supplementary
Protection Certificates in Europe* (2017).
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Celosvétova poptavka po 1€civych pripraveich masivné roste (v roce 2017 dosahla 1,1 bilionu
EUR). Spolu s tim ziskavaji generika a biologicky podobné 1é¢ivé piipravky stale vétsi podil
na trhu. Za ptedpokladu ro¢ni miry rastu ve vysi 6,9 % budou do roku 2020 generika a
biologicky podobné lécivé piipravky predstavovat 80 % vSech lécivych pfipravkil co do
objemu a ptiblizné 28 % co do hodnoty.

Pokud jde o ,,inovativni® léCivé ptipravky, ocekéva se, ze biologické léCivé piipravky —
jinymi slovy ptivodni 1éCivé ptipravky, se kterymi biologicky podobné 1éCivé piipravky
souvisi — budou do roku 2022 tvofit jednu Ctvrtinu farmaceutického trhu co do hodnoty.
Odhaduje se, Ze po uplynuti ochrany pramyslového vlastnictvi se prvni generace
do roku 2020 ptistupnou konkurenci ze strany biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki. Tato
situace vytvoti dalsi obrovské pfilezitosti pro rlist a pracovni mista’.

EU je tradién¢ centrem farmaceutického vyzkumu a vyvoje a vyroby. Napiiklad vyroba
biologicky podobnych lécivych ptipravkll byla v EU zahajena v roce 2006, tedy mnohem
diive nez kdekoli jinde, a diky svému vynikajicimu ekosystému pro tento typ vyroby se EU
stala svétovou jedni¢kou ve vyvoji biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki!®.

Jeji konkurenceschopnost je vSak v soucasnosti ohrozena. Zatimco obchodni partneti Evropy
se stale vice podileji na vyrobé generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki, vyrobci
generik a/nebo biologicky podobnych 1é¢ivych pitipravki usazeni v EU!' &eli zdsadnimu
problému: béhem obdobi ochrany ptipravku v EU na zékladé DOO nemohou vyrabét za
zadnym tcelem, vcetné vyvozu mimo EU do zemi, kde ochrana formou DOO vyprsela nebo
neexistuje, zatimco vyrobci usazeni v zemich mimo EU tak ¢init mohou'?.

Tento problém znevyhodnuje vyrobni odvétvi usazené v EU oproti vyrobctim nachdzejicim se
mimo EU nejen na celosvétovych trzich, ale rovnéz na trzich EU ,,1. dne®. Je tomu tak proto,
ze osvédceni znesnadiiuje vyrobcim EU vstoupit na trh EU ihned po jeho zaniku, vzhledem k
tomu, Ze nejsou schopni vybudovat si vyrobni kapacitu, dokud ochrana zajisténa osvédcenim
nevyprsi. To vSak neplati pro vyrobce nachézejici se v zemich mimo EU, kde tato ochrana
neexistuje nebo vyprsela. Tento problém dale zhorSuje dynamika trhli s generiky / biologicky
podobnymi léCivymi piipravky, kde po uplynuti ochrany referen¢niho lé¢ivého piipravku
prostiednictvim patentu/DOO ziska vyznamny podil na trhu a stane se financné
zivotaschopnymi pouze prvnich par generik / biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkd, které
vstoupi na trh.

Tento specificky dvoji problém je nal¢havé tfeba vyftesit, nebot’ trhy s generiky a biologicky
podobnymi 1éCivymi ptipravky jsou vysoce konkurencni a neustale rostou, pfiCemz v
nasledujicich letech vstoupi do vetejné sféry — tj. az patentim nebo DOO vyprsi platnost —

SWD(2018) 240, posouzeni dopadu pfipojené k tomuto dokumentu, viz oddil 6.3.1 a pfiloha 7.

EU byla prukopnikem ve vyvoji regulacnich postupt pro schvalovani biologicky podobnych lécivych
pripravka. Evropska agentura pro 1écivé pripravky (EMA) udélila registraci prvnimu biologicky podobnému
1é¢ivému piipravku v roce 2006; americky Utad pro potraviny a lé¢iva (FDA) tak uginil teprve v roce 2015.
Vyvoj biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkl Casto vyzaduje investice do inovaci presahujici 250 miliont
EUR.

Bez ohledu na to, zda maji centralu v Unii, nebo v zemi mimo EU, a to vCetné dcefinych spolecnosti
inovativnich farmaceutickych spolecnosti vyrabégjicich generika / biologicky podobné 1é¢ivé piipravky.

Pinejmensim pokud jsou usazeny v zemi bez ochrany prostiednictvim DOO (napt. Cina, Indie, Brazilie a
Rusko) nebo v zemi, kde jsou zavedena DOO s vyrobni vyjimkou pro ucely vyvozu (napt. Kanada), nebo v
zemich s krat§i dobou ochrany prostfednictvim DOO nez v EU (napf. Izrael).
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vyznamny pocet l1éCivych piipravkid. Tento vyvoj povede k vyznamnym novym trznim
ptilezitostem pro generika, a zejména pro biologicky podobné 1é€ivé piipravky.

Pokud tedy Evropa nyni neucini zadné kroky, riskuje promarnéni ptilezitosti, které poskytuje
tento nadchdazejici strmy pokles patentové ochrany, nebot’ vySe zminéné nezamyslené aspekty
stavajiciho rezimu DOO odrazuji spole¢nosti ochotné investovat do novych pfrilezitosti pro
generika a biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky. Pokud stavajici pravni piekédzka v Evropé
pretrvd, mohou spolecnosti hodlajici vyrabét generika nebo biologicky podobné 1é¢ivé
piipravky zah4jit vyrobu mimo Unii. Konkurenéni ,,prikopnicka® vyhoda EU v odvétvi
biologicky podobnych 1écivych ptipravkid tak mize byt ztracena a obrovské obchodni
piileZitosti promarnény, nebot’ mezindrodni obchodni partnefi nas rychle dohangji'>.

Tento navrh usiluje v zdjmu vyteSeni vySe uvedenych problémt o zavedeni vyrobni vyjimky
pro ucely vyvozu. Tato vyjimka povede k odstranéni konkurenc¢nich nevyhod, kterym v
soucasnosti vyrobci generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkd usazeni v EU celi.
Umozni jim vyrabét v dobé platnosti DOO pro vyhradni ucel vyvozu svych vyrobki na trhy
mimo EU, kde tato ochrana neexistuje nebo jiz vyprSela. Rovnéz se tim do jisté miry vyiesi
problematika vstupu na trh EU ,,v 1. den*: vyrobce, ktery zavedl vyrobni linku pro tcely
vyvozu, bude po uplynuti platnosti DOO schopen tuto linku snadno pouzit k vyrob¢ generik ¢i
biologicky podobnych lé¢ivych ptipravkll s cilem rychle zasobovat trh EU. Tito vyrobci
samoziejm¢ budou muset plné vyhovét vSem piislusnym farmaceutickym pravnim piedpisim
a naptiklad v dob¢ uvedeni vyrobki na trh EU vlastnit platné rozhodnuti o registraci.

Tento navrh by mél prispét ke konkurenceschopnosti Evropy jakozto centra pro
farmaceuticky vyzkum a vyvoj a farmaceutickou vyrobu. Pomlize novym farmaceutickym
spoleCnostem zah4jit a zvySit vyrobu v oblastech vysokého rustu a predpoklada se, ze v
priabéhu pfistich 10 let vygeneruje dal$i Cisty ro¢ni obrat z vyvozu znacné presahujici
1 miliardu EUR, coz by mohlo znamenat 20 000 az 25 000 novych pracovnich mist vzniklych
v pribchu tohoto obdobi. A to je konzervativni odhad, nebot’ je vypocten na zaklad¢ vzorku
piedstavujiciho asi jednu tfetinu inovativnich 1é¢ivych piipravka ',

Vzhledem k tomu, Ze vyrobni kapacitu zavedenou pro ucely vyvozu lze ptfed zanikem
osvédceni pouzivat s cilem zasobovat trh EU od ,,/. dne®, ocekava se rovnéz, ze do jisté miry
podpofi pfistup k 1é¢ivym ptipravkiim v Unii tim, Ze umozni rychlejsi vstup generickych a
biologicky podobnych lé¢ivych ptipravkl na trh po uplynuti platnosti osvédceni, a zajisti tak
dostupnost Sir§tho vybéru cenové dostupnych 1éCivych ptipravkl, jakmile uplyne obdobi
patentové ochrany ¢i ochrany zajisténé DOO. To by mélo mit pfiznivy u€inek na vnitrostatni
rozpocCty pro zdravotnictvi.

13 U biologicky podobnych 1é&ivych piipravki, které jsou spojeny s intenzivnim vyzkumem a vyvojem, se
vyzkum obvykle provadi na stejném misté, kde probiha vyroba: pfemisténi vyroby by proto pravdépodobné
vedlo rovnéz k premisténi vyzkumu a vyvoje. Odhaduje se, Ze minimalni naklady na pfemisténi vyroby
jednoho biologického 1é¢ivého piipravku jsou 10 miliontt EUR a pfemisténi zabere minimalné 1,5 az 2 roky.
Podpora investic do vyzkumu a vyvoje a vyroby ve farmaceutické oblasti by méla pozitivni dopad na celé
farmaceutické odvétvi v EU. V asijsko-tichomoiské oblasti je ve fazi vyvoje vice biologicky podobnych
1é¢ivych piipravki (vede Cina (269) a Indie (257)) nez kdekoli jinde na svéte (v USA je ve fazi vyvoje 187).
Jizni Korea v roce 2012 investovala do vyvoje biologicky podobnych lécivych piipravka 35 % svého
vnitrostatniho rozpoc¢tu na lékarsky vyzkum a vyvoj (viz studie Deloitte: Winning with biosimilars-
Opportunities in global markets (2015)). Kanada sice na zakladé jednani v rdmci Komplexni hospodaiské a
obchodni dohody (CETA) souhlasila se zavedenim ochrany prostfednictvim DOO, trvala vSak na tom, aby
byla do této dohody zaclenéna vyrobni vyjimka z DOO (a dal$i omezeni), aby svym vlastnim podnikiim
umoznila vyuZzit vyhod novych trhti s generiky a biologicky podobnymi 1é¢ivymi piipravky.

4 SWD(2018) 240, posouzeni dopadi, oddily 6 aZ 8.
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Tento navrh bude piinosny pro podniky, které generika a biologicky podobné 1é¢ivé piipravky
v Evropé v soucasnosti vyrdbéji. V pribéhu casu pak z ného bude profitovat celé
farmaceutické odvétvi v Unii, nebot’ umozni vS§em zucastnénym stranam, vcetné¢ novych
spole¢nosti, vyuzit vyhod novych pfilezitosti, které se objevuji na rychle se ménicim
farmaceutickém trhu v Evropé, a posili farmaceuticky dodavatelsky fetézec a ekosystém.

Samoziejmé stejné dillezité je zajistit, aby Unie ziistala atraktivnim mistem pro spole¢nosti
vyrabéjici ptuvodni 1€¢ivé ptipravky v Evropé a pro spolecnosti provadéjici vyzkum, ktery s
témito piipravky souvisi.

V této souvislosti je tieba zminit dvé véci: Zaprvé tento navrh ponechava ochranu zajisténou
DOO zcela nedotcenou, pokud jde o uvadéni vyrobkl na trh EU. Drzitelé DOO si v prub¢hu
celé doby platnosti ochrany zajisténé DOO zachovaji svou exkluzivitu na trhu v ¢lenskych
statech. Tento navrh podpoii konkurenceschopnost na trzich mimo EU, kde tato ochrana
neexistuje nebo vyprsela, kde by vSak v budoucnu méli byt vyrobci generik a biologicky
podobnych 1écivych piipravkid usazeni v EU schopni konkurovat za rovnych podminek
vyrobctim usazenym v téchto zemich mimo EU.

Zadruhé tento navrh doprovazi fada zaruk, které zajisti transparentnost a zabrani moznému
pfesmerovani vyrobkl na trh Unie s generiky a biologicky podobnymi léCivymi piipravky,
vici kterému je plivodni piipravek chranén DOO. Podniky, které budou chtit zahdjit vyrobu
pro ucely vyvozu, budou mit povinnost informovat pfislusné organy, a informace obsazené v
tomto oznameni se zvetfejni. RovnéZz budou muset dodrzet pozadavky nalezité péce,
predevsim zabranit tomu, aby bylo zbozi vyrobené na vyvoz ptesmérovano na trh Unie. A
kromé& toho veSkery vyvoz vyrobkl chranénych DOO mimo Unii bude podléhat souladu se
specifickymi pozadavky na oznacovani, i kdyz s tim spojena zat¢z bude vyvazena piinosem
plynoucim z této vyjimky.

Kombinovany tu¢inek téchto ochrannych opatfeni povede k transparentnosti a zabrani
proniknuti vyrobkil porusSujicich pravo dusevniho vlastnictvi na trhy Clenskych statd. Pro
drzitele DOO a pro vefejné organy bude snadnéjsi tato poruSeni pradv odhalit a potirat je
prostiednictvim stavajicich prostfedkl soudni napravy, jez poskytuji stavajici pravni piedpisy
na vymahani prav dusevniho vlastnictvi (zejména soudni zékazy), nebo jinych kontrolnich
mechanismii, jako je dozor nad trhem a celni kontrola'®.

. Soulad se stavajicimi politikami a opatienimi

Tento navrh je v souladu se stavajicimi mezinarodnimi obchodnimi dohodami, jako je
Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS) mezi ¢leny Svétové
obchodni organizace, a rovnéz s dohodami o volném obchodu, které EU uzaviela se zemémi
mimo EU a které obsahuji ustanoveni podobna dodatkové ochrang. Doplituje tak celkovy
pristup Unie k obchodni politice.

Tento navrh nema vliv na smérnice 2001/83/ES'® a 2001/82/ES'7, které stanovi
harmonizované podminky pro prumysloveé vyrabéné huménni a veterinarni 1é¢ivé ptipravky,
zejména pozadavky tykajici se povoleni vyroby lécivych piipravka vyrabénych na vyvoz.

15V této souvislosti viz rovnéz bali¢ek opatfeni Komise tykajici se prav dusevniho vlastnictvi ze dne 29. 11.
2017, ktery obsahoval uceleny soubor opatteni ke zvyseni boje proti porusovani prav dusevniho vlastnictvi v
Unii. Tento bali¢ek byl schvalen Radou dne 12. 3. 2018.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Vsechna prava a opravné prostredky v rdmci pravnich ptedpist Unie, které v soucasnosti plati
pro vyméhéani prav duSevniho vlastnictvi v Unii (smérnice 2004/48/ES'® a natizeni (EU)
¢. 608/2013'), by nadéle platily pro vyrobky chranéné osvédéenim v piipadé, kdy jakykoli
ukon provadény v souvislosti s danym vyrobkem nespadé do oblasti plisobnosti vyjimky; tato
prava a opravné prostiedky by rovnéz platily pro jakykoli vyrobek vyrobeny podle této
vyjimky, avSak ilegalné€ presmérovany na trh Unie béhem doby platnosti osvédceni.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Komise pohliZi na ochranu dusevniho vlastnictvi jako na kli¢ovy prvek podporujici inovace a
tvorivost, které pak vedou ke vzniku pracovnich mist a zlepSuji konkurenceschopnost na
celém svété. To plati zejména pro primyslovd odvétvi, jejichz vyrobky musi byt pred
uvedenim na trh registrovany, jako je farmaceuticky primysl. Jak bylo zminéno vyse, tento
navrh zadnym zptsobem neovlivni exkluzivitu na trhu, kterou maji drzitelé DOO na vnitinim
trhu v dob¢ platnosti DOO.

Malé a stfedni podniky hraji v celém hodnotovém fetézci farmaceutického primyslu stale
vEtsi roli, veetné vyroby generik a vyvoje biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki. Takové
zahdjit vyrobu a zvétsit jeji objem a nemohou vyrobu snadno ptemistit. Tento navrh proto
obsahuje opatfeni na zajiSténi transparentnosti a proti pfesmérovani, kterd byla pecliveé
nastavena tak, aby se zabranilo zbytecné a neumérné administrativni zatézi ¢i nakladim pro
malé a stiedni podniky?® a pro podnikéni obecné.

Jak je uvedeno vyse, tento navrh dopliiuje obchodni politiku EU. Nejednd se o ochranné
opatieni, nebot’ mé za cil pouze nastavit rovné podminky mezi vyrobci generik a biologicky
podobnych Ié¢ivych piipravki usazenymi v EU a mimo EU. Doplnuje usili obchodni politiky
Unie zajistit vyrobcim usazenym v Unii volny a spravedlivy obchod charakterizovany
otevienymi trhy.

Je v souladu s politikou hospodaiské soutéze, kterou se Komise fidi v souvislosti se vstupem
generik na trh pfimo po ztraté¢ exkluzivity na trhu (napf. po uplynuti platnosti ochrany
prostiednictvim DOQO) a ktera je zohlednéna ve sdéleni Komise z roku 2009 o Setfeni ve
farmaceutickém odvétvi?! a naslednych rozhodnutich prosazujicich pravidla hospodéiské
soutéze??. Jak jiz bylo feceno, vyrobee, ktery zavedl vyrobni linku pro tcely vyvozu, bude po
uplynuti platnosti DOO moci tuto linku pouzit k vyrobé generik ¢i biologicky podobnych
1é¢ivych ptipravka s cilem rychle zasobovat trh EU.

Tento navrh do urcité miry zlepsi pfistup pacientih v EU k 1é¢ivym ptipravkiim, zejména v
téch clenskych statech, ve kterych je piistup k nékterym referencnim léCivym piipravkim
(napt. n¢kterym biologickym ptipravkiim) obtizny, a to vytvofenim podminek, jeZ pomohou

17" Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi

tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

Smérnice E\{ropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovani prav dusevniho
vlastnictvi (Ut. vést. L 157, 30.4.2004, s. 45).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.608/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o vymahani prav
dusevniho vlastnictvi celnimi organy (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 15).

20 Viz test dopadu na malé a stiedni podniky v piiloze 16 posouzeni dopadi.

2L http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf

22 Rozhodnuti Komise ze dne 19. ervna 2013 ve véci 39226 Lundbeck, ze dne 10. prosince 2013 ve véci

39685 Fentanyl a ze dne 9. Cervence 2014 ve véci 39612 Perindopril (Servier).
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zajistit souvisejicim generikiim a biologicky podobnym 1é¢ivym ptipravkim rychlejsi vstup
na trh Unie po uplynuti platnosti pfislusnych osvédceni. RovnéZz povede k diverzifikaci
geografického pivodu 1écivych piipravki dostupnych v EU, ¢imz se posili dodavatelsky
fetézec a zabezpeceni dodavek.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

Jedinym pravnim zékladem tohoto navrhu — tykajiciho se natizeni (ES) ¢. 469/2009, tedy
pozméinovaného legislativniho aktu — je €lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
Tento ¢lanek svétuje EU pravomoc ptfijmout opatieni ke zfizeni a fungovani vnitiniho trhu.
Zatimco pravni akt, jako je nafizeni (ES) €. 469/2009, jiZ odstranil pfekazky obchodu v dané
oblasti harmonizaci pravidel tykajicich se DOO, Unie ma pravo tento akt pfizptisobit jakékoli
zméné okolnosti €1 vyvoji v pfislusném odvétvi. Déle, ackoli se ndvrh tyka trznich podminek
na trzich mimo EU, vlastni vyroba podle vyjimky bude probihat v Unii, tfebaze vyhradné pro
ucely vyvozu na trhy mimo EU.

. Subsidiarita

Névrh sestava z vyjimky z pfedmétu ochrany zajisténé osvédcenim stanoveného v ¢lanku 4
natizeni (ES) ¢. 469/2009. Kdyz osvédceni nabyde t¢innosti, poskytuje stejné prava a podléha
stejnym omezenim a povinnostem jako zakladni patent.

Natizeni (ES) ¢. 469/2009 mtze zménit pouze Unie. Tiebaze Clensky stat by mohl ve své
jurisdikci nepfimo zménit €inky ochrany zajisténé DOO zménou G¢inkl svych vnitrostatnich
patentd?’, tyto zmény by mohly nabyvat v jednotlivych &lenskych statech riiznych forem, coz
by vedlo k naruSeni vnitiniho trhu pro vyrobky chranéné DOO. Heterogennimu vyvoji
vnitrostatnich pravidel a postupti, které ptimo ovliviiuji fungovani vnitiniho trhu, by tudiz
zabranil pouze navrh zmény natizeni (ES) ¢. 469/2009 na tirovni EU.

Navrh mé za cil vyjmout z poruseni DOO vSechny nezbytné ukony tykajici se vyroby pro
ucely vyvozu, jez zahrnuji vSechny ptedchézejici kony (napt. doddvka meziproduktli a
ucinnych latek) a navazujici ukony (pfeprava, skladovani, baleni, tfidéni a vlastni vyvoz).
Ponévadz tyto ukony mohou byt provadény v rtiznych ¢lenskych statech, ve kterych je DOO v
platnosti, u¢inné feSeni vyZaduje opatieni na trovni EU.

Na vnitrostatni urovni jiz bylo uzavieno nékolik dobrovolnych dohod mezi vyrobci generik /
biologicky podobnych 1éCivych ptipravki a vyrobci origindlnich 1é¢ivych ptipravki s cilem
usnadnit vstup generik / biologicky podobnych Ié¢ivych piipravki na trh. Ty vSak nalezité
nesplnily cil vytvofit rovné podminky pro vyrobce generik / biologicky podobnych 1é¢ivych
piipravkl na celém uzemi EU ani se nezabyvaly otazkou vyvozu do zemi mimo EU. Obecné
se tyto dohody nepovazuji za uspésné, jak je uvedeno v prispévcich do vetejné konzultace, a

v oW v

nemohou proto nalezité fesit uskali a cile popsané v definici problému.

. Proporcionalita

Tento ndvrh byl vytvofen tak, aby minimalizoval nepfiznivy dopad na drzitele DOO a
administrativni zatéz a ndklady na jeho dodrzovani pro vyrobce generik / biologicky
podobnych 1écivych ptipravkl a zaroven zajistil rovné zachazeni v celé Unii.

23 Takova zména by vSak musela byt v souladu s jeho mezin4rodnimi povinnostmi, zejména s dohodou TRIPS.
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Navrh se zabyva pouze tim, co je nezbytné k vyfeSeni zjisténého problému. Odstranuje
piekazky pro vyrobu generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkd v Unii za celem
vyvozu. Navrh doprovazeji nendroéna a nenakladna?* opateni v souvislosti s pozadavky na
transparentnost a proti pfesmérovani s cilem zabranit Ukoniim, které by naruSovaly
exkluzivitu, jez by zastala drziteli DOO v Unii zachovana. Tato opatfeni by rovnéz usnadnila
donucovaci kroky proti takovym tkontim.

Navrzené natizeni bude platit pouze pro DOO vydana po datu jeho pouzitelnosti, a nebude se
tudiz tykat DOO, ktera byla vydana pted timto datem. Toto nafizeni tudiZ neovlivni ziskana
prava dusevniho vlastnictvi a legitimni o¢ekavani drziteld DOO, ktera jiz byla vydana pred
datem pouzitelnosti nafizeni. Zajisti se tak srozumitelnost a pravni jistota pro vSechny dotéené
strany. Kromé toho u nékterych jiz vydanych DOO mohli jejich drzitel¢ jiz od samého
pocatku (tj. od data vydani osvédceni) ucinit dalsi investi¢ni rozhodnuti.

Nova pravidla budou platit rovnéz pro zadosti o DOO piedlozené ptislusnému organu podle
natizeni (ES) €. 469/2009, které jest¢ nebudou v den poc€atku pouzitelnosti tohoto navrzeného
nafizeni vyfizeny. Bude vSak pro né platit nalezité prechodné obdobi.

. Volba nastroje

Pokud jde o vyjimku, piedstavuje legislativni feseni jediny u¢inny postup. Navrzena vyjimka
by se provedla zménénim stavajicich ustanoveni natizeni (ES) €. 469/2009. Proto je vhodnym
nastrojem spiSe nafizeni nez smérnice.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENi DOPADU

Tento navrh neni pfedkladan jako soucast obecného ptezkumu nafizeni (ES) €. 469/20009.
Jedna se spiSe o cilenou zménu tohoto nafizeni, jejimz cilem je pouze vyieSit konkrétni
zjistény problém.

V souvislosti s timto navrhem, ackoli nikoli vyhradné v tomto kontextu, si Komise nechala

vypracovat nékolik nezéavislych studii k posouzeni pravnich a ekonomickych aspektii systému
DOO spolu s provadécimi aspekty nafizeni o DOO. Zjisténi z téchto studii zvetejnila?’.
Komise rovnéz analyzovala ekonomické aspekty syst¢ému DOO v EU (sbér a zpracovani
statistickych udajt, propojeni s pfimymi zahrani¢nimi investicemi ve farmaceutickém odvétvi
atd.). Interni analyza rezimu DOO v EU byla zvefejnéna v kvétnu 20172,

Farmaceutické spole¢nosti si nechaly vypracovat nékolik studii analyzujicich ekonomicky
dopad navrhu, které Komise rovnéz bedlivé prozkoumala.

24 S ohledem na potiebu nezatéZzovat malé a stfedni podniky.

%5 Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent and SPC protection in

Europe, Charles River Associates, zvef. 5. 10. 2017; Economic Analysis of Supplementary Protection
Certificates in Europe, prof. Kyle, zvet. 12. 10. 2017; Study on the legal aspects of the SPCs in the EU,
Institut Maxe Plancka a Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics. Posledni dvé studie jsou
zvefejnény soucasné s timto navrhem.

26 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native, ,,25 years of

SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges®.
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V posouzeni dopadii byly analyzovany vSechny tyto studie (zadané jak Komisi, tak
farmaceutickymi spole¢nostmi) a jejich vysledky byly navzijem peclivé porovnany jako
zaklad pro posouzeni moznych ucinki nadvrhu na pracovni mista a rist v Evropé.

Rezim DOO jako celek se zkouma v kontextu $ir$i analyzy pobidek pro farmaceuticky
priimysl, kterou si vyzadala Rada v roce 2016%7. Nékteré z vyse uvedenych studii budou do
této analyzy zaclenény. Komise rovnéz zvefejnila plan®® pro nadchézejici hodnoceni pravnich
predpisi tykajicich se 1éCivych piipravkl pro vzacnd onemocnéni a pro pediatrické pouziti v
letech 2018-2019.

. Konzultace se zii¢astnénymi stranami

Komise vedla v obdobi od 12.#jna 2017 do 4. ledna 2018 online vefejnou konzultaci®® o
otazkach souvisejicich s DOO, kterymi se zabyva strategie pro jednotny trh a nasledné
pocatecni posouzeni dopadit DOO EU a patentové vyjimky Bolar. Konzultace zahrnovala
specifické otazky, které byly polozeny Sesti kategoriim zucastnénych stran: obcantim,
spole¢nostem/asociacim z odvétvi generik, spole¢nostem/asociacim z odvétvi originalnich
1é¢ivych pripravkl, odbornikiim na patentové pravo / patentovym uradiim, zdravotnickym
organtim /skupindm pacientli a obchodnim/primyslovym orgdniim. Nékteré otazky se tykaly
aspektii specifickych pro malé a stfedni podniky.

Vyrobci generik / biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki piedlozili 63 odpovédi®’. Tyto
odpovédi pochazely od jednotlivych spole¢nosti — 13 z nich od malych a stiednich podnikt — i
od mezinarodnich, evropskych a vnitrostatnich asociaci. Tyto subjekty potvrdily problémy
zjisténé v pocateCnim posouzeni dopadi a (podle jejich nazoru) potfebu vyrobni vyjimky,
nebot’ maji za to, ze a) stavajici rezZim DOO je znevyhodiiuje v porovnani s vyrobci
usazenymi v zemich bez DOO nebo s krat$i dobou platnosti; b) zavedeni vyjimky v Unii by
zvysilo jejich odbyt mimo Unii; a c¢) kdyby byla vyjimka zavedena, zvysily by svou vyrobu v
EU. Skupiny pacientl a zdravotnické organy rovnéz souhlasily se zjisténymi problémy.

Konzultace se zii¢astnilo 72 respondentil zastupujicich zajmy drziteld DOO (vcetné 3 malych
a stfednich podnikl a 2 evropskych asociaci zastupujicich malé a sttedni podniky): vétSina z
nich byla proti vyjimce. Zejména jsou toho néazoru, Ze a) stavajici ramec DOO vyrobce
generik / biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkli usazené v EU oproti zahrani¢nim
vyrobcim neznevyhodiiuje; b) zavedeni vyjimky by naruSilo ochranu prav dusevniho
vlastnictvi a vyslalo negativni signal inovatoriim a investorim, coz by vedlo ke sniZeni
investic do vyzkumu a vyvoje v Unii; a ¢) vyjimka by snizila jejich odbyt mimo EU.

Kromé toho provedl Institut Maxe Plancka v ramci své studie pravnich aspekti DOO pro
Komisi podrobnou konzultaci mezi farmaceutickymi spole¢nostmi ohledné¢ aspekth
souvisejicich s proveditelnosti vyrobni vyjimky z DOO a rovnéz ohledné uptednostiiovanych
zpusobii jejiho provedeni (napi. mozna a preferovana opatieni na zajisténi transparentnosti a
proti piesmérovani, kterd by vyjimku dopliiovala).

Informace ziskané¢ v konzultacich a pii setkdnich s vyrobnim odvétvim byly pouzity k
navrzeni a zlepSeni opatieni tohoto navrhu na zaji§téni transparentnosti / proti pfesmérovani.

27 Zavéry Rady ze dne 17. 6. 2016, odkaz viz vyse.

28 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/146293/attachment/090166e5b715e1dc_en

29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions_cs

30 SWD(2018) 242, souhrn odpovédi na vefejnou konzultaci.
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. Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Jak je uvedeno vySe, Institut Maxe Plancka provedl prizkum mezi zucastnénymi stranami
ohledné nékolika aspektii tykajicich se konceptu vyjimky z DOO. Kromé toho zorganizoval
tti workshopy pro odborniky a zastupce vyrobniho odvétvi, akademické sféry, Komise,
vnitrostatnich patentovych uradu, soudce a odborniky na pravo priimyslového vlastnictvi.

Komise se rovnéz zucastnila fady workshopli organizovanych nékolika sektory
farmaceutického priamyslu (zejména EuropaBio, EUCOPE, Medicines for Europe) v kontextu
ptipravy navrhu a probihajici analyzy Komise zabyvajici se pobidkami pro farmaceuticky
pramysl.

. Posouzeni dopadi

Navrh je doprovazen posouzenim dopadi, které je v souladu se stanoviskem Vyboru pro
kontrolu regulace vydanym dne 9. biezna 201831,

Posouzeni dopadt se zaméftilo na otdzky vyvolané stdvajicim rezimem EU pro DOO. Zatimco
vyhody DOO jsou pro jejich drzitele vyznamné, kvili vyznamnym zmé&nam, k nimZ doslo na
farmaceutickych trzich, ma nyni systtm DOO nezamyslené vedlejsi ucinky na
konkurenceschopnost vyrobcli generik a/nebo biologicky podobnych 1écivych ptipravka
usazenych v EU. Zaprvé nemohou v dobé platnosti DOO vyrabét generika a biologicky
podobné 1écivé piipravky za ucelem jejich vyvozu do zemi mimo EU, kde tato ochrana
neexistuje nebo vyprSela. Zadruhé po zaniku DOO nejsou tito vyrobei piipraveni uvést
generika a biologicky podobné lécCivé piipravky na trh EU. Promariiuji tak vyznamné
prilezitosti pro vyvoz a zasadni zavadéci dobu pro vstup na trh v ¢lenskych statech. Tato
skute¢nost podnécuje piesun vyroby generik a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki
mimo Unii, a to v dob¢, kdy se oteviraji nové prtilezitosti (v disledku strmého poklesu
patentové ochrany od roku 2020 dale), a ma negativni dopad na pracovni mista, pacienty
(podstatné vyss$i zavislost a vysoké ceny) a vyzkum biologicky podobnych 1é¢ivych
ptipravk.

Pro vyfeSeni tohoto problému se zvazovaly nasledujici moznosti:

— zachovani stavajiciho stavu. To by nevedlo k feSeni zjisténych problémt a mélo by
to negativni nasledky pro vyrobce generik a biologicky podobnych 1é¢ivych
piipravkl a do ur€ité miry 1 pro pacienty a vnitrostatni zdravotnické systémy,

— Komise by se mohla ve spolupraci s ¢lenskymi staty pokusit dale podporovat
dobrovolné dohody mezi vyrobci generik / biologicky podobnych 1éCivych ptipravki
a vyrobci origindlnich 1é¢ivych ptipravki, které by obsahovaly povoleni pfed¢asné
vyroby generik béhem platnosti DOO pro referencni 1é¢ivy ptipravek. Dopad této
moznosti by vSak byl omezeny: drzitel DOO pro referen¢ni 1é¢ivy pfipravek by mohl
takové dohody odmitnout, mohlo by je dodrzovat jen par vyrobct generik /
biologicky podobnych IécCivych ptipravki nebo by mohly podléhat odrazujicim
podminkam (napt. vysoka finanéni kompenzace pozadovand drzitelem DOO).
Kromé toho zkusenosti ukdzaly, ze srovnatelné iniciativy zavedené v nékterych
¢lenskych statech nebyly pfilis ucinné,

31 SEC(2018) 246, stanovisko Vyboru pro kontrolu regulace k navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady,
kterym se méni natizeni (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych ochrannych osvédCenich pro 1é¢ivé pripravky,
vydané 9. 3. 2018, doprovazejici tento dokument. Objasnéni zplisobu, jakym byly uvahy vyboru zaélenény,
viz ptiloha 1 posouzeni dopadi.
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— zmeéna legislativy EU tykajici se DOO, aby bylo vyrobcim generik a biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravkl usazenym v EU umoZnéno v dobé¢ platnosti DOO pro
referencni 1€Civy pripravek vyrabét pro ucely vyvozu a/nebo vytvareni zasob,
pfipadné s opatfenimi proti pfesmerovani.

Krom¢ hlavnich moznosti uvedenych vyse byly analyzovany rizné scénafe tykajici se
»casoveé vymezené pouzitelnosti vyrobni vyjimky: Zddost o DOO dosud nebyla podana;
zadost o DOO byla podana; DOO vydano, avSak jesté neni v ucinnosti, protoze dosud plati
zakladni patent; DOO jiZ v u¢innosti (tj. po zaniku zakladniho patentu).

Uprednostiiovanou moZnosti je zavedeni cilené a izce vymezené vyjimky z nafizeni (ES) €.
469/2009. V souladu s posouzenim dopadil, pfipominkami Vyboru pro kontrolu regulace a
zpétnou vazbou od zac¢astnénych stran odrazi navrh nasledujici volby politiky:

— zavadi vyjimku umoziujici vyrobciim generik a biologicky podobnych Ié€ivych
pripravkl vyrabét béhem doby ochrany zajisténé DOO takové 1éCivé piipravky pro
ucely jejich vyvozu mimo EU,

— tato vyjimka je doprovazena dilezitymi zadrukami proti pfesmérovani, zejména jde o
pozadavek oznadmit pifedem takovou vyrobu nezavislym vnitrostitnim vefejnym
organtim (které povedou pfislusné informace ve vefejné pristupném registru) spolu s
pozadavky na oznaceni vyvazenych piipravkil a pozadavky nalezité péce kladenymi
na vyrobce vici osobam v jeho dodavatelském fetézci,

— vysSe uvedend vyjimka podléha témto podminkdm: vyjimka bude platit pouze pro
dosud nevydana DOO a pouze po uplynuti pfechodného obdobi slouziciho k vytizeni
nezpracovanych zadosti. Toto pfechodné obdobi umozni subjektim na trhu vzit v
uvahu novou situaci pfi investicnim rozhodovani. Rovnéz zajisti dostatek cCasu
vnitrostdtnim organiim k zavedeni organizacnich opatieni pro pfijimani ozndmeni o
zaméru vyuzit vyrobni vyjimku.

Uptednostiiovand moznost podporuje konkurenceschopnost vyrobcli generik a biologicky

podobnych 1é¢ivych piipravkl usazenych v EU, pokud jde o vyvoz béhem obdobi platnosti

DOO (a neptimo podporuje v€asny vstup na trh EU po zaniku DOO). Jak bylo zminéno vyse,

ocekava se, Ze to povede k dalsimu ¢istému obratu z 1€¢ivych piipravki vyrobenych v EU ve

vysi az 1 miliardy EUR ro¢né. Tato suma byla vypoctena na zakladé omezeného vzorku
zahrnujiciho pouze 32 % pftislusného trhu, takze skutecny piinos by mohl byt mnohem vétsi.

Pozitivnim dominovym efektem bude vznik novych pracovnich mist, odhadem pftiblizné

20 000 az 25 000 ptimych pracovnich mist, odhadem na zaklad¢ téhoz omezeného vzorku, a

mensi pocet piipadi pfemisténi vyroby.

Uptednostiiovand moznost miiZze rovnéz zpusobit mirny pokles odbytu vyrobkt drzitelid DOO
na vyvoznich trzich v dasledku zvySené konkurence v zemich mimo EU, kde neni ochrana
DOO, které by celili od vyrobcti generik a biologicky podobnych léCivych piipravki
usazenych v EU béhem doby platnosti DOO. Odhaduje se, ze toto mozné naruseni odbytu
bude pfiblizné¢ 10krat niz§i nez odhadované pifinosy pro vyrobce generik a biologicky
podobnych IéCivych piipravkil usazené v EU a muze k nému stejné dojit v diisledku rostouci
konkurence v zemich mimo Unii*?, Kromé& toho budou zavedeny solidni zaruky omezujici

32 Odhaduje se, Ze zisky z generik na vyvoznich trzich plynouci pro vyrobce generik se budou pohybovat mezi
7,6 miliardy EUR (studie CRA, 2017) a 1,3 miliardy EUR (studie OHE, 2018). Potencialni ztraty pro drzitele
DOO se odhaduji na 139 miliond EUR (CRA) az 573 milioni EUR (OHE). Dalsi podrobnosti viz oddil 7 a
ptiloha 12 posouzeni dopadu.
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prostor pro pfesmérovani vyrobkll porusujicich ochranu DOO na trh EU b&hem obdobi
exkluzivity.

Tento navrh by byl rovnéz prospésny pro dynamiku celého ekosystému farmaceutického
primyslu v EU, nebot’ mnoho drZitelt DOO piesunulo ¢ast svych aktivit do pobocek v
zemich mimo EU, kde tyto pobocky nasledné¢ vyvijeji generika a biologicky podobné 1é¢ivé
ptipravky.

Navrh byl peclivé nastaven tak, aby nedoslo ke zbytecné a neimérné administrativni zatézi ¢i
nakladim pro malé a stfedni podniky, zejména pokud jde o opatieni na zajiSténi

transparentnosti a proti presmérovani’?.

Pacienti a zdravotnické organy v EU by méli prospéch z posileného a v€asnéjsiho zasobeni
1écivymi piipravky (napf. ve smyslu diverzifikace dodavek). Jeden piedchozi pracovni
dokument utvarti Komise** odhalil, e zatimco v 80. letech 20. stoleti bylo vice nez 80 %
farmakologicky ucinnych latek uréenych pro trh EU evropského ptivodu, do roku 2008 tento
podil klesl na 20 %. Velka vétsina ob¢ani, ktefi odpovédeli na vefejnou konzultaci — 32 ze 43
odpovédi — uvedla, Ze jim zalezi na ptivodu vyroby 1é¢ivych piipravki, které uzivaji. Kromé
toho nékteré odpovedi vyjadiovaly obavy ohledné dodavek a kvality.

Dalsi uspory vetejnych vydaji za 1é¢ivé pripravky v ¢lenskych statech, potencidlné v fadu
4 % a vice®*, by mohly plynout ze zvysené konkurence mezi vyrobci generik a biologicky
podobnych 1é¢ivych ptipravki na trzich EU po zaniku DOO v Unii.

TtebaZe navrzend opatieni proti presmérovani budou znamenat uréitou administrativni praci,
administrativni ndklady a dal$i provadéci naklady jsou omezené a mély by byt velkou mérou
kompenzovany piinosy plynoucimi z ndvrhu. Nebyly zjistény Zadné dal$i ndklady (napf.
environmentalni naklady).

. Ucelnost pravnich predpisi a zjednoduSeni

Jak je uvedeno vyse, tento cileny navrh neni soucasti obecné revize natizeni (ES) ¢. 469/2009,
nebot’ v soucasnosti probiha §irSi analyza pobidek pro farmaceuticky primysl, kterou si
vyzadala Rada. Zavedenim vyrobni vyjimky pro ucely vyvozu se tento navrh snazi odstranit
konkuren¢ni nevyhody, kterym v soucasnosti ¢eli vyrobci generik a biologicky podobnych
lécivych pripravktt usazeni v EU. Tato opatfeni byla peclivé nastavena tak, aby se
minimalizovaly naklady pro podniky, zejména malé a stfedni podniky, prostfednictvim fady
ochrannych opatfeni zajiStujicich transparentnost a zabranujicich moznému pifesmérovani.
Zejména byl proveden test dopadu na malé a stfedni podniky. Upiednostiiovand moznost by
byla pfinosnd zejména pro malé a stfedni podniky usazené v EU vyrabé&jici generika a
EU. Vytvofi nové piilezitosti pro malé a stfedni podniky a zacinajici podniky ve vysoce
lukrativnich a rychle se rozvijejicich odvétvich, zejména pokud jde o biologicky podobné
1écivé pripravky, kde se rovnéz intenzivné investuje do vyzkumu a vyvoje. Soucasné bere
ohled na z4jmy malych a stfednich podnikii piisobicich ve vyzkumu a vyvoji originalnich
lé¢ivych piipravkid, nebot’ ponechava zékladni pradva ochrany zajiSténé za pomoci DOO
netknuta.

3 Test dopadu na malé a sttedni podniky v ptiloze 16 posouzeni dopadd.
3 SWD(2014) 216.

35 Studie Charles River Associates, s. 15.
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. Zakladni prava

Tento navrh plné respektuje zakladni prava a dodrzuje prava, svobody a zdsady zakotvené
v Listin¢ zakladnich prav Evropské unie, zejména:

— pravo na vlastnictvi (€lanek 17) pro drZitele DOO. Navrh neovlivni exkluzivitu
drzitele DOO na trhu v EU, nebot’ bude mit dopad pouze na trhy mimo EU, kde tato
ochrana neexistuje nebo vyprSela. Kromé& toho zahrnuje opatieni na zajiSténi
transparentnosti / proti pfesmérovani a k zajisténi nalezité péce a nebude se tykat jiz
vydanych DOO, zatimco v pfipadé dosud nevyfizenych zadosti bude zahrnovat
primétené prechodné obdobi,

— ptistup ke zdravotni péci (Clanek 35). Vyjimka nepfimo umozni, aby byly vysoce
kvalitni generika a biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky v EU po zaniku osvédéeni
rychleji dostupné, ¢imZz budou lécivé piipravky ptistupnéjsi pro pacienty v EU
(zejména v clenskych statech, kde nemusi byt pfistup k biologicky podobnym
lécivym piipravkim po ,,/. dni® okamzity). Soucasné zlstane zachovano pivodni
opodstatnéni natizeni (ES) ¢. 469/2009, jimz je zajistit, aby se vyzkum inovativnich
1é¢ivych ptipravkl nepfemistil do jinych zemi,

- svobodu podnikani (Clanek 16) pro vyrobce generik a biologicky podobnych
1é¢ivych piipravki usazené v EU.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema Zadné disledky pro rozpocet Unie.

5. OSTATNI PRVKY

Po vstupu nafizeni v platnost bude Komise sledovat jeho provadéni s cilem posoudit jeho
ucinnost. Nafizeni lze povazovat za uspeésné, jestlize podpofi investice do vyroby pro ucely
vyvozu vyrobkil, na néz se vztahuje toto nafizeni, a pokud do urcité miry usnadni jejich
vCasny vstup na trh Unie po zaniku osvéd¢eni, aniz by uskodilo farmaceutickému vyzkumu a
vyvoji v Unii.

V tomto kontextu Komise hodléd sledovat: 1) pocet vyrobnich mist pro generika a biologicky
podobné¢ 1écivé pripravky v EU vyrabéjicich vyrobky, na néz se nafizeni vztahuje; ii) vstup
vyrobkl, na néz se nafizeni vztahuje, vyrobenych v EU na vyvozni trhy a rovnéz dynamiku
odbytu a konkurenci na téchto trzich; iii) dobu vstupu na trh u vyrobki, na néz se nafizeni
vztahuje, po zéniku osvédceni v Clenskych statech; a iv) ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje
v EU provadéné inovatory a spolecnostmi v odvétvi generik a biologicky podobnych 1é¢ivych
piipravkil. Za pouziti dostupnych zdrojti udaji*® budou vyvinuty ukazatele, coz zminimalizuje
nutnost hlaSeni biofarmaceutickymi spole¢nostmi. Dalsi zpétna vazba o fungovéni nafizeni se
bude ziskavat prostfednictvim prazkum.

Prvotni hodnoceni probéhne nejpozdéji pét let od vstupu natfizeni v platnost a jeho provadéni
se bude poté sledovat kazdych pét let.

36 Mezi dostupné zdroje idajii patii mimo jiné Eurostat, OECD, idaje uvadéné na internetovych strankach
agentury EMA, Eudra GMP, databaze poskytujici informace o trzich v oblasti zdravotnictvi a databaze
jednotlivych spoleénosti.
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2018/0161 (COD)
Navrh
NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovych ochrannych osvéd¢enich pro
1é¢ivé pripravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/20092 stanovi, Ze pro vyrobek,
ktery je na tizemi ¢lenského statu chranén patentem a ktery pted uvedenim na trh jako
1écivy ptipravek podléha spravnimu fizeni o registraci podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES® nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES*, miize byt pti splnéni naleZitosti a podminek stanovenych v natizeni (ES)

¢. 469/2009 vydano dodatkové ochranné osvédceni.

2) Poskytnutim obdobi dodatkové ochrany v délce az péti let se natizeni (ES) ¢. 469/2009
snazi podpofit v ramci Unie vyzkum a inovace, které jsou nezbytné k vyvoji lécivych
ptipravki, a pfispét k zabranéni premisténi farmaceutického vyzkumu mimo Unii do

zemi, které mohou poskytovat vyssi tiroven ochrany.

3) Od roku 1992, kdy bylo pfijato nafizeni piedchézejici natizeni (ES) €. 469/2009, se
trhy vyznamné rozvinuly a doSlo k obrovskému ristu vyroby generik a obzvlast
biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkil, zejména v tietich zemich, kde tato ochrana

neexistuje nebo vyprsela.

4) Neexistence jakékoli vyjimky z ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym
osvédCenim podle nafizeni (ES) ¢. 469/2009 méla nezamysleny diisledek zabranujici

I Ut vest. C,,s..

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych

osvédéenich pro 16¢ivé piipravky (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).
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vyrobctim generik a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkil usazenym v Unii tyto
vyrobky vyrabét, a to i pro vyhradni Gc¢el vyvozu na trhy tfetich zemi, ve kterych
takova ochrana neexistuje nebo vyprsela. Dalsim nezamyslenym dtsledkem je fakt, ze
ochrana zajiSténa osvéd€enim znesnadiiuje uvedenym vyrobciim vstoupit na trh Unie
ihned po zaniku osvédéeni vzhledem k tomu, Ze nejsou schopni vybudovat vyrobni
kapacity, dokud ochrana zajiSténa osvédcenim nevypr$i, na rozdil od vyrobct
nachdzejicich se ve tretich zemich, kde tato ochrana neexistuje nebo vyprsela.

To dostava vyrobce generik a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravkll usazené v
Unii do zna¢né€ nevyhodného konkuren¢niho postaveni oproti vyrobclim usazenym ve
tretich zemich, které poskytuji nizsi Groven ochrany nebo zddnou ochranu.

Bez jakéhokoli zasahu by mohla byt zivotaschopnost vyrobcti generik a biologicky
podobnych 1éCivych piipravkd v Unii ohroZena, coz by mélo nésledky pro
farmaceutickou primyslovou zakladnu Unie jako celek.

Cilem tohoto nafizeni je zajistit, aby byli vyrobci usazeni v EU schopni G¢inné
konkurovat na trzich tfetich zemi, ve kterych dodatkova ochrana neexistuje nebo
vyprsela. Ma doplnit Usili obchodni politiky Unie zajistit oteviené trhy pro vyrobce
lé¢ivych ptipravkl usazené v Unii. Nepfimo ma rovnéz za cil zlepsit postaveni téchto
vyrobceil tak, aby mohli vstoupit na trh Unie ihned po zaniku ptislusného dodatkového
ochranného osvédceni. Rovnéz by pomohlo uskutecnit cil podpory pfistupu k 1é¢ivym
pfipravkim v Unii tim, Ze by pomohlo zajistit rychlej$i vstup generickych a
biologicky podobnych lé¢ivych piipravki na trh po zaniku pfislusného osvédceni.

Za téchto specifickych a omezenych okolnosti a s cilem vytvofit rovné podminky mezi
vyrobei usazenymi v Unii a vyrobci v tfetich zemich je vhodné omezit ochranu
zajisténou dodatkovym ochrannym osvédcenim tak, aby byla umoznéna vyroba pro
vyhradni ucel vyvozu do tietich zemi a jakékoli souvisejici ukony nezbytné nutné pro
vyrobu nebo pro samotny vyvoz.

Tato vyjimka by se méla vztahovat na vyrobu vyrobkl, vcetné vyrobki, které
odpovidaji 1é¢ivym piipravkim chranénym dodatkovym ochrannym osvéd¢enim na
uzemi Clenského statu, pro vyhradni Gcel vyvozu do tietich zemi a rovnéz na jakékoli
piedchézejici ¢i navazujici ukony vyrobce nebo tietich stran, jez jsou ve smluvnim
vztahu s vyrobcem, které by jinak vyzadovaly souhlas drzitele osvédceni a které jsou
nezbytné nutné pro vyrobu za ucelem vyvozu nebo pro samotny vyvoz. Takové tkony
mohou napfiklad zahrnovat dodavku a dovoz ucinnych latek za ucelem vyroby
1é¢ivého pripravku, ktery odpovida ptipravku chranénému osvédcenim, nebo docasné
skladovani vyrobku nebo reklamu pro vyhradni Gcel vyvozu do destinaci v tietich
zemich.

Vyjimka by se neméla vztahovat na uvadéni vyrobku vyrobeného pro vyhradni ucel
vyvozu na trh v cClenském staté, ve kterém je v platnosti dodatkové ochranné
osvédceni, at’ uz piimo, nebo nepiimo po vyvozu, ani by se neméla vztahovat na
zpétny dovoz vyrobku na trh ¢lenského statu, ve kterém je v platnosti osvédceni. Déle
by se neméla vztahovat na zddny ukon nebo Cinnosti provadéné za ucelem dovozu
1é¢ivych piipravkll nebo soucasti lécivych ptipravkti do Unie pouze pro tucely
ptebaleni a zpétného vyvozu.

Omezenim pisobnosti vyjimky na vyrobu pro ucel vyvozu mimo Unii a tkony
nezbytné nutné pro takovou vyrobu nebo pro samotny vyvoz nebude vyjimka
zavedend timto nafizenim v nepfiméfeném rozporu s béZznym vyuzitim vyrobku v
Clenském staté, ve kterém je osvédCeni v platnosti, ani ji nebudou nepiiméiené
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

dotéeny legitimni zajmy drzitele osvédCeni, pficemz se ptihlédne k legitimnim
z4jmam tfetich stran.

Tato vyjimka by méla byt doprovazena zarukami za ucelem zvySeni transparentnosti,
na pomoc drziteli dodatkového ochranného osvédceni prosadit svou ochranu v Unii a
za Ucelem snizeni rizika nelegélniho pfesmérovani na trh Unie v dobé platnosti
osvédceni.

Za timto ucelem by me¢lo toto nafizeni ulozit osobé vyrabéjici vyrobek pro vyhradni
ucel vyvozu jednordzovou povinnost, ktera vyzaduje, aby tato osoba poskytla urcité
informace organu, ktery vydal dodatkové ochranné osvédceni v Clenském staté, v
némz ma vyroba probihat. Informace by se mély poskytnout pfed zamyslenym prvnim
zahdjenim vyroby v daném clenském staté. Vyroba a s ni souvisejici ukony, véetné
ukonid provadénych v jinych Clenskych statech nez v tom, v némz probihd vyroba,
pokud je vyrobek v téchto dalSich Clenskych statech rovnéz chranén osvédcenim, by
méla spadat do plisobnosti vyjimky pouze tehdy, pokud vyrobce zaslal toto ozndmeni
pfislusnému organu pramyslového vlastnictvi (nebo jinému ur¢enému organu) v
¢lenském staté, v némz vyroba probihd. Jednorazova povinnost poskytnout informace
danému organu by méla platit v kazdém ¢lenském staté, v némz ma vyroba probihat,
jak s ohledem na vyrobu v daném ¢lenském staté, tak s ohledem na ukony souvisejici s
touto vyrobou, at’ uz jsou provadény v daném c¢lenském staté, nebo v jiném c¢lenském
staté. Tento organ by mél mit povinnost tyto informace zvefejnit v zajmu
transparentnosti a za ucelem informovani drzitele osvédceni o zdméru vyrobce.

Dale by toto nafizeni mélo ulozit vyrobci urCité pozadavky nalezité péce jakozto
podminku pro fungovani vyjimky. Vyrobce by mél mit povinnost informovat osoby ve
svém dodavatelském fetézci vhodnymi prostfedky, zejména smluvnimi prostiedky, ze
se na vyrobek vztahuje vyjimka zavedena timto nafizenim a ze je uréen pro vyhradni
ucel vyvozu. Vyrobce, ktery nedodrZel tyto poZadavky nalezité péce, by vyjimky
nemohl vyuzit, stejné jako jakékoli tieti strana provad¢jici souvisejici ukon ve stejném
nebo v jiném cClenském staté, kde bylo v platnosti osvédCeni zajiStujici ochranu
vyrobku, a drzitel pfislusného osvédCeni by pak byl opravnén vymahat sva prava
podle tohoto osveédceni.

Dale by toto nafizeni m¢lo ulozit vyrobci pozadavky na oznaceni formou loga za
ucelem usnadnéni identifikace vyrobku jakoZto vyrobku uréeného vyhradné pro ucel
vyvozu do tfetich zemi. Vyroba a souvisejici tkony by mély spadat mimo piisobnost
ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym osvédcenim pouze v ptipad¢, ze je vyrobek
oznacen timto zpusobem. Touto oznacovaci povinnosti by nebyly dotceny oznacovaci
pozadavky ttetich zemi.

Jakykoli ukon mimo plsobnost vyjimky zavedené timto nafizenim zistane v oblasti
pusobnosti ochrany zajisténé dodatkovym ochrannym osvéd¢enim. To zahrnuje
jakykoli vyrobek vyrobeny v rdmci podminek vyjimky a ilegalné pfesmérovany na trh
Unie béhem doby platnosti osvédceni.

Toto nafizeni nemd vliv na uplatiiovani opatfeni Unie, kterd maji za cil zabranit
porusovani a usnadnit vymdhani prav duSevniho vlastnictvi, vcetné¢ smérnice
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(18)

(19)

(20)

@2y

Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES° a nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢&. 608/2013°.

Toto nafizeni nema vliv na uplatiovani smérnic 2001/83/ES a 2001/82/ES, zejména na
pozadavky tykajici se povoleni vyroby lécivych ptipravkll vyrabénych na vyvoz. To
zahrnuje dodrzovani zdsad a pokynt pro spravnou vyrobni praxi u lé¢ivych ptipravka
a pouzivani u¢innych latek, které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi
pro ucinné latky a distribuovany v souladu se spravnou distribu¢ni praxi pro u¢inné
latky.

Aby bylo zajisténo, ze drzitelé jiz platnych dodatkovych ochrannych osvédceni
nebudou zbaveni svych nabytych prav, méla by se vyjimka stanovend timto nafizenim
vztahovat pouze na osvédceni vydana v uréené datum nebo po tomto datu po vstupu v
platnost bez ohledu na to, kdy byla Zadost o osv€d€eni poprvé podana. Urcené datum
by mélo zadateliim a ostatnim relevantnim subjektiim na trhu poskytnout pfimétenou
dobu na to, aby se pfizpusobili zménénému pravnimu kontextu a ucinili v€as nalezita
rozhodnuti ohledné¢ investic a umisténi vyroby. Toto datum by rovnéz mélo
poskytnout vefejnym organtim dostate¢nou dobu na zavedeni vhodnych organiza¢nich
opatieni k pfijimani a zvefejnovani oznameni o zaméru vyrabét a mélo by nalezité
zohlednit dosud nevytizené zadosti o osvédceni.

Komise by méla provést hodnoceni tohoto natizeni. Podle bodu 22 Interinstitucionalni
dohody mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi o
zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist ze dne 13. dubna 20167 by mélo toho hodnoceni
vychazet z péti kritérii — t€elnosti, G€innosti, relevance, soudrznosti a piidané hodnoty
— a mé¢lo by poskytnout zaklad k posouzeni dopadii moznych dalSich opatteni. Toto
hodnoceni by mélo zohlednit vyvoz mimo Unii a schopnost vyrobcli generik a
zejména biologicky podobnych 1écivych pfipravkil vstoupit na trhy v Unii co nejdiive
po zéniku osvédceni. Zejména by mélo toto hodnoceni pfezkoumat G€innost vyjimky s
ohledem na cil obnovit globalni rovné podminky pro spole¢nosti vyrabéjici generika a
biologicky podobné 1é¢ivé piipravky v Unii a na cil rychlejsiho vstupu generickych a
zejména biologicky podobnych lé¢ivych piipravki na trh po zaniku osvédceni.
Rovnéz by mélo prozkoumat dopad vyjimky na vyzkum a vyrobu inovativnich
1écivych ptipravkl provadéné drziteli osvédceni v Unii a posoudit rovnovahu mezi
riznymi dotéenymi zajmy, véetné zajmu vetejného zdravi.

Pro dosazeni zakladniho cile zajistit rovné podminky pro vyrobce generik a biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravkl a jejich konkurenty na trzich v tfetich zemich, kde
ochrana neexistuje nebo vyprsela, je nezbytné a vhodné stanovit pravidla omezujici
vyhradni pravo drzitele dodatkového ochranného osvédceni vyrabét dotceny vyrobek
béhem doby platnosti osvédceni a rovnéz ulozit vyrobciim, kteti chtéji téchto pravidel
vyuzit, urCit¢ informacni a oznacovaci povinnosti. Toto nafizeni spliiuje zéasadu
proporcionality a nepiekracuje rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni pozadovanych
cilti, v souladu s €l. 5 odst. 4 Smlouvy o Evropské unii.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovani prav dusevniho

vlastnictvi (UF. vést. L 157, 30.4.2004, s. 45).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.608/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o vymahani prav

dusevniho vlastnictvi celnimi organy (Ut. vést. L 181, 29.6.2013, s. 15).
7 Uk vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

17

CS



CS

(22) Toto nafizeni respektuje zékladni prava a dodrzuje zasady uzndvané Listinou
zakladnich prav Evropské unie. Zejména ma toto nafizeni zajistit plné dodrzovani
prava na vlastnictvi podle ¢lanku 17 Listiny zachovanim zékladnich prav plynoucich z
dodatkového ochranného osvédceni, omezenim vyjimky na osvéd¢eni vydand v urcené
datum nebo po tomto datu po vstupu tohoto nafizeni v platnost a ulozenim urcitych
podminek pro uplatiiovani vyjimky,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Clinek 1 - Zména naiizeni (ES) & 469/2009

Naftizeni (ES) €. 469/2009 se méni takto:

1) Clanek 4 se nahrazuje timto:

,, Clanek 4 — Predmét ochrany a vyjimky z poskytnutych prav

1. V mezich ochrany poskytované zidkladnim patentem se ochrana poskytovana
osvédCenim vztahuje pouze na vyrobek chranény rozhodnutim o registraci
odpovidajiciho 1é¢ivého ptipravku a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako 1écivého
ptipravku, jez bylo registrovano pted uplynutim doby platnosti osvédcenti.

2. Osvédceni uvedené v odstavci 1 neposkytuje ochranu pred urcitym ukonem, viici
némuz poskytoval ochranu zakladni patent, jestlize jsou s ohledem na uvedeny urcity
ukon splnény tyto podminky:

a) ukon zahrnuje:
1) vyrobu pro vyhradni ucel vyvozu do tietich zemi; nebo
i1) jakykoli souvisejici ukon, ktery je nezbytné nutny pro vyrobu
nebo samotny vyvoz;

b)  organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1 v Clenském staté, ve kterém ma vyroba
probihat (dale jen ,,pfislusny Clensky stat®), oznami osoba provadéjici
vyrobu (dale jen ,,vyrobce®) informace uvedené v odstavci 3 nejpozdéji
28 dni pted zamySlenym datem zahdjeni vyroby v uvedeném clenském
state;

c)  vyrobce zajisti, aby bylo na vnéjsi obal vyrobku, nebo nema-li vyrobek
vngj$i obal, na jeho vnitini obal pfipevnéno logo v podobé uvedené v
priloze -I;

d) vyrobce splituje pozadavky odstavce 4.

3. Informace pro ucely odst. 2 pism. b) jsou tyto:

a) nazev a adresa vyrobce;

b) adresa nebo adresy prostor, ve kterych ma vyroba v pfisluSném c¢lenském
stat¢ probihat;

c) Cislo osvéd¢eni vydaného v pfislusném cClenském staté a identifikace
vyrobku pomoci odkazu na chranény nazev pouzivany drzitelem
uvedeného osveédcent;

d) cislo povoleni udéleného v souladu s ¢l. 40 odst. 1 smérnice 2001/83/ES

nebo ¢l. 44 odst. 1 smérnice 2001/82/ES pro vyrobu odpovidajiciho
1é¢ivého piipravku, nebo pokud takové povoleni neni k dispozici, platné
osvédceni spravné vyrobni praxe podle ¢l. 111 odst. 5 smérnice
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2)

3)

2001/83/ES nebo ¢l. 80 odst. 5 smérnice 2001/82/ES zahrnujici prostory,
ve kterych mé vyroba probihat;

e) zamyslené datum zahdjeni vyroby v pfislusném ¢lenském stat¢;

f)  orientacni seznam zamyslené tieti zemé nebo tietich zemi, do kterych se
ma vyrobek vyvazet.

Vyrobce vhodnymi prostiedky zajisti, aby osoby ve smluvnim vztahu s vyrobcem,
které provadéji tkony spadajici do ptisobnosti odst. 2 pism. a) bodu ii), byly plné
informovény a védomy si téchto skute¢nosti:

a) ze tyto tikony podléhaji ustanovenim odstavce 2;

b)  Ze uvedeni vyrobku na trh, jeho dovoz nebo zpétny dovoz mize porusit
osvédCeni uvedené ve zminéném odstavci, pokud a dokud uvedené
osvédceni plati.

Odstavec 2 se pouzije pouze v pripad¢ osvédceni vydanych dne nebo po dni [OP:
vlozte prosim datum prvniho dne tietiho mésice, ktery nésleduje po mésici, v némz
bylo toto pozménujici nafizeni vyhlaSeno v Utednim véstniku)].*;

v ¢lanku 11 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,Oznameni zaslané organu uvedenému v €l. 4 odst. 2 pism. b) tento organ zveiejni
do 15 dnii od obdrzeni oznameni.*;

vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

., Clanek 21a — Hodnoceni

Nejpozdéji pét let po datu uvedeném v €l. 4 odst. 5 a poté kazdych pét let provede Komise
hodnoceni ¢l. 4 odst. 2 az 4 a ¢lanku 11 a ptedlozi zpravu o hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Rad¢ a Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru.*;

4)

ptiloha tohoto natizeni se vklada jako ptiloha -I.

Clinek 2 — Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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