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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU

Vramci stratégie jednotného trhu' bola ozndmena cielend zmena nastavenia urditych
aspektov patentovej ochrany a ochrany na zaklade dodatkovych ochrannych osvedéeni (SPC)?
s cielom podporit’ konkurencieschopnost’ regulovanych odvetvi, medzi ktoré patri napriklad
farmaceuticky priemysel. Uvedenou zmenou sa mali rieSit’ tieto problémy:

— strata vyvoznych trhov (vratane novych obchodnych prilezitosti) a nemoznost
rychleho (konkrétne za jeden deil) vstupu na trhy clenskych Stitov po skonceni
platnosti SPC pre vyrobcov generickych lickov a biologicky podobnych liekov so
sidlom vEU, ato zdévodu nezamyslanych dosledkov sucasného rezimu
dodatkovych ochrannych osvedgeni v EU, ktory bol prijaty pred takmer tromi
desatrociami, ako aj vzhl'adom na zmeny vo farmaceutickom odvetvi (napr. vznik
biologicky podobnych liekov);

— nejednotné vykondvanie rezimu dodatkovych ochrannych osvedéeni v ¢lenskych
Statoch, ktoré je mozné vyriesit' v stvislosti s pripravovanym jednotnym patentom
EU apripadnym néaslednym vytvorenim dodatkového ochranného osvedéenia
s jednotnym u¢inkom;

— nejednotné vykonavanie Bolarovej vynimky z patentovej ochrany?.

V uzneseni Eurdpskeho parlamentu® o stratégii pre jednotny trh sa zdoraziiuje potreba prijat’
opatrenia tykajuce sa rezimu dodatkovych ochrannych osvedéeni v EU; Eurdpsky parlament
v uvedenom uzneseni nalichavo ziada Komisiu, aby ,,do roku 2019 zaviedla a uplatiovala
vyrobnu vynimku zo SPC* scielom zvysit konkurencieschopnost’ odvetvia vyroby
generickych a biologicky podobnych liekov, a to , bez ohrozenia trhovej exkluzivity
poskytnutej v ramci rezimu SPC na chranenych trhoch “.

Predkladana iniciativa nadvézuje na prvy z uvedenych problémov a v jej ramci sa navrhuje
zmena pravnych predpisov Unie o dodatkovych ochrannych osvedceniach pre lieciva,
konkrétne nariadenia (ES) €. 469/2009°. Cielom navrhu je zavedenie tzv. vyrobnej vynimky

I COM(2015) 550 final.

2 Dodatkové ochranné osvedcenie je pravo dusevného vlastnictva sui generis, ktoré je k dispozicii v ¢lenskych

statoch EU; na zéklade tohto osvedéenia sa o pitf rokov predlzuju pravne uéinky referenéného
(,,zakladného*) patentu tykajiiceho sa lieku alebo pripravku na ochranu rastlin (napr. pesticidu), ktory bol
povoleny narodnymi regulaénymi organmi alebo regulaénymi organmi EU. Prislu§nym pravnym predpisom
EU tykajicim sa dodatkovych ochrannych osved&eni pre lie¢ivd je nariadenie (ES) ¢&.469/2009
[kodifikované znenie nariadenia (EHS) &. 1768/92]. U&elom dodatkovych ochrannych osvedéeni je nahradit’
,stratu® u¢innej patentovej ochrany sposobenti zdihavym povinnym testovanim a klinickymi sku$aniami,
ktoré sa vyzaduju pred udelenim povolenia na uvedenie vyrobku na trh EU. V nariadeni o lickoch na
pediatrické pouzitie [nariadenie (ES) ¢. 1901/2006] sa stanovuje predizenie SPC pre dany liek o d’alsich Sest’
mesiacov, pokial' bol tento povoleny liek sucastou vyskumného pediatrického planu. Nariadenim (ES)
¢. 1610/96 sa reguluju SPC pre vyrobky na ochranu rastlin, tie vSak nie s predmetom tohto navrhu.

Vynimka je vymedzend v ¢lanku 10 ods. 6 smernice 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch; podla tohto ustanovenia ,,realizdacia potrebnych studii a skusok na ucely
uplatnenia odsekov 1, 2, 3 a4 a splnenie naslednych praktickych poziadaviek sa nepoklada za porusenie
patentovych prav alebo dodatocnych ochrannych osvedceni pre lieky*.

Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 26. maja 2016 o stratégii pre jednotny trh [2015/2354(INI)].

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre liec¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).
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na ucely vyvozu (v angli¢tine oznacovana ako ,,manufacturing waiver) v obdobi platnosti
dodatkovych ochrannych osvedceni. ISlo by o vynimku (inymi slovami obmedzenie)
z ochrany poskytovanej na zaklade osvedcenia a mali by sa fiou odstranit’ konkurencné
nevyhody, ktorym v sti¢asnosti ¢elia vyrobcovia generickych liekov a biologicky podobnych
lickov so sidlom v EU. Vynimka by im umoznila vyrabat’ prislusny liek na uzemi &lenského
Statu v obdobi platnosti dodatkového ochranného osvedéenia na vyluény ucel vyvozu ich
vyrobkov na trhy mimo EU, na ktorych patentova ochrana alebo ochrana na zaklade SPC uz
skoncila alebo nikdy neexistovala. Cielom vynimky je podporit’ investicie a vytvéaranie
pracovnych miest v sektore vyroby generickych liekov a biologicky podobnych liekov
v Eurépskej Unii vdaka opédtovnému vytvoreniu rovnakych podmienok pre vyrobu
v &lenskych §tatoch EU av tretich krajinach. Touto vynimkou by nemali byt ovplyvnené
vyluéné prava drzitelov osvedéeni, pokial’ ide o trh Unie. Navrh bude zvlast prinosny pre
malé a stredne velké podniky so sidlom v EU, ked'ze prave MSP sa &asto podiel’aji na vyrobe
generickych liekov a biologicky podobnych liekov.

Iniciativa je podlozena celym radom $tadii. Okrem toho bolo vo februdri 2017 uverejnené
uvodné posudenie vplyvu, vktorom boli ozndmené mozné legislativne a nelegislativne
iniciativy na rieSenie prislusnych problémov.

V oktobri 2017 sa tiez zacala 12-tyzdiova verejnd konzultacia, ktord preukazuje podporu
roznych zainteresovanych stran pre vyrobni vynimku®. Konzulticia ukazuje, ze SPC
s jednotnym u¢inkom ma silni podporu. Mnohé zainteresované strany sa domnievaju, ze
systém SPC je vhodny na dany ucel, iné su presvedéené o tom, Ze je potrebné vyjasnit’ sposob
praktického uplatiiovania nariadenia o SPC a Bolarovej vynimky z patentovej ochrany. Zda sa
vsak, ze by bolo vhodné najskor pockat’ na dokoncenie prebiehajucej analyzy Komisie, ktora
sa tyka stimulov pre farmaceuticky priemysel’. Okrem toho by sa pri vypractuvani
akéhokol'vek usmernenia k systému SPC vo vSeobecnosti malo pockat’ na vysledok sudnych
konani tykajucich sa SPC, ktoré zatial’ neboli ukon¢ené vynesenim rozsudku Stidneho dvora
Eurépskej unie.

. Hlavné prvky navrhu

Touto legislativnou iniciativou sa navrhuje obmedzend vynimka vo forme tzv. vyrobnej
vynimky tykajica sa prav, ktoré moéze vykonavat drzitel SPC na zéklade nariadenia (ES)
€. 469/2009. Ide o cieleny a vyvazeny navrh zamerany na napravu urcitych nezamyslanych
dosledkov rezimu SPC na vyrobcov generickych a biologicky podobnych liekov so sidlom
vEU vzhladom na zmeny, ku ktorym doslo vo farmaceutickom priemysle v priebehu
poslednych troch desatroci.

Harmonizovany systém SPC bol prvykrat zavedeny v roku 1992. Jeho ucelom bolo nahradit’
stratu efektivnej patentovej ochrany z dovodu casu potrebného na ziskanie povolenia na
uvedenie na trh (vratane vyskumu a klinickych skuSani). Zistilo sa, Ze obdobie ucinnej
ochrany vramci patentu nestaCilo na zabezpecCenie navratu investicie do vyskumu, ¢o
negativne ovplyvnilo farmaceuticky vyskum. V nariadeni sa teda zaviedlo obdobie dodato¢ne;j

SWD(2018)242, Zhrnutie odpovedi na verejnii konzultaciu o dodatkovych ochrannych osvedceniach
a vynimkach z patentovej ochrany v oblasti vyskumu pre odvetvia, na ktoré sa vztahuju povolenia
regulovaného trhu.

Rada Europskej tinie na svojom zasadnuti na tému zdravia 17. jiina 2016 prijala zavery tykajuce sa posilnenia
vyvazenosti farmaceutickych systémov v Eurdpskej tnii a jej ¢lenskych Statoch, v ktorych vyzvala Komisiu,
aby vykonala dokazmi podlozeni analyzu vplyvu stimulov pre farmaceuticky priemysel uvedenych
v legislativnych nastrojoch EU (vratane SPC a tzv. Bolarovej vynimky) na inovaciu a dostupnost’ liekov
(dokument Rady 10315/16). Analyza v sti¢asnosti stale prebicha.
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ochrany, ktoru v zavislosti od okolnosti konkrétneho pripadu bolo mozné udelit na obdobie
jedného dna az maximalne piatich rokov, priCom cielom toho obdobia bolo poskytnit
farmaceutickému priemyslu dostatocné stimuly na inovaciu a podporit’ investicie do vyskumu
ainovacie v Unii potrebné na vyvoj lieckov ana to, aby sa farmaceuticky vyskum
nepremiestitoval mimo Unie.

Doévera v ochranu poskytovanii na zéklade SPC je velkd astile rastie®. Zaroven vsak
dochadza k zasadnym zmenam farmaceutického trhu EU a globalneho farmaceutického trhu.
Velmi sa zvysil celosvetovy dopyt po liekoch (v roku2017 dosiahol 1,1 bilibna EUR).
Stubezne s tym sa trh priklana k ¢oraz vacsiemu podielu generickych a biologicky podobnych
liekov. Generické a biologicky podobné lieky budlii — vzhl'adom na rocni mieru rastu 6,9 % —
do roku 2020 tvorit’ 80 % objemu vsetkych liekov a priblizne 28 % ich hodnoty.

Pokial’ ide o ,,inovativne* lieky, predpokladé sa, Ze biologikd, inymi slovami povodné lieky,
s ktorymi suvisia biologicky podobné lieky, budu do roku 2022 tvorit’ Stvrtinu hodnoty
farmaceutického trhu. Odhaduje sa, ze do roku 2020, po skonceni Uc€innosti ochrany
priemyslového vlastnictva, zaénli komeréne uspesSnym biologikam prvej generacie v hodnote
viac ako 90 mld. EUR konkurovat' biologicky podobné lieky. Tym sa vytvoria dalSie
obrovské prileZitosti pre rast a zamestnanost”.

Eurodpska tnia je tradiénym centrom farmaceutického vyskumu a vyvoja i vyroby. Napriklad
vyroba biologicky podobnych liekov sa v EU zacala v roku 2006, teda ovela skor ako inde vo
svete, a Eurdpska tnia zaujala vd’aka svojmu jedine¢nému ekosystému pre vyrobu tohto typu
prvé miesto na svete vo vyvoji biologicky podobnych liekov!°.

Vyhodné konkurenéné postavenie EU je viak v sucasnosti ohrozené. Eurdpski obchodni
partneri sa Coraz CastejSie podielaji na vyrobe generickych a/alebo biologicky podobnych
liekov, zatial' o vyrobcovia uvedenych liekov so sidlom v EU'! &elia velkému problému:
v priebehu obdobia ochrany vyrobku v EU na ziklade SPC nemdzu vyrabat’ na Ziadny udel,
ani na vyvoz za hranice EU do tych krajin, v ktorych ochrana na zaklade SPC uz skondéila
alebo neexistuje, priom vyrobcovia, ktori nesidlia v EU, tiito moznost’ majii'?.

Dosledkom tohto problému je konkuren¢na nevyhoda farmaceutického priemyslu sidliaceho
v EU oproti vyrobcom, ktori sidla mimo EU, a to nielen na svetovych trhoch, ale aj na trhoch
vEU ,den po skon¢eni ochrany na zaklade SPC“. Dovod spociva vtom, Ze dodatkové
ochranné osved&enie komplikuje vstup vyrobcov z EU na trh EU bezprostredne po skonéeni
platnosti osvedCenia, vzh'adom na to, Ze do skoncenia platnosti osvedcenia nesmu budovat

Pozri M. Mejer, 25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges (25
rokov ochrany liekov v Eurdpe prostrednictvom SPC: Prehl'ad a vyzvy) (maj 2017) a M. Kyle, 4 study on the
economic aspects of the SPC: Economic Analysis of Supplementary Protection Certificates in Europe (Stidia
ekonomickych aspektov SPC: Ekonomicka analyza dodatkovych ochrannych osvedéeni v Europe) (2017).

9 SWD(2018)240, sprievodny dokument ktomuto dokumentu s posidenim vplyvu, pozri oddiel
6.3.1 a prilohu 7.

Eurdpska unia patri medzi priekopnikov reguldcie pri povolovani biologicky podobnych liekov. Europska
agentura pre lieky (EMA) povolila prvy biologicky podobny liek v roku 2006, zatial' ¢co Americky urad pre
potraviny a lieky (FDA) az v roku 2015. Vyvoj biologicky podobnych liekov si asto vyzaduje investicie do
inovacie vo vyske az 250 milionov EUR.

Bez ohl'adu na to, ¢i ich vedenie sidli v Unii alebo v krajine mimo EU, vratane dcérskych spoloénosti
inovativnych farmaceutickych podnikov, ktoré vyrabaji generické/biologicky podobné lieky.

Minimalne pokial’ sidlia v krajine, ktord neposkytuje Ziadnu ochranu na zaklade SPC (napr. Cina, India,
Brazilia a Rusko) alebo poskytuje ochranu na zéklade SPC s vyrobnou vynimkou na vyvozné ucely (napr.
Kanada), pripadne v krajine s kratSou lehotou ochrany na zaklade SPC v porovnani s EU (napr. Izrael).
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vyrobné kapacity. To vsSak neplati pre vyrobcov so sidlom v tretich krajinach, v ktorych
ochrana neexistuje alebo wuz skoncila. Tento problém zhorSuje dynamiku trhov
s generickymi/biologicky podobnymi liekmi, ked’ze po skonceni patentovej ochrany/ochrany
na zaklade SPC referen¢ného lieku ziska vyznamny podiel na trhu a finanénu Zivotaschopnost’
len niekol’ko prvych generickych/biologicky podobnych liekov.

Tento Specificky problém, ktory ma dve stranky, je naliechavo potrebné riesit, kedze
konkurencia na trhoch s generickymi a biologicky podobnymi lieckmi je mimoriadne velka
a neustdle rastie a v najbliz§ich rokoch sa na verejny trh dostane velky pocet liekov, pri
ktorych skonéi platnost’” patentovej ochrany alebo ochrany na zdklade SPC. Tento vyvoj
povedie ku vzniku vyznamnych novych trhovych prilezitosti predovSetkym pre generické
a biologicky podobné lieky.

Ak Europa urychlene neprijme opatrenia, hrozi jej riziko, Ze premeska prilezitosti, ktoré
ponuka bliziace sa obdobie skoncenia platnosti patentov, kedze uvedené nezamyslané
aspekty platného rezimu SPC odradzajii spolo¢nosti ochotné investovat’ do generickych
a biologicky podobnych liekov. Ak sa zachova stcasna pravna prekazka v Eurdpe, moze sa
stat, Ze spolocnosti, ktoré chci vyradbat generick¢ alebo biologicky podobné lieky,
premiestnia vyrobu za hranice Unie. Odvetvie biologicky podobnych lickov tak mézZe prist
o svoju ,,priekopnicku konkurenénu vyhodu a premeskat’ obrovské obchodné prilezitosti,
a to o to viac, e medzinarodni obchodni partneri rychlo dohafiaji naskok, ktory EU ma'3.

V zaujme rieSenia uvedenych problémov je cielom névrhu zavedenie vyrobnej vynimky na
vyvozné ucely. Prostrednictvom vyrobnej vynimky sa odstrania konkurencné nevyhody,
ktorym v sti¢asnosti Celia vyrobcovia generickych a biologicky podobnych liekov so sidlom
v EU. Umozni im vyrobu vyrobkov v obdobi platnosti dodatkového ochranného osved&enia
vyluéne na uéely vyvozu na trhy mimo EU, na ktorych ochrana neexistuje, pripadne uz
skonéila. Do urditej miery sa tym tieZ vyriesi problém tykajuci sa vstupu vyrobcov na trh EU
»denl po skonceni ochrany na zaklade SPC*: Vyrobca, ktory vybuduje vyrobnu linku na
vyvozné ucely, bude schopny velmi jednoducho pouzit’ t istu linku po skonceni platnosti
SPC na vyrobu generickych alebo biologicky podobnych liekov s cielom urychlene zacat
dodavky na eurdpsky trh. Tito vyrobcovia by samozrejme museli Uplne dodrziavat’ vSetky
platné pravne predpisy vo farmaceutickej oblasti, napriklad v ¢ase uvedenia vyrobkov na trh
EU by mali mat’ platné povolenie na uvedenie na trh.

Navrh by mal podporit’ konkurencieschopnost’ Europy ako centra farmaceutick¢ho vyskumu
avyvoja ivyroby. Pomdze pri vzniku arozsSirovani novych farmaceutickych spolo¢nosti
v rychlorasticich oblastiach, pri ktorych sa predpokladd, ze v najbliz§ich 10 rokoch umoznia
dodato¢ny ¢isty rocny predaj na vyvoz v hodnote zna¢ne prevysujicej sumu 1 miliardy EUR,

13" Pokial ide o biologicky podobné lieky, ktoré st naro¢né na vyskum a vyvoj, vyskum vé&Sinou prebieha tam,
kde sa uskuto¢niuje vyroba; je preto pravdepodobné, ze premiestnenie vyroby povedie aj k premiestneniu
vyskumu a vyvoja. Odhaduje sa, Ze minimalne naklady na premiestneniec vyroby jedného biologického
vyrobku dosahuji 10 miliénov EUR a premiestnenie trva minimalne 1,5 roka az 2 roky. Podporné investicie
do vyskumu avyvoja ivyroby vo farmaceutickej oblasti by mali kladny vplyv na celé odvetvie
farmaceutického priemyslu v EU. V oblasti Azie a Tichomoria sa vyvija viac biologicky podobnych lickov
[vedie Cina (269) aIndia (257)] nez inde vo svete (v USA sa vyvija 187 biologicky podobnych liekov).
Juzna Korea vroku 2012 investovala 35 % svojich Statnych rozpoctovych prostriedkov urcenych na
medicinsky vyskum avyvoj do vyvoja biologicky podobnych liekov [pozri Deloitte Winning with
biosimilars-Opportunities in global markets (Vyuzit prilezitosti v oblasti biologicky podobnych liekov na
svetovych trhoch) (2015)]. Kanada sice sthlasila s tym, ze zavedie ochranu na zdklade SPC v désledku
rokovani o Komplexnej hospodarskej a obchodnej dohode (CETA), trvala vSak na zahrnuti vyrobnej
vynimky pre SPC (a d’al§ich obmedzeni) do dohody, aby umoznila svojim podnikom vyuzit' vyhody novych
trhov s generickymi a biologicky podobnymi liekmi.
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¢o by mohlo znamenat’ vznik 20 000 az 25 000 novych pracovnych miest v danom obdobi.
Ide o konzervativny odhad vypocitany na zdklade vzorky predstavujucej priblizne jednu

tretinu inovativnych liekov !4,

Ked’ze vyrobnu kapacitu vybudovanti na vyvozné ucely je mozné pouzit pred skoncenim
platnosti osved&enia so zretelom na dodavky na trh EU ,,defi po skonéeni ochrany na zaklade
SPC*, otakava sa tiez, ze navrh do uréitej miery poméze zlepsit pristup k liekom v Unii,
ked’Zze umozni rychlejsSie uvedenie generickych a biologicky podobnych liekov na trh po
skonceni platnosti osved€eni, a tym zabezpeci rozsirenie vyberu cenovo dostupnych liekov po
skonCeni obdobia platnosti patentovej ochrany a ochrany na zdklade SPC. To bude mat’
kladny vplyv na ndrodné rozpocty pre oblast’ zdravotnictva.

Tymto navrhom sa potvrdi prinos podnikov, ktoré v sucasnosti vyrdbaju generické
a biologicky podobné lieky v Eurépe. Prinos névrhu sa casom prejavi v celom
farmaceutickom priemysle v Unii, ked’ze umozni vietkym subjektom vratane novych, aby
vyuzili nové vznikajuce prilezitosti na rychlo sa meniacom farmaceutickom trhu v Euroépe,
a tiez posilni farmaceuticky dodavatel’'sky retazec a ekosystém.

Je tiez rovnako dolezité zabezpegit, aby Unia zostala pritazlivym miestom pre vyrobcov
originalnych liekov v Eurdpe, ako aj subjektov, ktoré uskutocituju vyskum suvisiaci s tymito
vyrobkami.

V tejto suvislosti je vhodné zdoéraznit’ dve veci: po prvé, ndvrh sa ziadnym sposobom
nedotyka ochrany na zklade SPC, pokial’ ide o uvadzanie vyrobkov na trh EU. Drzitelia SPC
si zachovaju svoju trhova exkluzivitu v ¢lenskych Statoch pocas celého obdobia ochrany na
zaklade SPC. Navrh posilni hospodarsku sut'az na trhoch tretich krajin, na ktorych ochrana
neexistuje alebo uz skoncila a na ktorych by vyrobcovia generickych a biologicky podobnych
liekov so sidlom v EU mohli za rovnakych podmienok konkurovat' vyrobcom so sidlom
v krajinach, ktoré nie su ¢lenmi EU.

Po druhé, navrh dopiia stbor ziruk na zabezpeGenie transparentnosti a predchadzanie
moznému nezikonnému uvadzaniu na trh Unie generickych a biologicky podobnych liekov,
pri ktorych je suvisiaci origindlny vyrobok chraneny na zaklade SPC. Podniky, ktoré maja
v umysle zacat’ vyrobu na vyvozné ucely, budu mat’ povinnost’ informovat’ o tom prislusné
organy a tieto informdacie budi verejne pristupné. Tieto podniky tiez budi musiet’ splnit
poziadavky nalezitej starostlivosti, a to najmé s cielom zabranit’ tomu, aby bol tovar vyrobeny
na vyvoz nezakonne uvedeny na trh Unie. Kazdy vyvoz vyrobkov chranenych na zaklade
SPC za hranice Unie bude napokon musiet’ spifiat’ osobitné poziadavky na oznadovanie, ale
mozné zat'azenie, ktoré vyplynie z tejto poziadavky, bude vyvazené vyhodami vyplyvajucimi
zo zavedenia vynimky.

Kombinovany ucinok bezpecnostnych opatreni zaru¢i transparentnost’ a zabrani vstupu
vyrobkov poruSujucich prava duSevného vlastnictva na trhy ¢lenskych $tatov. Drzitelia SPC aj
organy verejnej moci budit moct’ l'ahSie odhalit’ takéto poruSovanie a bojovat’ proti nemu
s vyuzitim existujicich stdnych prostriedkov napravy, ktoré ponuka platnd legislativa na
presadzovanie prav duSevného vlastnictva (konkrétne prostrednictvom stdnych prikazov

4 SWD(2018)240, posudenie vplyvu, oddiely 6 az 8.
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ukladajucich povinnost’ zdrzat’ sa ur¢itého konania), ¢i inych kontrolnych mechanizmov, ako
st napriklad dohl'ad nad trhom a colné kontroly'°.

. Sulad s existujucimi politikami a opatreniami v tejto oblasti

Néavrh je vstlade splatnymi medzindrodnymi obchodnymi dohodami, ako je Dohoda
o obchodnych aspektoch prav duSevného vlastnictva (TRIPS) medzi c¢lenmi Svetovej
obchodnej organizacie, ako aj dohodami o volnom obchode, ktoré EU uzavrela s tretimi
krajinami a ktoré zahffiaju dodatoéné ustanovenia podobné ustanoveniam o ochrane. Dopliiia
teda celkovy pristup k obchodnej politike Unie.

Navrhom nie su dotknuté smernice 2001/83/ES'® a 2001/82/ES', ktorymi sa stanovuju
harmonizované poziadavky na priemyselne vyrabané lieky na huménne a veterinarne pouzitie,
konkrétne poziadavky suvisiace s povolenim vyroby liekov vyrabanych na vyvoz.

Vsetky prava a prostriedky napravy vyplyvajiice z pravnych predpisov Unie, ktorymi je
v siGasnosti upravené presadzovanie prav duSevného vlastnictva v Unii [smernica
2004/48/ES'® a nariadenie (EU) ¢&. 608/2013'°], by sa nad’alej vztahovali na vietky vyrobky
chranené osvedcenim, ak by nejaka ¢innost’ sivisiaca s danym vyrobkom nepatrila do rozsahu
posobnosti navrhovanej vynimky; uvedené prava a prostriedky népravy by sa tiez vztahovali
na kazdy vyrobok vyrobeny na zaklade vynimky, ale nezakonne uvedeny na trh Unie
v priebehu obdobia platnosti osvedcenia.

. Stilad s ostatnymi politikami Unie

Komisia chape ochranu duSevného vlastnictva ako klicovli hybnu silu podpory inovécie
a tvorivosti, vdaka ktorym nasledne vznikajii pracovné miesta a zvySuje sa celosvetova
konkurencieschopnost’. To je zvlast' dolezité pre priemyslové odvetvia, ktorych vyrobky si
vyzaduju ziskanie povolenia na regulovanom trhu, medzi ktoré patri napriklad farmaceuticky
priemysel. Ako je uvedené vyssie, ndvrh nemd ziadny vplyv na trhovll exkluzivitu, ktoré patri
drzitelom SPC na vnitornom trhu pocas obdobia platnosti SPC.

V hodnotovom retazci farmaceutického priemyslu, vratane vyroby generickych liekov
a vyvoja biologicky podobnych liekov, hraji ¢oraz aktivnej$iu ulohu MSP. Tento navrh moze
byt’ pre také MSP zvlast’ prinosny, pretoZze zacatie 1 rozSirovanie vyroby je pre ne narocnejsie
a jej premiestnenie nie je jednoduché. Do navrhu st preto zahrnuté opatrenia na zabezpecenie
transparentnosti a opatrenia, ktoré zabrania nezakonnému uvedeniu vyrobenych liekov na trh,
ktoré st primerane nastavené tak, aby neviedli k zbytonému a neprimeranému
administrativnemu zat'aZeniu alebo nakladom pre MSP?° a pre podnikanie ako také.

15V tejto stvislosti pozri aj balik Komisie tykajuci sa prav duSevného vlastnictva z 29. novembra 2017, ktory
obsahoval uceleny subor opatreni na zintenzivnenie boja proti poruSovaniu prav duSevného vlastnictva
v Unii. Tento balik schvalila Rada 12. marca 2018.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spoloc¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolocenstva o veterinarnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z29. aprila 2004 o vymozitelnosti prav dusSevného
vlastnictva (U. v. EU L 157, 30.4.2004, s. 45).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 608/2013 z 12. jina 2013 o presadzovani prav dusevného
vlastnictva colnymi organmi (U. v. EU L 181, 29.6.2013, s. 15).

20" Pozri test MSP v prilohe 16 k postideniu vplyvu.
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Ako je uvedené vyssie, navrh dopiita obchodnu politiku EU. Nejde o ochranné opatrenie,
ked’Ze jeho cielom je len vyrovnanie podmienok medzi vyrobcami generickych a biologicky
podobnych lickov so sidlom v EU av tretich krajinach. Navrh dopiita snahu obchodnej
politiky Unie zabezpetit pre vyrobcov so sidlom v Unii volny a spravodlivy obchod
vyznacujuci sa vol'nymi trhmi.

Je vsulade s politikou hospodarskej sutaze uskutocniovanou Komisiou v suvislosti so
vstupom generickych liekov na trh priamo po skonceni trhovej exkluzivity (napr. po skonceni
platnosti ochrany na zdklade SPC), ako sa uvaddza v oznameni Komisie z roku 2009
o vySetrovani vo farmaceutickom odvetvi?! a v nadvizujucich rozhodnutiach o presadzovani
hospodarskej sutaze?. Ako sa uz uviedlo, vyrobca, ktory vybuduje vyrobnu linku na vyvozné
ucely, bude schopny vel'mi jednoducho pouzit’ ta istu linku po skoncéeni platnosti SPC na
vyrobu generickych alebo biologicky podobnych liekov s cielom urychlene zacat” dodavky na

trh EU.

Navrh povedie k uréitému zlepseniu dostupnosti liekov pre pacientov v EU, a to najmi v tych
¢lenskych Statoch, v ktorych je tazky pristup k niektorym referenénym liekom (napriklad
uréitym biologikdm), ked’Ze sa nim vytvoria podmienky, ktoré pomdzu rychlejSie uvadzat
generické a biologicky podobné lieky na trh v Unii bezprostredne po skonleni platnosti
prisluSnych osvedceni. Po prijati navrhu sa diverzifikuje zemepisny pdvod liekov dostupnych
v EU, ¢im sa posilni dodavatel'sky retazec a bezpeénost’ dodavok.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Jedinym pravnym zakladom navrhu, rovnako ako pravnym zdkladom nariadenia (ES)
¢. 469/20009, t. j. pravneho aktu, ktory sa meni, je ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpske;j
tinie. V tomto ¢lanku sa EU udeluje pravomoc prijimat opatrenia v oblasti ustanovenia
a fungovania vnatorného trhu. Ak boli aktom, ako je napriklad nariadenie (ES) ¢. 469/2009,
uz odstranené prekdzky na obchodovanie v danej oblasti, ato harmoniziciou pravidiel
stvisiacich so SPC, Unia je opravnena prisposobit dany akt ubovolnej zmene okolnosti
alebo vyvoju v prisluSnom sektore. Navrh je sice zamerany na trhové podmienky platné na
trhoch v krajinach mimo EU, skutoéna vyroba na zaklade vynimky viak bude prebiehat
v Unii, aj ked’ len na vyluény uéel vyvozu na trhy v tretich krajinach.

. Subsidiarita

Podstatou névrhu je zavedenie vynimky zpredmetu ochrany osvedCenia, stanoveného
v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢.469/2009. Ked dodatkové ochranné osved¢enie nadobudne
ucinnost’, poskytuje rovnaké prava ako zakladny patent a podliecha rovnakym obmedzeniam
a rovnakym zavizkom.

Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 mdze zmenit' len Unia. Clensky $tat by mohol nepriamo zmenit
ucinky ochrany na zéklade SPC vo svojej jurisdikcii tak, ze by zmenil doésledky svojich
narodnych patentov?®, tieto zmeny by vSak mohli mat’ rozne formy v roznych ¢lenskych

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

22 Rozhodnutia Komisie vo veci 39226 Lundbeck z 19. juna 2013, vo veci 39685 Fentanyl z 10. decembra 2013
a vo veci 39612 Perindopril (Servier) z 9. jula 2014.

23 Kazda takato zmena sa v8ak musi uskutoénit’ v stilade s medzinarodnymi zavizkami, a to najméi s dohodou

TRIPS.
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Statoch, co by viedlo k poruseniu vntutorného trhu z hl'adiska vyrobkov chranenych na zaklade
SPC. To znamena, Ze len navrh na zmenu nariadenia (ES) &. 469/2009 na trovni EU by
zabranil heterogénnemu vyvoju narodnych pravidiel a postupov, ktoré priamo ovplyviuja
fungovanie vnutorného trhu.

Cielom navrhu je, aby ziadne nutné Ccinnosti suvisiace s vyrobou na ucely vyvozu
neporusovali SPC, a to vratane ¢innosti smerujlicich zdola nahor (ako s napriklad dodavky
sprostredkujucich vyrobkov a aktivnych zloziek) azhora nadol (doprava, skladovanie,
balenie, triedenie a samotny vyvoz). Ked’ze sa tieto ¢innosti mézu vykonavat’ v réznych
clenskych Statoch, v ktorych je SPC platne, u¢inné rieSenie si vyzaduje opatrenie na urovni
EU.

S cielom ul’ah¢it’ vstup generickych/biologicky podobnych liekov na trh sa na vnutroStatnej
urovni uzavreli niektoré dobrovolné dohody medzi vyrobcami generickych/biologicky
podobnych lickov a vyrobcami originalnych liekov. Uvedené dohody vsak nepredstavuju
spravny spdsob, ako dosiahnut’ ciel’ vytvorenia rovnakych podmienok pre vyrobcov
generickych/biologicky podobnych liekov na celom tizemi EU, ani neriesia otazku vyvozu do
krajin mimo EU. Ako vyplyva z prispevkov do verejnej konzulticie, tieto dohody sa vo
vSeobecnosti nepovazuju za uspesné, a preto nemozu zodpovedajiicim sposobom reagovat’ na
vyzvy a ciele opisané vo vymedzeni problému.

. Proporcionalita

Cielom navrhu je minimalizovat’ poSkodzovanie drzitelov SPC a administrativne zat'azenie
i naklady na dodrzanie stladu s pravnymi predpismi pre vyrobcov generickych/biologicky
podobnych liekov a zaroven zabezpecit’ rovnaké zaobchadzanie v ramci Unie.

Navrh neprekracuje rdmec toho, €o je nevyhnutné na vyrieSenie dané¢ho problému. Odstranuju
sa nim prekazky v oblasti vyroby generickych a biologicky podobnych liekov v Unii uréenych
na vyvoz. Navrh sprevadzaji opatrenia, ktoré nie st naro¢né ani drahé?* a shvisia
s poziadavkami transparentnosti a zabrdnenia nezdkonnému uvedeniu liekov na trh, pricom
ich cielom je odradit’ od ¢innosti, ktoré by porusili exkluzivitu nad’alej priznavanu drzitel'ovi
SPC v Unii. Uvedenymi opatreniami by sa tiez ulah&ilo presadzovanie prava na zabranenie
takymto ¢innostiam.

Navrhované nariadenie sa bude vztahovat’ len na SPC udelené¢ po datume nadobudnutia
ucinnosti nariadenia, Co znamend, Ze sa nebude tykat’ Ziadneho SPC, ktoré bolo udelené pred
datumom nadobudnutia UCinnosti nariadenia. Takto nariadenie nebude mat vplyv na
nadobudnuté vlastnicke prava a oprdvnené oc¢akavania drzitel'ov SPC, ktoré boli udelené pred
datumom nadobudnutia ucinnosti nariadenia. Tym bude zaruCend pravna zrozumitelnost
a istota pre vSetky zcCastnené strany. Drzitelia urcitych SPC, ktoré uz boli udelené, mohli
okrem toho od samého zaciatku (t.j. k ditumu a od datumu udelenia SPC) prijat’ dalSie
investi¢né rozhodnutia.

Nové pravidla sa budu tykat’ aj ziadosti o vydanie SPC predloZenych prislusnému organu na
zéklade nariadenia (ES) ¢.469/2009, ktoré nebudi vybavené do datumu nadobudnutia
ucinnosti navrhovaného nariadenia. Pre takéto ziadosti vSak bude stanovené primerané
prechodné obdobie.

24 Vzhladom na potrebu nezat’azovat’ MSP.
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. Vyber nastroja

Legislativne rieSenie predstavuje jediny efektivny pristup, pokial’ ide o zavedenie vynimky.
Navrhovana vynimka by sa vykonavala zmenou platnych ustanoveni nariadenia (ES)
¢. 469/2009. Vhodnym nastrojom je teda skor nariadenie neZ smernica.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX  POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENIA VPLYVU

Navrh sa nepredkladé ako stcast’ vSeobecného preskiimania nariadenia (ES) €. 469/2009. Ide
o ucelovu zmenu daného nariadenia, ktora sa zameriava len na rieSenie konkrétneho zisteného
problému.

V stvislosti s ndvrhom, aj ked’ nie vylu¢ne v danom kontexte, Komisia zadala vypracovanie
niekol’kych nezavislych §tudii s cielom posudit’ pravne a ekonomické aspekty systému SPC,
ako aj aspekty vykondvania nariadenia o SPC. Zistenia tychto $tadii uverejnila’.

Komisia tiez analyzovala ekonomické aspekty systému SPC v EU (zber a spracovanie
Statistickych udajov, stvislost’ s priamymi zahrani¢nymi investiciami vo farmaceutickom
priemysle atd’.). Interna analyza rezimu SPC v EU bola uverejnena v maji 20172°.

Farmaceutické spolo¢nosti zadali vypracovanie niekol'kych Studii analyzujucich hospodarsky
vplyv navrhu, ktoré Komisia takisto dokladne zohl'adnila.

V ramci postudenia vplyvu sa vSetky uvedené Stidie (zadané Komisiou i farmaceutickymi
spolocnostami) zanalyzovali aich vysledky sa podrobne porovnali; analyza a porovnanie
vytvorili zéklad pre posudenie mozného vplyvu navrhu na pracovné miesta a rast v Europe.

Rezim SPC ako celok sa posudzuje vramci SirSej analyzy stimulov pre farmaceuticky
priemysel, ktort si vyziadala Rada v roku 2016%’. Niektoré uvedené $tadie sa stant su¢ast'ou
tohto postdenia. Komisia tieZ uverejnila plan?® nadchadzajuceho hodnotenia pravnych
predpisov v oblasti lieckov na zriedkavé choroby a liekov na pediatrické pouzitie v obdobi
rokov 2018 — 2019.

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

V obdobi od 12. oktébra 2017 do 4.januara 2018 Komisia uskuto¢nila on-line verejna
konzultaciu® o otdzkach suvisiacich s dodatkovymi ochrannymi osved&eniami, ktoré sa riesi

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

Europe, (Posudenie hospodarskeho vplyvu zmeny ustanoveni o vynimke v priebehu patentovej ochrany
a ochrany na zaklade SPC v Europe), Charles River Associates, pub. 5. 10. 2017; Economic Analysis of
Supplementary Protection Certificates in Europe (Ekonomicka analyza dodatkovych ochrannych osvedéeni v
Eurdpe), profesor Kyle, pub. 12. 10. 2017; Study on the legal aspects of the SPCs in the EU (Stadia
o pravnych aspektoch SPC v EU), Inititat Maxa Plancka; a Study on the economic impact of supplementary
protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Stadia o hospodarskom vplyve
dodatkovych ochrannych osvedceni, stimulov a odmien pre farmaceuticky priemysel v Eurépe), Copenhagen
Economics. Posledné dve §tudie sa uverejiiujii sucasne s tymto navrhom.

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 (25 rokov ochrany na zaklade
dodatkovych ochrannych osvedceni pre lieCiva v Eurdpe: Prehl’ad a vyzvy).

27 Zavery Rady zo 17. juna 2016 citované vyssie.

28 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/146293/attachment/090166e5b715eldc_en.
29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions_en
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v stratégii jednotného trhu a v naslednom tivodnom posudeni vplyvu dodatkovych ochrannych
osvedéeni a Bolarovej vynimky z patentovej ochrany v EU. Konzultacia zahfiiala $pecifické
otazky uréené Siestim kategoriam zainteresovanych stran: obc¢anom,
spolo¢nostiam/zdruzeniam  vyrobcov  generickych liekov, spolo¢nostiam/zdruzeniam
vyrobcov  origindlnych liekov, aplikujicim odbornikom v oblasti  patentového
prava/patentovym uradom, zdravotnickym organom/skupinam pacientov
a obchodnym/priemyslovym organom. Niektoré otazky sa tykali aspektov stvisiacich
konkrétne s MSP.

Vyrobcovia generickych/biologicky podobnych liekov zaslali 63 prispevkov?’. Boli od
jednotlivych spolo¢nosti (medzi nimi 13 MSP), ako aj od medzinarodnych, eurdpskych
a narodnych zdruzeni. Potvrdili problémy identifikované v tvodnom posudeni vplyvu, a
podla ich nazoru, aj potrebu zavedenia vyrobnej vynimky, kedZze sa domnievaju, Ze
a) v porovnani s vyrobcami sidliacimi v krajinach, v ktorych SPC neexistuji alebo platia
krat$i ¢as, ich stiasny rezim SPC znevyhodiuje; b) zavedenie vynimky v Unii by viedlo
k zvy$eniu predaja ich vyrobkov mimo Unie; c¢) keby sa zaviedla vynimka, zvysili by svoju
vyrobu vEU. Aj skupiny pacientov a zdravotnicke organy suhlasili s vymedzenymi
problémami.

Do konzultacie sa zapojilo 72 respondentov zastupujucich zaujmy drzitelov SPC (vratane
3 MSP a2 eurdpskych zdruzeni zastupujicich MSP): vécé§ina znich sa vyslovila proti
vynimke. Konkrétne sa domnievali, Ze: a) sicasny ramec SPC neznevyhodiluje vyrobcov
generickych/biologicky podobnych lickov so sidlom v EU v porovnani s vyrobcami, ktori
sidlia v zahrani¢i; b) zavedenie vynimky by oslabilo ochranu prav duSevného vlastnictva
a vyslalo negativny signal inovatorom a investorom, ¢o by viedlo k zniZeniu investicii do
vyskumu a vyvoja v Unii; ¢) vynimka by viedla k poklesu predaja drzitelov SPC mimo EU.

Institat Maxa Plancka v S§tudii o pravnych aspektoch SPC vypracovanej pre Komisiu
uskutocnil podrobnu konzultdciu s farmaceutickymi spolo¢nostami o aspektoch suvisiacich
s uskutoc¢nitelnostou vyrobnej vynimky z dodatkovych ochrannych osvedceni pre lieciva, ako
aj o uprednostiiovanom sposobe vykonavania tejto vynimky (napr. mozné a preferované
opatrenia na zabezpecenie transparentnosti a opatrenia, ktoré zabrania nezdkonnému uvedeniu
liekov na trh, sprevadzajuce vynimku).

Prispevky zaslané do konzultacie a prednesené na stretnutiach so zastupcami odvetvia boli
vyuzité pri navrhovani a rozSirovani opatreni tykajicich sa transparentnosti a opatreni na
predchadzanie nezdkonnému uvedeniu liekov na trh, ktoré st sucast’ou navrhu.

. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Ako je uvedené vyssie, Institit Maxa Plancka uskutocnil zistovanie medzi zainteresovanymi
stranami o niekol’kych aspektoch suvisiacich s koncepciou vynimky zo SPC. Okrem toho
zorganizoval tri seminare pre expertov a zastupcov priemyslu, akademickej sféry, Komisie,
narodnych zdruzeni zastupujucich pacientov, sudcov a odbornikov =z praxe v oblasti
priemyselného vlastnictva.

Komisia sa tiez podielala na viacerych seminaroch organizovanych niekolkymi sektormi
farmaceutického priemyslu (konkrétne EuropaBio, EUCOPE, Medicines for Europe)
v suvislosti s pripravou ndvrhu a prebiehajicou analyzou Komisie tykajicou sa stimulov pre
farmaceuticky priemysel.

30 SWD(2018)242, Zhrnutie prispevkov do verejnej konzultacie.
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. Posudenie vplyvu

Sprievodnym dokumentom k névrhu je postdenie vplyvu, ¢o je v stlade so stanoviskom
vyboru pre kontrolu reguldcie z 9. marca 20183",

Posudenie vplyvu bolo zamerané na problémy, ktoré vyplynuli zo stfasného rezimu
dodatkovych ochrannych osvedéeni v EU. Dodatkové ochranné osvedéenie je pre svojho
drzitel’a sice vel'mi vyhodné, systém SPC vSak ma v si¢asnosti, na prahu vyznamnych zmien
na farmaceutickom trhu, neziaduce vedlajSie ucinky z hladiska konkurencieschopnosti
vyrobcov generickych a/alebo biologicky podobnych liekov so sidlom v EU. Po prvé,
v obdobi platnosti SPC nem6zu vyrabat’ generické a biologicky podobné lieky urcené na
vyvoz do krajin mimo EU, v ktorych ochrana neexistuje alebo uz skonéila. Po druhé, po
skonceni platnosti SPC nie su pripraveni na uvedenie generickych a biologicky podobnych
liekov na trh v EU. Tym premeskaju vyznamné trhové prileZitosti a kIi¢ové obdobie pre
vstup na trh v ¢lenskych Statoch. Preto dochédza k premiestiiovaniu vyroby generickych
a biologicky podobnych liekov za hranice Unie, a to v ¢ase, ked’ sa otvaraji nové prileZitosti
(z dovodu skoncenia platnosti patentov po roku 2020), ¢o ma negativny vplyv na
zamestnanost,, pacientov (predovSetkym ich zvySenl zavislost' a vysoké ceny) ivyskum
v oblasti biologicky podobnych lickov.

V ramci rieSenia uvedeného problému sa zvazovali tieto pripadné moznosti:

— zachovanie sucasného stavu. Tym by sa nevyriesili zistené problémy a malo by to
negativny vplyv na vyrobcov generickych a biologicky podobnych liekov a do urcitej
miery aj na pacientov a zdravotnicke systémy jednotlivych ¢lenskych Statov,

— Komisia by sa v spolupraci s ¢lenskymi Statmi mohla snazit’ podporit’ d’alSie
dobrovolné dohody medzi vyrobcami generickych a biologicky podobnych liekov
a vyrobcami origindlnych liekov, ktoré by obsahovali ustanovenie o povoleni
predbeznej vyroby generickych liekov v priebehu platnosti SPC referen¢ného lieku.
Vplyv tejto moznosti by vSak bol obmedzeny: takéto dohody by mohli odmietnut’
drzitelia SPC pre referencny liek, dodrziavali by ich zrejme len niektori vyrobcovia
generickych a biologicky podobnych liekov alebo by stanovovali odradzajuce
podmienky (napr. vysoké finan¢né ndhrady pozadované drzitelom SPC). Okrem toho
zo skusenosti vyplyva, Ze porovnatelné iniciativy, ktoré sa zacali v niektorych
¢lenskych $tatoch, neboli prilis§ ucinng;

— zmena pravnych predpisov EU tykajucich sa SPC scielom umoznit' vyrobcom
generickych a biologicky podobnych liekov so sidlom v EU, aby v priebehu obdobia
platnosti SPC referencného lieku vyrdbali na ucely vyvozu a/alebo vytvorenia
skladovych zasob, pravdepodobne prijatim opatreni, ktoré zabrania nezdkonnému
uvedeniu liekov na trh.

Okrem uvedenych zakladnych moznosti sa analyzovali rézne scenare ,,Casovo viazane]
uplatnitelnosti* vyrobnej vynimky: zatial’ nebola podana Ziadost’ o SPC; bola podana Ziadost’
o SPC; SPC bolo udelené, zatial’ v§ak nenadobudlo platnost’, ked’ze je stale G€inny zakladny
patent; a SPC je platné (t. j. po skonceni platnosti zakladného patentu).

31 SEC(2018)246, stanovisko vyboru pre kontrolu reguldcie k navrhu nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva, vydané
9.3.2018 a pripojené k tomuto dokumentu. Opis toho, ako sa uvahy spravnej rady zohl'adnili, sa nachadza
v prilohe 1 k postideniu vplyvu.
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Uprednostiiovanou mozZnost’ou je zavedenie cielenej auzkej vynimky z nariadenia (ES)
¢. 469/2009. V sulade s postidenim vplyvu, pripomienkami vyboru a spitnou vézbou od
zainteresovanych stran st v navrhu zohl'adnené tieto politické moznosti:

— zavadza sa vynimka, ktord umozni vyrobcom generickych a biologicky podobnych
liekov vyrabat’ takéto lieky na el ich vyvozu za hranice EU v priebehu obdobia
ochrany na zaklade SPC;

— vynimka je doplnena o dolezité zaruky, ktoré zabrania nezakonnému uvedeniu liekov
na trh, najmi pokial’ ide o poziadavku informovat’ nezdvislé vnutroStatne organy
verejnej moci (ktoré uchovaju prislusné informacie vo verejne pristupnom registri)
o takejto vyrobe ex ante, spolu s poziadavkami na oznafovanie vyrobkov, ktoré sa
vyvazaju, a poziadavkami tykajicimi sa nalezitej starostlivosti vyrobcu, pokial’ ide
o0 osoby v jeho dodéavatel'skom ret’azci;

— navrhuje sa podmienenost’ uvedenej vynimky tymito okolnostami: vynimka sa bude
uplatiiovat’ len pri tych dodatkovych ochrannych osvedceniach, ktoré este neboli
udelené, a az po uplynuti prechodného obdobia na vybavenie nevybavenych Ziadosti.
Prechodné obdobie umozni subjektom na trhu, aby pri rozhodovani o investiciach
zohladnili novl situaciu. Poskytne tiez vnutrostatnym organom dostatok ¢asu na
pripravu na prijimanie informacii o imysle vyuzit’ zavedenu vyrobnt vynimku.

Uprednostiiovana moznost podporuje konkurencieschopnost vyrobcov generickych
a biologicky podobnych liekov so sidlom v EU v oblasti vyvozu v priebehu obdobia platnosti
SPC (a podporuje nepriamo ich vstup na trh EU bezprostredne po skon&eni platnosti SPC).
Ako je uvedené vysSie, predpokladd sa, Ze tieto opatrenia prinesu zvySenie dodatocného
Cistého predaja lickov vyrobenych v EU az o 1 miliardu EUR roéne. Tento &iselny udaj je
vypocitany na zaklade obmedzenej vzorky pokryvajucej len 32 % prisluSného trhu, takze
skutony prinos by mohol byt ovela viacsi. Medzi kladnymi néaslednymi tc¢inkami bude
vytvorenie pracovnych miest, podla odhadov priblizne 20000 az 25000 priamych
pracovnych miest, na zéklade tej istej obmedzenej vzorky, a menej Casté premiestiiovanie
vyroby.

Uprednostiiovand moznost’ mdze spdsobit’ mierny pokles predaja vyrobkov drzitelov SPC na
vyvoznych trhoch z dévodu zvysSenia konkurencie, ktorej mozu drzitelia SPC celit’ v tretich
krajindch, v ktorych ochrana na zéklade SPC neexistuje, zo strany vyrobcov generickych
a biologicky podobnych lickov so sidlom v EU poéas obdobia platnosti SPC. Odhaduje sa, Ze
pripadny pokles predaja bude priblizne 10-krat nizs$i nez odhadované vyhody pre vyrobcov
generickych a biologicky podobnych lickov so sidlom v EU a doslo by k nemu v kazdom
pripade z dévodu zvysenej konkurencie mimo Unie’?. Okrem toho sa predpoklada prijatie
silnych zaruk obmedzujucich rozsah mozného nezakonného uvedenia vyrobkov porusujucich
SPC na trh v EU pocas obdobia exkluzivity.

Navrh by bol tieZ prinosom pre rozvoj celého ekosystému farmaceutického priemyslu v EU,
kedze mnohi drzitelia SPC presunuli svoju ¢innost’ do pobociek v krajindch mimo EU,
v ktorych potom vyvijaju generické a biologicky podobné lieky.

32 Odhaduje sa, ze zisky vyrobcov generickych lickov z predaja tychto lieckov na vyvoznych trhoch dosiahnu
1,3 mld. EUR (sStadia OHE, 2018) az 7,6 mld. EUR ($tadia CRA, 2017). Mozné straty pre drzitelov SPC sa
odhaduju na 139 mil. EUR (CRA) az 573 mil. EUR (OHE). Podrobnejsie informacie sa nachadzaju v oddiele
7 a prilohe 12 k posudeniu vplyvu.
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Navrh je dokladne nastaveny tak, aby nepriniesol zbytocné a neprimerané administrativne
zat'azenie alebo ndklady pre MSP, najmé pokial' ide o opatrenia v oblasti transparentnosti
a opatrenia, ktoré zabrania nezakonnému uvedeniu liekov na trh33.

Pre pacientov a zdravotnicke organy EU buda vyhodné posilnené a vEasnejsie dodavky liekov
(napriklad z hl'adiska diverzifikacie dodavok). V predchadzajicom pracovnom dokumente
Gtvarov Komisie** sa uvadza, Ze zatial ¢o v 80. rokoch bolo viac ako 80 % aktivnych
farmaceutickych zloziek uréenych na trh EU eurdpskeho povodu, do roku 2008 sa ich pocet
znizil na 20 %. Prevazna vicSina obcCanov, ktori reagovali na verejni konzulticiu
(32 prispevkov z celkového poctu 43), uviedla, Ze ju zaujima pdvod vyroby liekov, ktoré
uzivaju. V niektorych prispevkoch okrem toho vyjadrili znepokojenie, pokial’ ide o dodavky
a kvalitu.

Zvysena konkurencia medzi vyrobcami generickych a biologicky podobnych liekov na trhoch
v EU po skonceni platnosti SPC v Unii by mohla priniest dodatocné tspory verejnych
vydavkov ¢lenskych Statov na farmaceutické vyrobky, a to az na trovni 4 %%

Navrhnuté opatrenia, ktoré maji zabranit’ nezdkonnému uvedeniu liekov na trh, prinest urcité
administrativne povinnosti, ale administrativne ndklady alebo iné nalady na vykondvanie su
obmedzené a mali by ich vyrazne vyvazit vyhody vyplyvajice znévrhu. Neboli zistené
ziadne d’alSie naklady (napriklad environmentalne).

. Regula¢na vhodnost’ a zjednoduSenie

Ako je uvedené vyssie, tento cieleny ndvrh nie je sucastou vSeobecnej revizie nariadenia (ES)
€. 469/2009, kedze v sucCasnosti prebicha SirSia analyza stimulov pre farmaceuticky
priemysel, ktor vyzadovala Rada. Cielom navrhu je odstranit’ konkurencné nevyhody,
ktorym v sti¢asnosti ¢elia vyrobcovia generickych a biologicky podobnych liekov so sidlom
v EU, prostrednictvom zavedenia vyrobnej vynimky na vyvozné ucely. Opatrenia boli
dokladne nastavené scielom minimalizovat ndklady pre spolo¢nosti, najmd pre MSP,
prostrednictvom bezpe€nostnych opatreni, ktoré zaruia transparentnost a zabrania
nezékonnému uvedeniu liekov na trh. Konkrétne sa uskutocnil test MSP. Uprednostiiovana
moznost’ by bola zvlast’ prinosna pre malé a stredné podniky so sidlom v EU, ktoré vyrabaju
generické a biologicky podobné lieky, kedZe je pre ne zlozitejSie vybudovat vyrobné
zariadenia mimo EU. Navrhom sa vytvoria nové prileZitosti pre MSP a startupy vo velmi
lukrativnych a rychlorasticich sektoroch (najmi pokial’ ide o biologicky podobné lieky), ktoré
tiez intenzivne investuju do vyskumu a vyvoja. Zaroven sa nim zohladnuji zaujmy MSP,
ktoré vykondvajui hospodarsku ¢innost’ v oblasti vyskumu a vyvoja ,,origindlnych* vyrobkov,
ked’ze sa nedotkne zakladnych prav na ochranu na zéklade SPC.

. Zakladné prava
Navrhom sa plne dodrziavaji zékladné prava a préva, slobody a zasady uznané v Charte

zakladnych prav Eurdpskej tnie, a to najmé:

— vlastnicke pravo (¢lanok 17) z hladiska drzitefov SPC. Navrh sa nedotkne trhove;
exkluzivity drzitelov SPC v EU, ked’Ze ovplyvni len trhy v tretich krajindch, na
ktorych takato ochrana neexistuje alebo uz skonc¢ila. Okrem toho zahfiia opatrenia na

Test MSP v prilohe 16 k postdeniu vplyvu.
3 SWD(2014)216.

Stadia spolo¢nosti Charles River Associates, s. 15.
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zabezpecenie transparentnosti/predchadzanie nezdkonnému uvedeniu liekov na trh
a opatrenia v ramci nalezitej opatrnosti. Nebude sa vzt'ahovat’ na SPC, ktoré uz boli
udelené, a pri nevybavenych ziadostiach bude zahfiiat’ primerané prechodné obdobie;

— pristup k zdravotnej starostlivosti (Clanok 35). Vynimka nepriamo pomdze
zabezpecit, aby boli rychlejSie k dispozicii vysokokvalitné generické a biologicky
podobné lieky vEU po skonéeni platnosti osvedéenia, vdaka ¢omu sa zvysi
dostupnost’ lickov pre pacientov v EU (najmi v tych &lenskych $tatoch, v ktorych
biologicky podobné lieky nemusia byt dostupné hned’ ,.deii po skonceni ochrany na
zéklade SPC*). Zaroven by sa malo zachovat’ povodné odovodnenie nariadenia (ES)
¢. 469/2009, ktoré spociva v zabezpec€eni toho, aby nedochadzalo k premiestiiovaniu
vyskumu inovativnych lickov;

— sloboda podnikania (¢ldnok 16) pre vyrobcov generickych a biologicky podobnych
liekov so sidlom v EU.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Tento navrh nema vplyv na rozpodet EU.

5. DALSIE PRVKY

Po nadobudnuti u¢innosti nariadenia Komisia bude monitorovat’ jeho vykondvanie s cielom
posudit’ jeho Gc¢innost’. Nariadenie mozno povazovat’ za uspesné, pokial’ podpori investicie do
vyroby vyrobkov, na ktoré sa vztahuje a ktoré su ur€ené na vyvoz, a pokial’ do urcitej miery
ulahéi véasny vstup tychto vyrobkov na trh v Unii po skon&eni platnosti osved&enia, pri¢om
sa nepriaznivo nedotkne farmaceutického vyskumu a vyvoja v Unii.

V tejto stvislosti Komisia bude monitorovat™: i) pocet vyrobnych zariadeni, v ktorych sa
vyrabajii generické a biologicky podobné lieky v EU, na ktoré sa nariadenie vztahuje;
ii) vstup vyrobkov vyrobenych v EU, na ktoré sa vztahuje nariadenie, na vyvozné trhy, ako aj
vyvoj predaja a konkurencie na tychto trhoch; iii) ¢as vstupu vyrobkov, na ktoré sa vztahuje
nariadenie, po skonceni platnosti osved¢enia v ¢lenskych Statoch; a iv) vyskumnu a vyvojova
ginnost’ inovatorov a spoloénosti, ktoré vyrabajii generické a biologicky podobné lieky v EU.
Budu vypracované ukazovatele s pouzitim dostupnych zdrojov tdajov3®, pricom bude
minimalizovand potreba podavania hldseni zo strany biofarmaceutickych spolocnosti.
Dopliujuca spdtnd vizba k funkCnosti nariadenia sa bude zistovat prostrednictvom
prieskumov.

Uvodné hodnotenie sa uskuto¢ni najneskor pat rokov od nadobudnutia u¢innosti nariadenia
a vykonavanie nariadenia sa bude monitorovat’ kazdych pat’ rokov.

36 Dostupné zdroje tidajov okrem iného zahffiaju Eurostat, OECD, udaje uvedené na webovej lokalite EMA,
Eudra GMP, databazy poskytujice informacie o zdravotnickych trhoch a databazy na trovni jednotlivych
spolo¢nosti.
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2018/0161 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre

lie¢iva

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2

3)

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&.469/2009° sa stanovuje, Ze na
akykol'vek vyrobok chraneny patentom na uzemi ¢lenského Statu, ktory podlieha pred
svojim uvedenim na trh ako liek sprdvnemu povolovaciemu konaniu v zmysle
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES® alebo smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES*, moZno za podmienok stanovenych nariadenim (ES)
¢. 469/2009 udelit’ dodatkové ochranné osvedcenie.

V nariadeni (ES) €. 469/2009 sa stanovuje obdobie dodato¢nej ochrany v trvani pat
rokov, ktorého cielom je podporit’ v ramci Unie vyskum a inovéciu, ktoré sii nutné
z hl'adiska vyvoja liekov, ako aj prispiet’ k tomu, aby nedochadzalo k premiestiiovaniu
farmaceutického vyskumu mimo Unie do krajin, ktoré moézu pontknut vicsiu
ochranu.

Od roku 1992, ked’ bolo prijaté nariadenie, ktoré predchddzalo nariadeniu (ES)
€. 469/2009, sa trhy zasadnym spOosobom zmenili a vyznamne vzrastla vyroba
generickych, najmd biologicky podobnych liekov, ato predovsetkym v tretich
krajinach, v ktorych ochrana neexistuje alebo uz skoncila.

I U,

EUC,,s..

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom

osvedéeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik

Spolo¢enstva o humannych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik

Spolo&enstva o veterinarnych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Zo skutocnosti, ze do nariadenia (ES) €. 469/2009 nebola zaclenena ziadna vynimka
z ochrany poskytovanej dodatkovym ochrannym osvedcenim, vyplyva nezamyslany
dosledok, ktory brani vyrobcom generickych a biologicky podobnych liekov so sidlom
v EU, aby vyrabali uvedené lieky len na vyluény tucel vyvozu na trhy v tretich
krajinach, v ktorych takato ochrana neexistuje alebo uz skonéila. Dal§im
nezamysl'anym dosledkom nariadenia je, Ze ochrana poskytovand na zéklade
osved&enia stazuje vstup uvedenych vyrobcov na trh Unie bezprostredne po skonéeni
platnosti osved€enia, vzhl'adom na to, Ze nemdzu budovat’ vyrobné kapacity, kym sa
neskonc¢i ochrana na zéklade osvedéenia, na rozdiel od vyrobcov so sidlom v tretich
krajindch, v ktorych ochrana neexistuje alebo uz skoncila.

To predstavuje vyznamnu konkurenéni nevyhodu pre vyrobcov generickych
a biologicky podobnych liekov so sidlom v Unii v porovnani s vyrobcami so sidlom
v tretich krajinach, ktoré poskytuji mensiu alebo nepontikajui ziadnu ochranu.

Bez intervencie by mohla byt ohrozend Zzivotaschopnost' vyrobcov generickych
a biologicky podobnych lickov v Unii, ¢o by malo nasledky pre celu zakladiu
farmaceutického priemyslu v Unii.

Cielom predmetného nariadenia je zabezpegit, aby vyrobcovia so sidlom v Unii
dokéazali ucinne konkurovat ostatnym vyrobcom na trhoch v tretich krajinach,
v ktorych neexistuje ziadna dodatkova ochrana alebo kde uz skoncila. Navrh ma
doplnit’ usilie v ramci obchodnej politiky Unie o zabezpedenie volnych trhov pre
vyrobcov lickov so sidlom v Unii. Nepriamym ciefom navrhu je tieZ zlepsit
postavenie uvedenych vyrobcov tak, aby mohli vstipit na trh v Unii ihned’ po
skonceni platnosti prislusného dodatkového ochranného osvedcenia. Navrh by mohol
pomdct pri dosahovani ciel’a zlepSenia pristupu k liekom v Unii, a to tak, Ze pomdze
zabezpecit' rychlejsi vstup generickych a biologicky podobnych liekov na trh po
skonceni platnosti prislusného osvedcenia.

Za tychto Specifickych a obmedzenych okolnosti a v zdujme vytvorenia rovnakych
podmienok pre vyrobcov so sidlom v Unii a so sidlom v tretich krajinach je vhodné
obmedzit’ ochranu, ktort poskytuje dodatkové ochranné osvedcenie, a povolit’ vyrobu
na vyluény ucel vyvozu do tretich krajin, ako aj vSetky suvisiace ¢innosti, ktoré su
nutné z hl'adiska vyroby alebo samotného vyvozu ako takého.

Uvedena vynimka by sa mala vztahovat’ na vyrobu vyrobku vratane takého, ktory
zodpovedd lieku chranenému dodatkovym ochrannym osvedéenim na uzemi
¢lenského Statu, vylucne na ucel vyvozu do tretich krajin, ako aj na vSetky vzostupné
alebo zostupné ¢innosti vyrobcu alebo tretich stran, ktoré su v zmluvnom vztahu
s vyrobcom, pokial’ by si takéto Cinnosti inak vyzadovali suhlas drzitel'a osvedcenia
a s absolutne nutné z hladiska vyroby na cel vyvozu alebo z hl'adiska samotného
vyvozu ako takého. Tieto ¢innosti mézu napriklad zahfiiat’ dodavky a dovoz aktivnych
zloziek na ucel vyroby lieku, ktorému zodpovedd vyrobok chraneny osvedcenim,
alebo docasné skladovanie vyrobku ¢i reklamu na vylucny ucel vyvozu do tretich
krajin.

Vynimka by sa nemala vztahovat’ na uvedenie vyrobku vyrobeného na vyluény ucel
vyvozu na trh v ¢lenskom Stéte, v ktorom plati dodatkové ochranné osvedcenie, a to
ani priamo, ani nepriamo po vyvoze; takisto by sa nemala vzt'ahovat’ na spitny dovoz
vyrobku na trh clenského S§tatu, v ktorom plati prisluSné osvedcenie. Nemala by
zahfnat' ziadne kroky ani ¢innosti na ucel dovozu liekov, pripadne casti liekov, do
Unie vyluéne na téely opitovného zabalenia alebo spitného vyvozu.
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(1D

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Tym, Ze sa rozsah vynimky obmedzi na vyrobu na u¢el vyvozu mimo Unie ana
Cinnosti, ktoré st absolitne nutné z hladiska takejto vyroby alebo z hladiska
samotného vyvozu ako takého, nebude vynimka zavedend predmetnym nariadenim
v neopodstatnenom rozpore s beznym vyuzivanim vyrobku v ¢lenskom Stéte, v ktorom
plati prislusné osvedcenie, ani sa bezdovodne nedotkne opravnenych zaujmov drzitel'a
osvedcenia, pri¢om sa zohl'adnia opravnené zaujmy tretich stran.

Vynimku by mali sprevadzat zaruky s cielom zvysit' transparentnost, pomoct’
drzitelovi dodatkového ochranného osvedCenia pri presadzovani prislusnej ochrany
v Unii a zniZit' riziko nezakonného uvedenia vyrobkov na trh Unie v obdobi platnosti
osvedcenia.

Nariadenie by v tejto suvislosti malo obsahovat’ povinnost’, aby subjekt, ktory vyraba
vyrobok na vyluény ucel vyvozu, poskytol jeden raz urcité informécie organu, ktory
udelil dodatkové ochranné osvedCenie v ¢lenskom State, v ktorom ma prebichat
vyroba. Tieto informacie by mali byt poskytnuté pred prvym planovanym zacatim
vyroby v danom ¢lenskom State. Ked’ vyrobca posle uvedené informacie prislusnému
uradu pre ochranu duSevného vlastnictva (alebo inému poverenému orgénu) ¢lenského
Statu, v ktorom ma prebiehat’ vyroba, do rozsahu posobnosti vynimky by mala patrit
len vyroba a €innosti, ktoré¢ sfiou suvisia, vratane ¢innosti vykonavanych v inych
Clenskych S$tatoch, nez je clensky Stat vyroby, ato v pripadoch, ak je vyrobok
chrdneny osvedcenim aj v tychto d’alSich clenskych Statoch. Povinnost’ jednorazovo
poskytnut’ informacie prislusnému organu by mala platit’ v kazdom ¢lenskom $tate,
v ktorom ma prebiehat’ vyroba, a to pokial’ ide o vyrobu v danom ¢lenskom S§tate, ako
aj osuvisiace c¢innosti vykonavané bud’ v danom alebo inom clenskom State
v suvislosti s danou vyrobou. Od prislusSného organu by sa malo vyZadovat, aby
uverejnil poskytnuté informdacie v zdujme transparentnosti a na ucel informovania
drzitel'a osved€enia o imysle vyrobcu.

Okrem toho by predmetné nariadenie malo ukladat” vyrobcovi ur€ité povinnosti
tykajiice sa nalezitej starostlivosti ako podmienku uplatnenia vynimky. Vyrobca by
mal mat’ povinnost’ informovat’ vhodnymi prostriedkami, predovsetkym zmluvnymi
prostriedkami, subjekty vo svojom dodavatel'skom retazci o tom, Ze sa na vyrobok
vztahuje vynimka zavedena tymto nariadenim a Ze je ur¢eny na vyluény ucel vyvozu.
Moznost’ vyuzivat tito vynimku by nemal mat vyrobca, ktory nesplni poziadavky
tykajlice sa nalezitej starostlivosti, ani ziadna tretia strana vykondvajuca stvisiacu
¢innost’ vtom istom alebo inom cClenskom State, v ktorom je platné osvedCenie
poskytujuce ochranu daného vyrobku, a drzitel' prislusného osvedcenia by teda bol
opravneny presadzovat’ svoje prava vyplyvajuce z osvedcenia.

Dalej by sa tymto nariadenim mali stanovit poZziadavky na vyrobcu tykajice sa
oznaCovania s cielom ulah¢it’ prostrednictvom loga identifikaciu vyrobku ako
vyrobku, ktory je vylucne urceny na ucel vyvozu do tretich krajin. Vyroba a stvisiace
¢innosti by mali byt oslobodené od ochrany poskytovanej dodatkovym ochrannym
osvedCenim len v pripade, Ze vyrobok bude oznaceny tymto sposobom. Povinnost
oznacovania by sa nemala dotknut’ poziadaviek na oznacovanie tretich krajin.

Kazda ¢innost’, na ktora sa nevztahuje vynimka zavedena tymto nariadenim, zostane
v rozsahu ochrany poskytovanej dodatkovym ochrannym osved¢enim. To zahfiia
kazdy vyrobok vyrobeny v ramci podmienok vynimky a nezdkonne uvedeny na trh
Unie v obdobi platnosti osvedéenia.

Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie opatreni Unie zameranych na
predchédzanie porusovaniu a ulah¢ovanie presadzovania prav dusevného vlastnictva
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(18)

(19)

(20)

2

vratane smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES°  a nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) &. 608/2013°.

Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie smernic 2001/83/ES a 2001/82/ES,
ato najmid poziadavky suvisiace s povolenim vyroby liekov na ucely vyvozu.
Znamena to dodrziavanie zasad a metodickych pokynov vztahujicich sa na spravnu
vyrobnu prax pre lieky a pouzivanie aktivnych ucinnych latok, ktoré boli vyrobené
v stlade so spravnou vyrobnou praxou pre ucinné latky a distribuované v stlade so
spravnou praxou pre distribuciu u¢innych latok.

S cielom zabezpecit, aby drzitelia platného dodatkového ochranného osvedcenia
neboli zbaveni nadobudnutych prav, by sa vynimka stanovend v tomto nariadeni mala
vzt'ahovat’ len na osvedcenia, ktoré budu udelené v urcity stanoveny den alebo po
tomto dni po nadobudnuti uc¢innosti nariadenia, bez ohl'adu na to, kedy bola prvykrat
podana ziadost’ o osvedCenie. Stanoveny datum by mal poskytnit’ rozumnu lehotu pre
ziadatel'ov a ostatné prislusné trhové subjekty na prisposobenie sa zmenenej pravnej
situdcii a v€asné prijatie vhodnych rozhodnuti o investiciach a miestach vyroby.
Stanoveny dent by mal tiez poskytnut’ dostatocny €as organom verejnej moci, aby sa
vhodnym spdsobom pripravili na prijimanie auverejiovanie informacii o umysle
vyrdabat, amal by primeranym spdsobom zohladnit nevybavené Ziadosti
o osvedcenia.

Komisia by mala vykonat hodnotenie tohto nariadenia. Podla odseku 22
medziinstituciondlnej dohody medzi Eur6pskym parlamentom, Radou Eurdpskej unie
a Eurdpskou komisiou o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 20167 by takéto hodnotenie
malo byt zalozené na piatich kritériach efektivnosti, ucinnosti, relevantnosti,
sudrznosti a pridanej hodnoty amalo by poskytovat zaklad hodnoteni dosahu
moznych dal§ich opatreni. Hodnotenie by malo zohladnit vyvoz za hranice Unie
a moznost’ vstupu generickych liekov a predovsetkym biologicky podobnych liekov na
trhy v Unii v ¢o najkratSom ¢ase po skonéeni platnosti osvedéenia. V hodnoteni by sa
mala preskumat’ predovsetkym efektivnost’” vynimky z hl'adiska ciela obnovit' pre
vyrobcov generickych a biologicky podobnych lickov v Unii rovnaké podmienky, aké
maju ostatni svetovi vyrobcovia, a umoznit’ rychly vstup na trh generickych liekov,
a predovsetkym biologicky podobnych liekov, po skonceni platnosti osved¢enia. Mal
by sa tiez preskimat’ vplyv vynimky na vyskum a vyrobu inovativnych liekov zo
strany drzitefov osvedéeni v Unii a zohladnit vyvaZenost rdznych pritomnych
zdujmov vratane zaujmu verejného zdravia.

V zaujme dosiahnutia zdkladného ciela, ktorym je zabezpeCenie rovnakych
podmienok pre vyrobcov generickych a biologicky podobnych lickov so sidlom v EU,
aké maju ich konkurenti na trhoch v tretich krajindch, na ktorych neexistuje ochrana
alebo uz skoncila, je nutné stanovit' pravidla obmedzujice vylucné pravo drzitela
dodatkového ochranného osvedCenia na vyrobu daného vyrobku v obdobi platnosti
osvedCenia, ako aj ulozit' ur¢ité povinnosti tykajice sa poskytovania informadcii
a oznacovania vyrobcami, ktori chcli vyuzit' tieto pravidla. Tymto nariadenim sa

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymozitelnosti prav dusevného

vlastnictva (U. v. EU L 157, 30.4.2004, s. 45).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 608/2013 z 12. jina 2013 o presadzovani prav dusevného

vlastnictva colnymi organmi (U. v. EU L 181, 29.6.2013, s. 15).
7 U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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neprekraCuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie sledovanych cielov a nariadenie je
v stlade so zdsadou proporcionality podl'a clanku 5 ods. 4 Zmluvy o Eurdpskej unii.

(22) Toto nariadenie reSpektuje zdkladné prava a dodrziava zasady, ktoré boli uznané
v Charte zakladnych prav Eurdpskej tnie. Cielom nariadenia je najméa zabezpecit’ plné
reSpektovanie vlastnickeho prava stanoveného v ¢lanku 17 charty, ato tak, ze sa
zachovaji hlavné prava vyplyvajuce z dodatkového ochranného osvedcenia, Ze sa
vynimka obmedzi na osvedCenia udelené v uréeny denn alebo po tomto dni po
nadobudnuti G¢innosti nariadenia, atak, Ze sa stanovia urCité podmienky pre
uplatnenie vynimky,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clinok 1 — Zmena nariadenia (ES) & 469/2009
Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 sa meni takto:
(1) Clanok 4 sa nahradza takto:

,, Clanok 4 — Predmet ochrany a vynimky z poskytnutych prav

1. V medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom sa ochrana poskytnuta
osvedcenim rozSiruje len na vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie na uvedenie
na trh prislusného lieiva ana kazdé pouzitie vyrobku ako lieciva, ktoré bolo
povolené pred uplynutim lehoty platnosti osved€enia.

2. Osvedéenim uvedenym v odseku 1l sa neposkytuje ochrana pred konkrétnou
¢innost'ou, pred ktorou poskytoval ochranu zdkladny patent, pokial’ st v stvislosti
s danou ¢innost’'ou splnené tieto podmienky:

a) ¢innost’ zahfna:
1) vyrobu na vyluény ucel vyvozu do tretich krajin alebo
i1) akukol'vek suvisiacu ¢innost’, ktord je absolitne nevyhnutnd
z hl'adiska vyroby alebo zhladiska samotného vyvozu ako
takého;
b) prislusny organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 ¢lenského S$tatu, v ktorom

ma prebiehat’ vyroba (,,prislusny Clensky $tat*), bol subjektom vykonavajicim
vyrobu (,,vyrobca‘) informovany v sulade s odsekom 3, a to najneskor 28 dni
pred zamyslanym datumom zacatia vyroby v danom ¢lenskom State;

c) vyrobca zarucuje, ze na vonkajSom baleni vyrobku alebo (ak vyrobok
nema vonkajSie balenie) na vnUtornom obale vyrobku je uvedené logo
v podobe stanovenej v prilohe I;

d) vyrobca spiiia poziadavky stanovené v odseku 4.
3. Informécie na ucely odseku 2 pism. b) su tieto:
a) meno a adresa vyrobcu;

b) adresa (alebo adresy) vyrobného zariadenia, kde bude v prisluSnom
Clenskom State vyroba prebiehat’;

c) Cislo osvedcenia udeleného v danom c¢lenskom State a identifikacia
vyrobku vo forme odkazu na chrdneny nazov pouzivany majitelom tohto
osvedcenia;
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d) Cislo povolenia udeleného v sulade s ¢lankom 40 ods. 1 smernice
2001/83/ES alebo ¢lankom 44 ods. 1 smernice 2001/82/ES na vyrobu
prislusného licku alebo (ak takéto povolenie neexistuje) platné osvedCenie
o spravnej vyrobnej praxi uvedené v €lanku 111 ods. 5 smernice 2001/83/ES
alebo ¢lanku 80 ods. 5 smernice 2001/82/ES tykajuce sa vyrobnych zariadeni,
v ktorych ma vyroba prebiehat’;

e) zamyslany den zaciatku vyroby v prislusnom ¢lenskom Stéte;

f) orientacny zoznam planovanych tretich krajin alebo tretich krajin, do
ktorych sa ma vyrobok vyvazat'.

4. Vyrobca vhodnymi prostriedkami zabezpeci, aby subjekty, ktoré st v zmluvnom
vzt'ahu s vyrobcom a vykonavaju ¢innosti spadajiice pod ustanovenia ods. 2 pism. a)
bodu ii), boli v plnom rozsahu informované a poucené o tychto skuto¢nostiach:

a) 7e na tieto ¢innosti sa vztahuji ustanovenia odseku 2;

b) 7e uvedenie na trh, dovoz alebo spitny dovoz vyrobku mézu porusovat’
osvedCenie uvedené v danom odseku, ak sa dané osvedCenie uplatiuje,
a v obdobi, v ktorom sa uplatnuje.

5. Odsek 2 sa uplatiiuje len v pripade osvedéeni udelenych [Urad pre publikacie:
uved'te datum prvého dna treticho mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom sa
toto pozmenujuce nariadenie uverejni v Uradnom vestniku)] alebo po tomto
datume.*

(2) V ¢&lanku 11 sa dopiiia tento odsek:

4. »Prislusny orgén uverejni informaciu, ktord mu bola zaslana podla ¢lanku 4 ods. 2
pism. b), do 15 dni od dorucenia tejto informacie.*

3) Vklada sa tento ¢lanok:

., Clanok 21a — Hodnotenie

Najneskor pat’ rokov po datume uvedenom v ¢lanku 4 ods. 5 a nasledne kazdych pét’ rokov
Komisia uskuto¢ni hodnotenie ¢lanku 4 ods. 2 az 4 a ¢lanku 11 a predlozi spravu o hlavnych
zisteniach Eurdépskemu parlamentu, Rade a Europskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru.*

4) Priloha k tomuto nariadeniu sa vklada ako priloha I.

Clinok 2 — Nadobudnutie uiéinnosti

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsSetkych cClenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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