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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2019/...

ze dne ...,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 469/2009

o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pripravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropskeé 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 hospodaiského a socidlniho vyboru!,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 440, 6.12.2018, s. 100.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2019 (dosud nezvetejnény v Utfednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ....
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vzhledem k témto divodum:

(1) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009! stanovi, Ze pro vyrobek, ktery
je na izemi nekterého Clenského statu chranén patentem a ktery pted uvedenim na trh jako
1é¢ivy pripravek podléha spravnimu fizeni o registraci podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES? nebo 2001/83/ES?, mize byt pti splnéni nalezitosti
a podminek stanovenych v natizeni (ES) ¢. 469/2009 vydano dodatkové ochranné

osveédceni (dale jen ,,osvédceni®).

(2) Poskytnutim dodatkové ochrany se natizeni (ES) ¢. 469/2009 snazi podpofit v ramci Unie
vyzkum a inovace, které jsou nezbytné k vyvoji léCivych pripravki, a ptispét k zabranéni
premisténi farmaceutického vyzkumu mimo Unii do zemi, které by mohly poskytovat

vy$si aroven ochrany.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o
dodatkovych ochrannych osvédcéenich pro 1é¢ive piipravky (Ut. vést. L 152, 16.6.2009,
s. 1).

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

Spole&enstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s.
1). Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES se s u¢inkem od 28. ledna 2022
zruSuje a nahrazuje nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11.
prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES
(Ut.vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkl (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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4

©)

Od roku 1992, kdy bylo pfijato natizeni pfedchazejici natizeni (ES) ¢. 469/2009, se trhy
vyznamné rozvinuly a doslo k obrovskému nartstu vyroby generik, a zvlasté biologicky
podobnych 1é¢ivych pripravki, a vyroby jejich u€innych latek, zejména v zemich mimo

Mee

Unii (dale jen ,.tfeti zemé&*), kde tato ochrana neexistuje nebo kde jeji doba uplynula.

Neexistence jakékoli vyjimky z ochrany zajisténé osvédcenim podle natizeni (ES) €.
469/2009 méla nezamysleny disledek v tom, Ze brani vyrobciim usazenym v Unii vyrabét
generika a biologicky podobné 1écivé piipravky v Unii, a to 1 pro ucel vyvozu na trhy
tretich zemi, ve kterych ochrana neexistuje nebo v nichz jeji doba uplynula. Tito vyrobci
ani nesm¢ji vyrabét generika a biologicky podobné 1é¢ivé ptipravky za ucelem jejich
skladovéani po omezenou dobu pted uplynutim doby platnosti osvédceni. Tyto okolnosti
znesnadnuji uvedenym vyrobclim, na rozdil od vyrobcl nachézejicich se ve tietich zemich,
kde tato ochrana neexistuje nebo kde jeji doba uplynula, vstoupit na trh Unie ihned po
uplynuti doby platnosti osvédceni, protoze nejsou schopni vybudovat vyrobni kapacity pro
vyvoz nebo pro ucely vstupu na trh ¢lenského statu, dokud doba ochrany zajisténé

osvédcenim neuplyne.

Tyto okolnosti stavi vyrobce generik a biologicky podobnych lé€ivych ptipravkii usazené
v Unii do znaéné€ nevyhodného konkuren¢niho postaveni oproti vyrobclim usazenym ve
Unie by méla nalézt rovnovadhu mezi obnovenim rovnych podminek mezi t€émito vyrobci
a zajisténim toho, aby ve vztahu k trhu Unie byla zarucena podstata vylu¢nych prav

majiteld osvédcenti.
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(6) Bez zasahu by mohla byt Zivotaschopnost vyrobcil generik a biologicky podobnych
lé¢ivych piipravki usazenych v Unii ohrozena, coz by mélo nasledky pro farmaceutickou
prumyslovou zakladnu Unie jako celek. Tato situace by mohla mit dopad na pln¢ G¢inné
fungovani vnitiniho trhu v disledku ztraty potencidlnich novych obchodnich ptilezitosti
pro vyrobce generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkd, a tim vést k moznému

snizeni souvisejicich investic a branit tvorbé pracovnich mist v Unii.

(7) V<asny vstup generik a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki na trh Unie je dalezity
zejména za ucelem posileni hospodaiské soutéze, snizeni cen a zajisténi udrzitelnosti
vnitrostatnich systému zdravotni péce, jakoz i lepsiho pristupu pacientl v Unii k cenové
dostupnym lé¢ivym piipravkiim. Vyznam vcasné dostupnosti generik a biologicky
podobnych lécivych ptipravkil zdiiraznila Rada ve svych zévérech ze dne 17. Cervna 2016
o posileni rovnovahy farmaceutickych systému v Evropské unii a jejich ¢lenskych statech.
Natizeni (ES) ¢. 469/2009 by proto mélo byt zménéno, aby umoznovalo vyrobu generik
a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkl pro vyvoz a skladovani, pficemz je tieba mit
na paméti, ze prava dusevniho vlastnictvi zlstavaji jednim z pilif inovaci,

konkurenceschopnosti a ristu na vnitfnim trhu.
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Cilem tohoto natizeni je podporovat konkurenceschopnost Unie, zvysit tim riist a tvorbu
pracovnich mist na vnitinim trhu a pfispét k SirSi nabidce vyrobki za stejnych podminek
tim, Ze vyrobctim generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki usazenym v Unii
umozni vyrabét v Unii vyrobky nebo 1€Civé pripravky obsahujici tyto vyrobky pro ucely
vyvozu na trhy tietich zemi, kde ochrana neexistuje nebo kde jeji doba uplynula, coz témto
vyrobctim napomize uc¢inné konkurovat na trzich téchto tfetich zemi. Toto nafizeni by
rovnéz meélo témto vyrobctim umoznit vyrabét a skladovat vyrobky nebo 1é¢ivé piipravky
obsahujici tyto vyrobky v ¢lenském staté po vymezenou dobu az do uplynuti doby
platnosti piislusného osvédceni pro ucely vstupu na trh kteréhokoliv ¢lenského statu
prvnim dnem po uplynuti doby platnosti tohoto osvédceni, coz témto vyrobctim napomuize
ucinné konkurovat v Unii ihned poté, co doba ochrany uplynula. Toto nafizeni by rovnéz
mélo doplnit usili obchodni politiky Unie zajistit oteviené trhy pro vyrobce vyrobkl nebo
1é¢ivych ptipravkl obsahujicich tyto vyrobky, ktefi jsou usazeni v Unii. V prubéhu ¢asu by
tak z tohoto natfizeni mélo mit prospéch celé farmaceutické odvétvi v Unii, nebot’ umozni
vSem zucastnénym stranam, véetné novych spolecnosti, vyuzit vyhod novych ptilezitosti,
které se objevuji na rychle se ménicim celosvétovém farmaceutickém trhu. Posilenim
dodavatelskych fetézct 1é¢ivych piipravki se sidlem v Unii a umoznénim skladovani
téchto ptipravka s cilem uvést je na trh Unie po uplynuti doby platnosti osvédceni by se
kromé toho podpofil obecny zajem Unie, jelikoz by se zlepsila dostupnost 1écivych

piipravkil pro pacienty v Unii po uplynuti doby platnosti osvédceni.
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9) Za téchto zvlastnich a omezenych okolnosti a s cilem vytvofit rovné podminky mezi
vyrobci usazenymi v Unii a vyrobcei v tietich zemich je vhodné stanovit vyjimku z ochrany
zajisténé osvédcenim tak, aby byla umoznéna vyroba vyrobku nebo 1é¢ivého pripravku
obsahujiciho tento vyrobek na vyvoz do tietich zemi nebo za ucelem skladovani a jakékoli
souvisejici ikony v Unii nezbytné nutné pro uvedenou vyrobu nebo pro samotny vyvoz
nebo samotné skladovani, které by jinak vyzadovaly souhlas majitele osvédéeni (dale jen
»souvisejici ukony*). Takové souvisejici ikony by naptiklad mohly zahrnovat drzeni,
nabidku dodavky, dodavku, dovoz, pouzivani nebo syntézu ucinné latky za icelem vyroby
1é¢ivého pripravku, nebo docasné skladovani nebo reklamu pro vyhradni ucel vyvozu do
destinaci v tfetich zemich. Tato vyjimka by se méla vztahovat i na souvisejici ukony, které

vykonavaji tfeti strany, jez jsou ve smluvnim vztahu s vyrobcem.
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(10) Vyjimka by se méla vztahovat na vyrobek nebo 1é¢ivy piipravek obsahujici tento vyrobek
chranény osvédcenim. M¢la by zahrnovat vyrobu vyrobku chranéného osvéd¢enim na

uzemi Clenského statu a vyrobu 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho tento vyrobek.

(11) Vyjimka by se neméla vztahovat na uvadéni vyrobku nebo 1écivého ptipravku
obsahujiciho tento vyrobek, ktery je vyroben na vyvoz do tietich zemi nebo za tcelem
skladovani s cilem zajistit vstup na trh Unie prvnim dnem po uplynuti doby platnosti
osvédceni, na trh Clenského statu, ve kterém je osvédceni v platnosti, at’ uz piimo, nebo
nepiimo po vyvozu, ani na jeho zpétny dovoz na trh clenského statu, ve kterém je
osveédceni v platnosti. Déle by se neméla vztahovat na zadny tikon nebo ¢innosti provadéné
za ucelem dovozu vyrobkil nebo 1éCivych ptipravkl obsahujicich tyto vyrobky do Unie
pouze k ptebaleni a zpétnému vyvozu. Vyjimka by se navic neméla vztahovat ani
na skladovani vyrobki nebo 1é¢ivych ptipravkil obsahujicich tyto vyrobky pro jakékoliv

jiné ucely nez ucely stanovené v tomto nafizeni.
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(12)

(13)

Tim, Ze se omezi ptisobnost vyjimky na vyrobu na vyvoz mimo Unii nebo za G¢elem
skladovéni a ukony nezbytné nutné pro takovou vyrobu nebo pro samotny vyvoz nebo
samotné¢ skladovani, by vyjimka stanovena v tomto nafizeni neméla byt v rozporu

s béznym vyuzitim vyrobku nebo 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho tento vyrobek

v Clenském staté, ve kterém je osvédceni v platnosti, totiz se zakladnim vyluénym pravem
majitele osvédCeni vyrabét tento vyrobek za icelem uvedeni na trh Unie béhem doby
platnosti osvédceni. Touto vyjimkou by také nemély byt nepfimétené dotCeny legitimni

z4jmy majitele osvédCeni, pfiCemz se rovnéz piihlédne k legitimnim zajmm tietich stran.

V souvislosti s vyjimkou by se mély pouzit i¢inné a ptiméiené zaruky s cilem zvysit
transparentnost, pomoci majiteli osvédceni prosadit svou ochranu v Unii a ovéfit splnéni
podminek stanovenych v tomto nafizeni a snizit riziko nezdkonného pfesmérovani na trh

Unie v dobé platnosti osvédceni.
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(14) Toto nafizeni by mé¢lo ulozit informacéni povinnost vyrobci, totiz osob¢€ usazené v Unii,
jejimz jménem se vyrabi vyrobek nebo 1€¢ivy ptipravek obsahujici tento vyrobek, pro
ucely vyvozu nebo skladovani. Vyrabét miize pfimo vyrobce. Informacni povinnost by
m¢éla sestavat z pozadavku, aby vyrobce poskytl urcité informace ptisluSnému ufadu
pramyslového vlastnictvi nebo jinému ur¢enému orgéanu, ktery vydal osvédceni (déle jen
,»organ®), v ¢lenském staté, v némz ma vyroba probihat. Za timto u¢elem by mél byt
k dispozici standardni oznamovaci formulaf. Informace by se mély poskytnout pred
prvnim zahajenim vyroby vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku obsahujiciho tento vyrobek
v daném clenském state, nebo pred jakymkoli souvisejicim ukonem uskutecnénym pied
vyrobou, podle toho, co nastane dfive. Podle potteby by mély byt informace aktualizovany.
Vyroba vyrobku nebo 1é€ivého ptipravku obsahujiciho tento vyrobek a s ni souvisejici
ukony, v€etné ukoni provadénych v jinych ¢lenskych statech nez v tom, v némz probiha
vyroba, pokud je vyrobek v téchto dalSich ¢lenskych statech rovnéz chranén osvédcenim,
by mély spadat do plisobnosti vyjimky pouze tehdy, pokud vyrobce zaslal oznameni
organu ¢lenského statu vyroby a pokud vyrobce informoval majitele osvédéeni udéleného
v tomto ¢lenském staté. Pokud vyroba probihd ve vice nez jednom ¢lenském staté, je tfeba
vyzadovat ozndmeni v kazdém z téchto ¢lenskych statl. V z4jmu transparentnosti by organ
mél mit povinnost co nejdiive zvetejnit obdrzené informace spolu s datem oznameni téchto
informaci. Clenské staty by mély mit moZnost pozadovat, aby oznameni a aktualizace
oznameni podléhaly uhrazeni jednorazového poplatku. Tento poplatek by mél byt stanoven
na urovni, ktera nebude piesahovat administrativni ndklady na zpracovani ozndmeni

a aktualizaci.

PE-CONS 52/19 RP/jk 9
ECOMP.3.B CS



(15)

Vyrobce by mél také vhodnymi a zdokumentovanymi prostfedky informovat majitele
osveédceni o svém zaméru vyrabét v souladu s vyjimkou vyrobek nebo 1é¢ivy piipravek
obsahujici tento vyrobek tim, ze mu poskytne tytéz informace, které oznamil orgénu.
Rozsah téchto informaci by mél byt omezen na to, co je potfebné a vhodné k tomu, aby
mohl majitel osvéd¢eni posoudit, zda jsou dodrzovéana prava vyplyvajici z osvédceni,

a v téchto informacich by nemély byt zahrnuty diivérné nebo citlivé obchodni informace.
Standardni oznamovaci formulai by mélo byt mozné pouzit i k informovani majitele

osveédceni a poskytnuté informace by se mély podle potfeby aktualizovat.

(16) V ptipadé jakychkoli souvisejicich ukond uskutecnovanych pted vyrobou vyrobku nebo
1é¢ivého pripravku obsahujiciho tento vyrobek by v ozndmeni mél byt uveden nazev
¢lenského statu, v némz ma probéhnout prvni souvisejici ukon, ktery by jinak vyzadoval
souhlas majitele osvédceni, jelikoz tato informace je relevantni pro na¢asovani oznameni.
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(17)

(18)

(19)

Pokud je v ptfipadé urcitého 1é€ivého piipravku zvefejnéna mistni registrace ¢i rovnocenny
dokument v konkrétni tfeti zemi az poté, co bylo ozndmeni zasldno organu, mé¢lo by byt
oznameni urychlené aktualizovano, aby obsahovalo referencni ¢islo dané registrace ¢i
rovnocenné¢ho dokumentu, jakmile bude vefejné dostupné. Pokud referencni ¢islo
registrace nebo rovnocenného dokumentu dosud nebylo zvetejnéno, mélo by byt od

vyrobce pozadovano, aby toto ¢islo uvedl v oznameni, jakmile bude vefejné dostupné.

Nesplnéni pozadavkii ohledné nékteré tieti zeme by z diivoda pfimétenosti mélo ovlivnit
pouze vyvoz do této zem¢e, a na vyvoz do této zeme by se tedy neméla vztahovat vyjimka
stanovend v tomto nafizeni. Mélo by byt odpovédnosti vyrobce usazeného v Unii, aby
ovéril, ze v zemi vyvozu ochrana neexistuje nebo v ni jeji doba uplynula, nebo zda tato

ochrana v dané zemi podléh4 jakymkoli omezenim nebo vyjimkam.

Oznameni orgdnu a odpovidajici informace, které maji byt sdéleny majiteli osvédc€eni, by
mohly byt sdélovany béhem obdobi mezi dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost a dnem,

kdy se na dané osvédéeni pouzije vyjimka stanovena v tomto nafizeni.
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(20) Toto natizeni by mélo ulozit vyrobci urcité pozadavky nélezité péce jakozto podminku pro
vyuziti vyjimky. Vyrobce by mél mit povinnost informovat osoby ve svém dodavatelském
fetézci v Unii, véetn€ vyvozce a skladovatele, vhodnymi a zdokumentovanymi prostiedky,
zejména smluvnimi prostfedky, Ze se na vyrobek nebo 1é¢ivy pripravek obsahujici tento
vyrobek vztahuje vyjimka stanovend v tomto nafizeni a Ze je vyroba urcena pro vyvoz
nebo skladovani. Z vyjimky by nemél mit prospéch ani vyrobce, ktery nedodrzi tyto
pozadavky nalezité péce, ani jakakoli tfeti strana provadéjici souvisejici ukon v ¢lenském
stat¢ vyroby nebo v jiném ¢lenském staté, kde je v platnosti osvédceni zajistujici ochranu
vyrobku. Majitel prislusného osvédéeni by pak byl opravnén vymahat sva prava
vyplyvajici z osvédéeni s nalezitym piihlédnutim ke vSeobecné povinnosti nezneuzivat

soudni spory, stanovené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES!.

1 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).
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1)

(22)

(23)

Toto natfizeni by mé¢lo ulozit vyrobci pozadavky na oznaceni vyrobkil nebo 1é¢ivych
ptipravkl obsahujicich tyto vyrobky, které maji byt vyvezeny, formou loga za uc¢elem
usnadnéni identifikace téchto vyrobkl nebo l1éCivych piipravka, jakozto vyrobki nebo
1é¢ivych pripravkil ur€enych vyhradné k vyvozu do tietich zemi. Vyroba na vyvoz

a souvisejici tkony by mély spadat do ptisobnosti vyjimky pouze v ptipadé, Ze je vyrobek
nebo 1é¢ivy pripravek obsahujici tento vyrobek oznacen zpisobem stanovenym v tomto
nafizeni. Touto oznacovaci povinnosti by nemély byt dotéeny oznacovaci pozadavky

tietich zemi.

Jakykoli ukon mimo plisobnost vyjimky stanovené v tomto nafizeni by mél zlstat v oblasti
pusobnosti ochrany zajisténé osvédéenim. Nadale by mélo byt zakazano presmérovavat na
trh Unie b&hem doby platnosti osvédceni jakykoli vyrobek nebo jakykoli 1é¢ivy piipravek
obsahujici tento vyrobek vyrobeny na zéklad€ vyjimky.

Timto nafizenim nejsou dotcena ostatni prava dusevniho vlastnictvi, kterd by mohla chranit
jiné aspekty vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku obsahujiciho tento vyrobek. Timto
nafizenim neni doteno uplatiiovani aktli Unie, které maji za cil zabranit porusovani

a usnadnit vymahani prav duSevniho vlastnictvi, véetné smérnice 2004/48/ES a natizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 608/2013.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 608/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013
o vymahani prav dusevniho vlastnictvi celnimi organy a o zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢. 1383/2003 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 15).
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(24) Timto nafizenim nejsou dotcena pravidla tykajici se jedinecného identifikatoru stanovena
smérnici 2001/83/ES. Vyrobce by mél zajistit, aby 1éCivy ptipravek vyrobeny za ucelem
vyvozu podle tohoto nafizeni nebyl opatfen aktivnim jedineCnym identifikatorem ve
smyslu nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161'. Podle uvedeného
nafizeni v pfenesené pravomoci se vSak pozadavek na opatteni takovym aktivnim
jedine¢nym identifikatorem vztahuje na ty 1é¢ivé pipravky, které maji byt uvedeny na trh

¢lenského statu po uplynuti doby platnosti pfislusného osvédceni.

(25) Timto nafizenim neni dotCeno uplatiiovani smérnic 2001/82/ES a 2001/83/ES, zejména
pozadavkl tykajicich se povoleni vyroby 1é¢ivych ptipravka vyrabénych na vyvoz. To
zahrnuje dodrzovani zasad a pokyni pro spravnou vyrobni praxi u 1é¢ivych ptipravki
a pouzivani vyhradné ucinnych latek, které byly vyrobeny a distribuovany v souladu se

spravnou vyrobni a distribu¢ni praxi pro u¢inné latky.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se
dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1é¢ivych p¥ipravki (UF. vést.
L 32,9.2.2016,s. 1).
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(26) Aby se zarucila prava majitelll osvédceni, neméla by se vyjimka stanovena v tomto
nafizeni uplatiiovat na osvédceni, které nabylo G¢innosti jiz ke dni vstupu tohoto nafizeni
v platnost. Aby se zabranilo pfiliSnému omezovani prav majiteli osvédceni, mela by se
tato vyjimka vztahovat na osvédceni, o néz bylo pozadano v den vstupu tohoto natizeni
v platnost nebo pozdéji. Vzhledem k tomu, Ze osvéd€eni nabyva ucinnosti uplynutim
zakonem stanovené doby platnosti zékladniho patentu, coz mtze byt relativné dlouhd doba
po dni podani zadosti o osvédceni, a s cilem zajistit dosazeni cile tohoto nafizeni, je
odiivodnéné, aby se toto nafizeni po urcitou dobu vztahovalo 1 na osvédceni, o néz bylo
pozadano prede dnem vstupu tohoto natizeni v platnost, jez v§ak nenabylo ucinnosti pred
timto dnem, bez ohledu na to, zda bylo vydano ptred timto dnem, ¢i nikoli. Na osvédceni,
které nabude t¢innosti dnem nebo po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost, by se tedy
vyjimka méla zacit vztahovat od ... [1. Cervence 2022]*. Pojem ,,po urcitou dobu* pro
kazdé jednotlivé osvédceni, které nabude G¢innosti po dni vstupu tohoto nafizeni
v platnost, by mél zajistit, aby se na n€ vyjimka uplatiiovala na progresivnim zaklad¢
v zavislosti na dni, kdy nabude u¢innosti, a na dob¢ jeho platnosti. Takové uplatiiovani
vyjimky by majiteli osvédéeni, které bylo vydano, avSak ke dni vstupu tohoto natizeni
v platnost jesté nenabylo U€innosti, poskytlo pfimétené ptechodné obdobi, aby se
ptizplisobil zménénému pravnimu kontextu, a zdroven by zajistilo, aby vyrobcei generik
a biologicky podobnych 1é€ivych ptipravkia mohli vyjimku vyuZivat G¢inn¢ a bez

zbyte¢ného prodleni.

Ut. vést.: datum, které méa byt nahrazeno datem odpovidajicim tiem roktim ode dne vstupu
tohoto pozménujiciho nafizeni v platnost.
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(27) Zadatel o osvéd&eni zpravidla podava zadost pfiblizné ve stejnou dobu v kazdém &lenském
staté. AvSak vzhledem k rozdiliim ve vnitrostatnich postupech pro posuzovani zadosti se
muze datum vydani osvédceni mezi jednotlivymi Clenskymi staty vyznamné lisit, coz
vytvaii rozdily v pravni situaci zadatele v clenskych statech, v nichz o osvédceni pozadal.
Zavedeni vyjimky na zakladé data, kdy byla poddna zadost o osvédceni, by tedy piispélo

k jednotnosti a omezilo riziko rozdila.
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(28)

Komise by méla provadét pravidelné hodnoceni tohoto natizeni. Podle Interinstitucionalni
dohody ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpist' by mélo toto
hodnoceni vychazet z péti kritérii — icelnosti, ucinnosti, relevance, soudrznosti a pfidané
hodnoty — a mélo by poskytnout zéklad k posouzeni dopadi moznych dalSich opatteni.
Toto hodnoceni by mélo na jedné stran¢ zohlednit vyvoz mimo Unii a na stran¢ druhé
ucinky skladovani na rychlejsi vstup generik, a zejména biologicky podobnych 1é¢ivych
piipravka, na trhy v Unii co nejdiive po uplynuti doby platnosti osvédceni. Takovéto
pravidelné hodnoceni by se mélo také zabyvat dopady tohoto nafizeni na vyrobu generik

a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravkl v Unii vyrobcei generik a biologicky
podobnych 1é¢ivych ptipravki usazenymi v Unii. V této souvislosti by bylo diilezité zjistit,
zda by se vyroba, kterd doposud probihala mimo Unii, pfesunula na izemi Unie. Zejména
by mélo toto hodnoceni pfezkoumat u¢innost vyjimky s ohledem na cil obnovit globalni
rovné podminky pro vyrobce generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki v Unii.
Rovnéz by mélo prozkoumat dopad vyjimky na vyzkum a vyrobu inovativnich 1é¢ivych
ptipravkl v Unii, které provadéji majitelé osvédceni, a posoudit rovnovahu mezi riiznymi
dotenymi z4jmy, zejména s ohledem na vetejné zdravi, vetejné vydaje a v této souvislosti
také na dostupnost 1é¢ivych ptipravka v Unii. Hodnoceni by mélo rovnéz zkoumat, zda je
obdobi stanovené pro vyrobu generik a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki za
ucelem skladovani dostatecné k dosaZendi cile, totiZ vstupu na trh Unie prvnim dnem po

uplynuti doby platnosti osvédceni, véetné jeho dopadl na verejné zdravi.

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(29) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz podpofit konkurenceschopnost Unie zptisobem, ktery
vytvaii rovné podminky pro vyrobce generik a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki
ve vztahu k jejich konkurentim na trzich v tietich zemich, kde ochrana neexistuje nebo
kde jeji doba uplynula, stanovenim pravidel umoznujicich vyrabét vyrobek nebo 1éCivy
ptipravek obsahujici tento vyrobek béhem doby platnosti prislusného osvédceni a rovnéz
ulozenim vyrobctim, ktefi tato pravidla pouzivaji, urcité informacni, oznac¢ovaci povinnosti
a povinnosti tykajici se nalezité péce, nemtize byt dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale
spiSe jej z divodu jeho rozsahu a ucinkit mize byt 1épe dosazeno na trovni Unie, mize
Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o
Evropské unii. V souladu se zadsadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku toto

nafizeni neptfekracuje ramec toho, co je nezbytné pro dosaZeni tohoto cile.
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(30)

Toto nafizeni respektuje zdkladni prava a dodrzuje zasady uznavané Listinou zakladnich
prav Evropské unie (dale jen ,,Listina“). Zejména ma toto natizeni zajistit plné¢ dodrzovani
prava na vlastnictvi a prava na ochranu zdravi stanovenych v ¢lancich 17 a 35 Listiny.
Toto nafizeni by mélo zachovat zakladni prava plynouci z osvédceni omezenim vyjimky
stanovené v tomto nafizeni na vyrobu vyrobku nebo lé¢ivého piipravku obsahujiciho tento
vyrobek pouze na vyvoz mimo Unii nebo za ucelem jeho skladovani po omezenou dobu

s cilem uvést jej na trh Unie po uplynuti doby ochrany a na ukony, které jsou nezbytné
nutné pro tuto vyrobu nebo pro samotny vyvoz nebo samotné skladovani. S ohledem na
uvedend zakladni prava a zasady neptesahuje tato vyjimka ramec toho, co je nezbytné

a vhodné vzhledem k celkovému cili tohoto nafizeni, jimz je podpofit
konkurenceschopnost Unie tim, Ze se zabrani pfemistovani vyroby a Ze vyrobci generik

a biologicky podobnych 1é¢ivych ptipravki, ktefi jsou usazeni v Unii, budou mit moZnost
konkurovat na jedné strané na rychle rostoucich celosvétovych trzich, kde ochrana
neexistuje nebo kde jeji doba uplynula, a na stran¢ druhé na trhu Unie po uplynuti doby
platnosti osvédceni. Je tfeba skutecné vyuzit pozitivnich hospodatskych dopadi
vyplyvajicich z vyjimky, jelikoz v opaéném piipad€ by hrozilo vyrazné oslabeni postaveni
Unie coby centra farmaceutického vyvoje a vyroby. Proto je vhodné tuto vyjimku zavést

s cilem zvysit konkuren¢ni postaveni vyrobct generik a biologicky podobnych 1é¢ivych
piipravka, ktefi jsou usazeni v Unii, ve tietich zemich, jejichz trhy jsou i tak otevieny
konkurenci, a zaroven zachovat rozsah a trvani ochrany udélené osvédcenim v Unii.
Vhodnost doty¢ného opatieni je dale zajisténa stanovenim vhodnych zaruk, jimiz se fidi
pouzivani této vyjimky. Toto nafizeni by mélo poskytnout vefejnym organiim dostate¢nou

dobu na zavedeni nezbytnych opatteni k pfijimani a zvetejiovani ozndmenti,

PRIJALY TOTO NARIZENT:
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Clanek 1
Zmeéna narizeni (ES) ¢. 469/2009

Natizeni (ES) ¢. 469/2009 se méni takto:
1) V ¢lanku 1 se dopliuje nové pismeno, které zni:

) ,,vyrobcem® osoba, kterd je usazena v Unii a jejimz jménem je vyrobek nebo 1é¢ivy
ptipravek obsahujici tento vyrobek vyrabén za ucelem vyvozu do tietich zemi nebo

za Ucelem skladovani.*
2) Clanek 5 se nahrazuje timto:

,,Clének 5

Ucinky osvédceni

1. S vyhradou ¢lanku 4 vyplyvaji z osvédceni stejna prava jako ze zakladniho patentu

a osvédceni podléha stejnym omezenim a stejnym povinnostem.
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2. Odchylné od odstavce 1 neposkytuje osvédéeni uvedené v odstavci 1 ochranu pied
ur¢itymi tkony, které by jinak vyzadovaly souhlas majitele osvédcenti, jestlize jsou

splnény tyto podminky:
a)  ukony zahrnuji:

i) vyrobu vyrobku nebo 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho tento vyrobek za

ucelem vyvozu do tfetich zemi, nebo

1)  jakykoli souvisejici tikon, ktery je nezbytné nutny pro vyrobu v Unii

uvedenou v bod¢ 1) nebo pro samotny vyvoz, nebo

iii)  vyrobu, nejdiive Sest mésict pred uplynutim doby platnosti osvédcent,
vyrobku nebo 1é¢ivého pripravku obsahujiciho tento vyrobek za ticelem
jeho skladovani v ¢lenském staté vyroby s cilem uvést ho na trh

¢lenskych stati po uplynuti doby platnosti ptislusného osvédceni, nebo

iv)  jakykoli souvisejici tukon, ktery je nezbytné nutny pro vyrobu uvedenou
v bodg iii) v Unii nebo pro samotné skladovani, za predpokladu, ze se
tento souvisejici ukon uskutecni nejdiive Sest mésici pred uplynutim

doby platnosti osvédcenti;

PE-CONS 52/19 RP/jk 21
ECOMP.3.B CS



b)

d)

vyrobce tyto ikony vhodnymi a zdokumentovanymi prosttedky oznami
organu uvedenému v €l. 9 odst. 1 v ¢lenském staté, kde se ma vyroba
uskutecnit, a sdéli majiteli osvédCeni informace uvedené v odstavci 5
nejpozdéji tfi mesice pied zahdjenim vyroby v tomto ¢lenském staté nebo
nejpozdéji tfi mésice pied prvnim souvisejicim tikonem uskuteénénym
pted vyrobou, které by byly jinak na zaklad¢ ochrany vyplyvajici

z osveédceni zakazany, podle toho, co nastane diive;

pokud se informace uvedené v odstavci 5 zméni, ozndmi to vyrobce
organu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1 a informuje majitele osvédcéeni pied

tim, nez tyto zmény nabudou G¢innosti;

v piipad¢ vyrobkl nebo 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich tyto vyrobky
vyrobenych za ti¢elem vyvozu do tietich zemi vyrobce zajisti, aby bylo
na vné&jsi obal a, je-li to proveditelné, na vnitini obal vyrobku nebo
1é¢ivého pripravku obsahujiciho tento vyrobek uvedeného v pism. a)

bodu 1) tohoto odstavce umisténo logo v podobé uvedené v piiloze -I;

vyrobce splni pozadavky odstavce 9 tohoto ¢lanku, a pokud je to

relevantni, ¢l. 12 odst. 2.

3. Vyjimka uvedena v odstavci 2 se nevztahuje na Zadny ukon nebo ¢innost provadéné

za ucelem dovozu vyrobki nebo 1é€ivych piipravki obsahujicich tyto vyrobky do

Unie pouze k ptebaleni, zpétnému vyvozu nebo skladovani.
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4.  Informace poskytnuté majiteli osvédceni pro tcely odst. 2 pism. b) a ¢) se pouziji

vyhradné k ovéfeni toho, zda byly splnény pozadavky tohoto nafizeni, a ptipadné pro

zahdajeni soudniho fizeni pro poruseni tohoto nafizeni.

5. Informace poskytované vyrobcem pro ucely odst. 2 pism. b) jsou tyto:

a)

b)

d)

nazev a adresa vyrobce;

udaj o tom, zda je vyroba uskutectiovana za uc¢elem vyvozu, za ticelem

skladovani, nebo za ucelem vyvozu i skladovani;

Clensky stat, ve kterém se mé vyroba a ptipadné i skladovéani uskutecnit,
a Clensky stat, kde se ma uskutecnit ptipadny prvni souvisejici ikon pred

vyrobou;

¢islo osvédceni vydaného v ¢lenském stat€ vyroby a ¢islo osvédceni vydaného

v ¢lenském staté ptipadného prvniho souvisejiciho tikonu pied vyrobou a

u 1é¢ivych pripravkd, které maji byt vyvezeny do tfetich zemi, referencni ¢islo
registrace nebo rovnocenného dokumentu v kazdé tieti zemi vyvozu, jakmile je

vetejn¢ dostupné.
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6. K oznameni organu podle odst. 2 pism. b) a ¢) pouzije vyrobce standardni

oznamovaci formulat obsazeny v piiloze -Ia.

7. Nesplnéni pozadavki odst. 5 pism. e) ohledn¢ nekteré treti zeme& ma vliv pouze na

vyvoz do této zemé, a na tento vyvoz se tedy vyjimka nevztahuje.

8. Vyrobce zajisti, aby 1é¢ivé ptipravky vyrobené podle odst. 2 pism. a) bodu i) nebyly
opatfeny aktivnim jedine¢nym identifikatorem ve smyslu nafizeni Komise

v pienesené pravomoci (EU) 2016/1617.

9.  Vyrobce vhodnymi a zdokumentovanymi prosttedky zajisti, aby osoba, ktera je ve
smluvnim vztahu s vyrobcem a ktera provadi tikony spadajici do ptisobnosti odst. 2

pism. a), byla pln¢ informovana a poucena o téchto skutecnostech:
a)  natyto ukony se vztahuji ustanoveni odstavce 2;

b)  uvedeni na trh, dovoz nebo zpétny dovoz vyrobku nebo 1é¢ivého ptipravku
obsahujiciho tento vyrobek uvedeného v odst. 2 pism. a) bod¢ i) nebo uvedeni
na trh vyrobku nebo 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho tento vyrobek uvedeného
v odst. 2 pism. a) bodé iii) by mohlo ptedstavovat poruSeni osvédceni

uvedeného v odstavci 2, pokud a dokud uvedené osvédceni plati.
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10. Odstavec 2 se pouzije na osvédceni, o néz bylo pozadano ke dni ... [den vstupu

tohoto pozménujiciho nafizeni v platnost] nebo pozdéji.

Odstavec 2 se pouzije také na osvédCeni, o néz bylo pozadano prede dnem ... [den
vstupu tohoto pozménujiciho nafizeni v platnost] a kterd nabyvaji G¢innosti k tomuto
dni nebo pozdé&ji. Odstavec 2 se pouzije na tato osvédceni az od ... [1. Cervence

2022]*.

Odstavec 2 se nepouzije na osveédcCeni, ktera nabyvaji u€innosti piede dnem ... [den

vstupu tohoto pozménujiciho natizeni v platnost].

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym
se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu huménnich 1é¢ivych
pripravka (Ut. vést. L 32, 9.2.2016, s. 1).“

* Ut. vést.: datum, které ma byt nahrazeno datem odpovidajicim tfem roktim ode dne vstupu
tohoto pozménujiciho nafizeni v platnost.
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3) V clanku 11 se dopliuje novy odstavec, ktery zni:

4., Organ uvedeny v €l. 9 odst. 1 co nejdiive zvetejni informace uvedené
v €l. 5 odst. 5, spolu s datem oznameni téchto informaci. Co nejdiive rovnéz zvetejni

veskeré zmény téchto informaci ozndmené podle ¢l. 5 odst. 2 pism. ¢).*
4) Clanek 12 se nahrazuje timto:

., Clanek 12
Poplatky

1. Clenské staty mohou vyzadovat, aby osvédéeni podléhalo placeni ro¢nich poplatk.

2. Clenské staty mohou vyZzadovat, aby oznameni uvedena v ¢l. 5 odst. 2 pism. b) a ¢)

podléhala zaplaceni poplatku.*
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5)

6)

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

., Cldanek 21a

Hodnoceni

Nejpozdéji pét let po dni uvedeném v €l. 5 odst. 10 a poté kazdych pét let provede Komise
hodnoceni €l. 5 odst. 2 az 9 a ¢lanku 11 s cilem posoudit, zda cile téchto ustanoveni byly
splnény, a pfedlozi zpravu o hlavnich zjisténich Evropskému parlamentu, Radé

a Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru. Kromé zhodnoceni dopadu vyjimky
vyroby za ucelem vyvozu vénuje zvlastni pozornost u€inktim vyroby za ucelem skladovani
s cilem uvést dany vyrobek nebo 1éCivy ptipravek obsahujici tento vyrobek na trh
¢lenskych stati po uplynuti doby platnosti prislusného osvédceni na pristup k 1é¢ivym
ptipravklim a vefejné vydaje na zdravotnictvi, jakoz 1 otdzce, zda vyjimka, zejména pak
obdobi stanovené v €l. 5 odst. 2 pism. a) bod¢ iii), postaci ke splnéni cilii uvedenych

v ¢lanku 5, véetné vetfejného zdravi.*

Vkladaji se nové prilohy -I a -Ia obsazené v ptiloze tohoto natizeni.
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Cldnek 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..,

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda nebo predsedkyne
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PRILOHA

Vkladaji se nové pftilohy, které zné&ji:

Toto logo se zobrazi ¢erné€ a v takovém rozméru, aby bylo dostatecné viditelné.

L PRILOHA -/

Logo

* X %
* *
EU export
* *
* 4 K
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PRILOHA -Ia

Standardni oznamovaci formuléi pro ozndmeni podle ¢l. 5 odst. 2 pism. b) a ¢)

Zaskrtnéte piislusnou kolonku

Nové oznameni

Aktualizace stavajiciho ozndmeni

a) Nazev a adresa vyrobce
b) Ugel vyroby Vyvoz
Skladovani
Vyvoz a skladovani
¢) Clensky stat, kde se ma vyroba Clensky stat vyroby:
uskutecnit, a ¢lensky stat, kde se
ma uskutecnit piipadny prvni (Clensky stat, kde se ma
souvisejici ukon pied vyrobou uskutecm.t p.rrlprardny prvni =
souvisejici ukon)
d) Cislo osvédéeni vydaného Osvédeeni dlenského
v Clenském staté vyroby a ¢islo statu vyroby
osvédceni vydaného v ¢lenském
stat&, kde se mé uskute¢nit (Osvédcenti ¢lenského
» ] ) o statu, kde se ma
piipadny prvni souvisejici ukon uskuteénit piipadny prvni
pred vyrobou souvisejici ukon
e) U Iécivych ptipravki, které maji

byt vyvezeny do tfetich zemi,
referen¢ni Cislo registrace ¢i
rovnocenného dokumentu v kazdé

tieti zemi vyvozu

({3
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