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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/933
ze dne 20. kvétna 2019,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 469/2009 o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé
piipravky

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru (),
v souladu s fddnym legislativnim postupem (3),
vzhledem k témto divodim:

(I)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 () stanovi, Ze pro vyrobek, ktery je na tzemi
nékterého clenského stitu chrdnén patentem a ktery pfed uvedenim na trh jako léCivy piipravek podléhd
spravnimu Fizeni o registraci podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (*) nebo 2001/83/ES (°),
muze byt pfi splnéni ndlezitosti a podminek stanovenych v nafizeni (ES) ¢. 469/2009 vyddno dodatkové
ochranné osvédcenti (ddle jen ,osvédéeni®).

(2)  Poskytnutim dodatkové ochrany se nafizeni (ES) ¢. 469/2009 snazi podpofit v rdmci Unie vyzkum a inovace,
které jsou nezbytné k vyvoji léivych piipravkd, a prispét k zabrdnéni premisténi farmaceutického vyzkumu
mimo Unii do zemi, které by mohly poskytovat vyss{ tiroveii ochrany.

(3)  Od roku 1992, kdy bylo pfijato nafizeni pfedchdzejici nafizeni (ES) ¢. 469/2009, se trhy vyznamné rozvinuly
a doslo k obrovskému ndrustu vyroby generik, a zvlasté biologicky podobnych lé¢ivych pFipravkd, a vyroby jejich
ucinnych latek, zejména v zemich mimo Unii (déle jen ,teti zemé®), kde tato ochrana neexistuje nebo kde jeji
doba uplynula.

() Uf. vést. C 440, 6.12.2018, s. 100. )

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2019 (dosud nezvefejnény v Ufrednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
14.kvétna 2019.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvédéenich pro 1é¢ivé
piipravky (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych pipravké (U vést. L 311, 28.11.2001, s. 1). Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES se s tcinkem od
28. ledna 2022 zruduje a nahrazuje nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinrnich
1é¢ivych piipravcich a o zrusenf smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, 5. 43).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).



Utedn véstnik Evropské unie 11.6.2019

Neexistence jakékoli vyjimky z ochrany zajisténé osvédcenim podle nafizeni (ES) ¢. 469/2009 méla nezamysleny
dtsledek v tom, Ze brdni vyrobctim usazenym v Unii vyrdbét generika a biologicky podobné 1écivé pripravky
v Unii, a to i pro Gcel vyvozu na trhy tretich zemi, ve kterych ochrana neexistuje nebo v nichz jeji doba uplynula.
Tito vyrobci ani nesméji vyrdbét generika a biologicky podobné 1écivé piipravky za téelem jejich skladovani po
omezenou dobu pted uplynutim doby platnosti osvédéeni. Tyto okolnosti znesnadiiuji uvedenym vyrobctim, na
rozdil od vyrobctl nachdzejicich se ve tfetich zemich, kde tato ochrana neexistuje nebo kde jeji doba uplynula,
vstoupit na trh Unie ihned po uplynuti doby platnosti osvéd¢eni, protoZe nejsou schopni vybudovat vyrobni
kapacity pro vyvoz nebo pro ucely vstupu na trh ¢lenského stitu, dokud doba ochrany zajisténé osvédcenim
neuplyne.

Tyto okolnosti stavi vyrobce generik a biologicky podobnych 1é¢ivych pripravkt usazené v Unii do znacné
nevyhodného konkurenéniho postaveni oproti vyrobcim usazenym ve tfetich zemich, které poskytuji nizsi
trovent ochrany nebo neposkytuji Zddnou ochranu. Unie by méla nalézt rovnovdhu mezi obnovenim rovnych
podminek mezi témito vyrobci a zajisténim toho, aby ve vztahu k trhu Unie byla zarucena podstata vylu¢nych
prav majiteld osvédéeni.

Bez zdsahu by mohla byt zivotaschopnost vyrobcti generik a biologicky podobnych lé¢ivych piipravkd usazenych
v Unii ohroZena, coz by mélo ndsledky pro farmaceutickou primyslovou zékladnu Unie jako celek. Tato situace
by mohla mit dopad na plné ¢inné fungovani vnitfniho trhu v dasledku ztrty potencidlnich novych
obchodnich piilezitosti pro vyrobce generik a biologicky podobnych lé¢ivych pripravkd, a tim vést k moznému
sniZeni souvisejicich investic a branit tvorbé pracovnich mist v Unii.

Vcasny vstup generik a biologicky podobnych lécivych piipravki na trh Unie je dilezity zejména za ucelem
posileni hospodéiské soutéze, snizeni cen a zajisténi udrZitelnosti vnitrostdtnich systémii zdravotni péce, jakoz
i lepsiho pfistupu pacientii v Unii k cenové dostupnym lé¢ivym piipravkiim. Vyznam véasné dostupnosti generik
a biologicky podobnych lé¢ivych pFipravka zdiraznila Rada ve svych zdvérech ze dne 17. Cervna 2016 o posileni
rovnovahy farmaceutickych systéma v Evropské unii a jejich clenskych stdtech. Nafizeni (ES) ¢. 469/2009 by
proto mélo byt zménéno, aby umoznovalo vyrobu generik a biologicky podobnych lécivych ptipravki pro vyvoz
a skladovdni, pficemz je tfeba mit na paméti, Ze prava dusevniho vlastnictvi zlistdvaji jednim z pilifa inovaci,
konkurenceschopnosti a ristu na vnitinim trhu.

Cilem tohoto nafizeni je podporovat konkurenceschopnost Unie, zvysit tim rist a tvorbu pracovnich mist na
vnitinim trhu a pfispét k $ir$i nabidce vyrobkt za stejnych podminek tim, Ze vyrobcim generik a biologicky
podobnych 1é¢ivych piipravkd usazenym v Unii umozni vyrdbét v Unii vyrobky nebo 1écivé piipravky obsahujici
tyto vyrobky pro acely vyvozu na trhy tetich zemi, kde ochrana neexistuje nebo kde jeji doba uplynula, coz
témto vyrobcim napomuze G¢inné konkurovat na trzich téchto tfetich zemi. Toto nafizeni by rovnéz mélo témto
vyrobctim umozZnit vyrdbét a skladovat vyrobky nebo 1é¢ivé piipravky obsahujici tyto vyrobky v ¢lenském stdté
po vymezenou dobu az do uplynuti doby platnosti pfislusného osvédceni pro acely vstupu na trh kteréhokoliv
¢lenského statu prvnim dnem po uplynuti doby platnosti tohoto osvédéeni, coZ témto vyrobcim napomtize
u¢inné konkurovat v Unii ihned poté, co doba ochrany uplynula. Toto nafizeni by rovnéz mélo doplnit dsili
obchodni politiky Unie zajistit oteviené trhy pro vyrobce vyrobki nebo lécivych piipravki obsahujicich tyto
vyrobky, ktef{ jsou usazeni v Unii. V pribéhu ¢asu by tak toto nafizeni mélo prospét celému farmaceutickému
odvétvi v Unii, nebot umozni vSem zicastnénym strandm, véetné novych spolecnosti, vyuzit vyhod novych
piilezitosti, které se objevuji na rychle se ménicim celosvétovém farmaceutickém trhu. Posilenim dodavatelskych
fetézcl 1écivych piipravka se sidlem v Unii a umoznénim skladovani téchto piipravki s cilem uvést je na trh
Unie po uplynuti doby platnosti osvédceni by se kromé toho podpofil obecny zdjem Unie, jelikoz by se zlepsila
dostupnost 1éc¢ivych ptipravki pro pacienty v Unii po uplynuti doby platnosti osvédceni.

Za téchto zvlastnich a omezenych okolnosti a s cilem vytvofit rovné podminky mezi vyrobci usazenymi v Unii
a vyrobci ve tetich zemich je vhodné stanovit vyjimku z ochrany zajisténé osvédcenim tak, aby byla umoZnéna
vyroba vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku obsahujictho tento vyrobek na vyvoz do tietich zemi nebo za tcelem
skladovani a jakékoli souvisejici tkony v Unii nezbytné nutné pro uvedenou vyrobu nebo pro samotny vyvoz
nebo samotné skladovéni, které by jinak vyzadovaly souhlas majitele osvédceni (ddle jen ,souvisejici tkony®).
Takové souvisejici tkony by napiiklad mohly zahrnovat drZeni, nabidku dodavky, doddvku, dovoz, pouzivani
nebo syntézu ucinné litky za acelem vyroby lécivého piipravku, nebo docasné skladovani nebo reklamu pro
vyhradni Géel vyvozu do destinaci ve tfetich zemich. Tato vyjimka by se méla vztahovat i na souvisejici tikony,
které vykondvajl tfeti strany, jeZ jsou ve smluvnim vztahu s vyrobcem.
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(10)

(11)
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Vyjimka by se méla vztahovat na vyrobek nebo 1éCivy piipravek obsahujici tento vyrobek chrdnény osvédcenim.
Méla by zahrnovat vyrobu vyrobku chrinéného osvéd¢enim na tzemi clenského stitu a vyrobu lécivého
piipravku obsahujiciho tento vyrobek.

Vyjimka by se neméla vztahovat na uvadéni vyrobku nebo 1é¢ivého pifpravku obsahujictho tento vyrobek, ktery
je vyroben za ucelem vyvozu do tfetich zemi nebo za tcelem skladovani s cilem zajistit vstup na trh Unie
prvnim dnem po uplynuti doby platnosti osvédéeni, na trh ¢lenského sttu, ve kterém je osvédceni v platnosti, at
uZ piimo, nebo nepiimo po vyvozu, ani na jeho zpétny dovoz na trh ¢lenského stitu, ve kterém je osvédceni
v platnosti. Dile by se neméla vztahovat na Zadny tkon nebo ¢innosti provadéné za tcelem dovozu vyrobkt
nebo léCivych pipravki obsahujicich tyto vyrobky do Unie pouze k prebaleni a zpétnému vyvozu. Vyjimka by se
navic neméla vztahovat ani na skladovani vyrobkd nebo 1é¢ivych piipravk obsahujicich tyto vyrobky pro
jakékoliv jiné acely nez Géely stanovené v tomto nafizeni.

Tim, Ze se omez{ plisobnost vyjimky na vyrobu na vyvoz mimo Unii nebo za tcelem skladovani a tkony
nezbytné nutné pro takovou vyrobu nebo pro samotny vyvoz nebo samotné skladovani, by vyjimka stanovend
v tomto nafizeni neméla byt v rozporu s béZnym vyuzitim vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku obsahujictho tento
vyrobek v Clenském stdté, ve kterém je osvédéeni v platnosti, totiz se zdkladnim vyluénym prévem majitele
osvédéeni vyrdbét tento vyrobek za icelem uvedeni na trh Unie béhem doby platnosti osvédceni. Touto vyjimkou
by také nemély byt nepfiméfené dotleny legitimni zdjmy majitele osvédceni, pficemZ se rovnéz prihlédne
k legitimnim zajmam tfetich stran.

V souvislosti s vyjimkou by se mély pouzit G¢inné a pfiméfené zdruky s cilem zvysit transparentnost, pomoci
majiteli osvédceni prosadit svou ochranu v Unii a ovéfit splnéni podminek stanovenych v tomto nafizeni a snizit
riziko nezdkonného pfesmérovdni na trh Unie v dobé platnosti osvédéen.

Toto nafizeni by mélo ulozit informac¢ni povinnost vyrobci, totiz osobé usazené v Unii, jejimZ jménem se vyrabi
vyrobek nebo 1é¢ivy ptipravek obsahujici tento vyrobek, pro déely vyvozu nebo skladovani. Vyrabét maze pfimo
vyrobce. Informaé¢ni povinnost by méla sestdvat z pozadavku, aby vyrobce poskytl ur¢ité informace pfislusnému
tfadu promyslového vlastnictvi nebo jinému uréenému orgdnu, ktery vydal osvédéeni (dile jen ,organ“),
v Clenském stdté, v némz mé vyroba probihat. Za timto Gcelem by mél byt k dispozici standardni oznamovaci
formuldf. Informace by se mély poskytnout pfed prvnim zahdjenim vyroby vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku
obsahujiciho tento vyrobek v daném c¢lenském staté, nebo pied jakymkoli souvisejicim dkonem uskute¢nénym
pfed vyrobou, podle toho, co nastane diive. Podle potieby by mély byt informace aktualizovany. Vyroba vyrobku
nebo 1é¢ivého piipravku obsahujiciho tento vyrobek a s ni souvisejici tikony, véetné tkont provadénych v jinych
¢lenskych statech nez v tom, v némz probihd vyroba, pokud je vyrobek v téchto dalsich ¢lenskych stitech rovnéz
chranén osvéd¢enim, by mély spadat do ptsobnosti vyjimky pouze tehdy, pokud vyrobce zaslal ozndmeni orgdnu
¢lenského statu vyroby a pokud vyrobce informoval majitele osvédceni udéleného v tomto ¢lenském staté. Pokud
vyroba probihd ve vice nez jednom c¢lenském stité, je tieba vyzadovat ozndmeni v kazdém z téchto ¢lenskych
statd. V zdjmu transparentnosti by orgdn mél mit povinnost co nejdiive zvefejnit obdrzené informace spolu
s datem ozndmeni téchto informaci. Clenské stity by mély mit moznost pozadovat, aby ozndmeni a aktualizace
ozndmeni podléhaly uhrazeni jednorazového poplatku. Tento poplatek by mél byt stanoven na Grovni, kterd
nebude ptesahovat administrativni naklady na zpracovani ozndmeni a aktualizaci.

Vyrobce by mél také vhodnymi a zdokumentovanymi prostfedky informovat majitele osvédéeni o svém zdméru
vyrdbét v souladu s vyjimkou vyrobek nebo 1é¢ivy piipravek obsahujici tento vyrobek tim, Ze mu poskytne tytéz
informace, které ozndmil orgdnu. Rozsah téchto informaci by mél byt omezen na to, co je potiebné a vhodné
k tomu, aby mohl majitel osvédéeni posoudit, zda jsou dodrzovdna prdva vyplyvajici z osvédceni, a v téchto
informacich by nemély byt zahrnuty dvérné nebo citlivé obchodni informace. Standardni oznamovaci formuldf
by mélo byt mozné pouzit i k informovani majitele osvédceni a poskytnuté informace by se mély podle potieby
aktualizovat.
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(16) 'V pripadé jakychkoli souvisejicich tikont uskutecfiovanych pfed vyrobou vyrobku nebo lé¢ivého pFpravku
obsahujictho tento vyrobek by v ozndmeni mél byt uveden ndzev ¢lenského sttu, v némz md probéhnout prvni
souvisejici ukon, ktery by jinak vyzadoval souhlas majitele osvédceni, jelikoz tato informace je relevantni pro
nacasovani oznameni.

(17)  Pokud je v pfipadé urcitého lécivého piipravku zvefejnéna mistni registrace ¢i rovnocenny dokument v konkrétni
tfeti zemi aZ poté, co bylo ozndmeni zaslino organu, mélo by byt ozndmeni urychlené aktualizovino, aby
obsahovalo referen¢ni ¢islo dané registrace ¢i rovnocenného dokumentu, jakmile bude vefejné dostupné. Pokud
referen¢ni ¢islo registrace nebo rovnocenného dokumentu dosud nebylo zvefejnéno, mélo by byt od vyrobce
pozadovano, aby toto ¢islo uvedl v ozndment, jakmile bude vefejné dostupné.

(18)  Nesplnéni pozadavkti ohledné nékteré tfeti zemé by z divodi ptiméfenosti mélo ovlivnit pouze vyvoz do této
zemé, a na vyvoz do této zemé by se tedy neméla vztahovat vyjimka stanovend v tomto nafizeni. Mélo by byt
odpovédnosti vyrobce usazeného v Unii, aby ovéfil, Ze v zemi vyvozu ochrana neexistuje nebo v ni jeji doba
uplynula, nebo zda tato ochrana v dané zemi podléhd jakymkoli omezenim nebo vyjimkam.

(19) Ozndmeni orgdnu a odpovidajici informace, které maji byt sd€leny majiteli osvédéeni, by mohly byt sdélovany
béhem obdobi mezi dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost a dnem, kdy se na dané osvédéeni pouzije vyjimka
stanovend v tomto nafizeni.

(20) Toto nafizeni by mélo ulozit vyrobci urcité pozadavky nalezité péce jakozto podminku pro vyuZiti vyjimky.
Vyrobce by mél mit povinnost informovat osoby ve svém dodavatelském fetézci v Unii, vCetné vyvozce
a skladovatele, vhodnymi a zdokumentovanymi prostfedky, zejména smluvnimi prostfedky, Ze se na vyrobek
nebo 1éCivy piipravek obsahujici tento vyrobek vztahuje vyjimka stanovend v tomto nafizeni a Ze je vyroba
uréena pro vyvoz nebo skladovani. Z vyjimky by nemél mit prospéch ani vyrobce, ktery nedodrzi tyto pozadavky
nalezité péce, ani jakdkoli tieti strana provadéjici souvisejici tikon v ¢lenském stté vyroby nebo v jiném ¢lenském
stdté, kde je v platnosti osvédceni zajistujici ochranu vyrobku. Majitel pfislusného osvédceni by pak byl opravnén
vyméhat svd prava vyplyvajici z osvédCeni s nélezitym pfihlédnutim ke vSeobecné povinnosti nezneuzivat soudni
spory, stanovené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES (©).

(21)  Toto nafizeni by mélo uloZit vyrobci poZadavky na oznaceni vyrobki nebo 1é¢ivych piipravki obsahujicich tyto
vyrobky, které maji byt vyvezeny, formou loga za ucelem usnadnéni identifikace téchto vyrobka nebo lécivych
piipravkd, jakoZto vyrobkt nebo lé¢ivych piipravki uréenych vyhradné k vyvozu do tfetich zemi. Vyroba na
vyvoz a souvisejici tkony by mély spadat do ptisobnosti vyjimky pouze v piipadé, Ze je vyrobek nebo 1écivy
piipravek obsahujici tento vyrobek oznacen zplisobem stanovenym v tomto nafizeni. Touto oznacovaci
povinnosti by nemély byt dot¢eny oznacovaci pozadavky tietich zemi.

(22)  Jakykoli ikon mimo ptlisobnost vyjimky stanovené v tomto nafizeni by mél ziistat v oblasti plisobnosti ochrany
zajisténé osvédcenim. Naddle by mélo byt zakdzdno pfesmérovavat na trh Unie béhem doby platnosti osvédcent
jakykoli vyrobek nebo jakykoli 1é¢ivy piipravek obsahujici tento vyrobek vyrobeny na zdkladé vyjimky.

(23) Timto nafizenim nejsou dotCena ostatni prava dusevniho vlastnictvi, kterd by mohla chranit jiné aspekty vyrobku
nebo lécivého piipravku obsahujiciho tento vyrobek. Timto nafizenim neni dotéeno uplatiiovani akttt Unie, které
maji za cil zabranit porusovani a usnadnit vyméhdni prdv dusevniho vlastnictvi, v¢etné smérnice 2004/48/ES
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 608/2013 ().

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48|ES ze dne 29. dubna 2004 o dodrzovéni prdv dusevniho vlastnictvi (Ut. vést. L 157,
30.4.2004, s. 45).

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 608/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o vyméhani prav dusevniho vlastnictvi celnimi
orgdny a o zru$eni nafizeni Rady (ES) ¢. 1383/2003 (Ut. vést. L 181,29.6.2013,s. 15).
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(24) Timto nafizenim nejsou dotCena pravidla tykajici se jedine¢ného identifikitoru stanovend smérnici
2001/83[ES. Vyrobce by mél zajistit, aby lé¢ivy piipravek vyrobeny za tcelem vyvozu podle tohoto nafizeni
nebyl opatfen aktivnim jedine¢nym identifikdtorem ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2016/161 (). Podle uvedeného nafizeni v pfenesené pravomoci se viak pozadavek na opatfeni takovym aktivnim
jedine¢nym identifikdtorem vztahuje na ty 1écivé ptipravky, které maji byt uvedeny na trh ¢lenského stitu po
uplynuti doby platnosti pfislusného osvédceni.

(25) Timto naf{zenim neni dotceno uplatiiovani smérnic 2001/82/ES a 2001/83/ES, zejména pozadavki tykajicich se
povoleni vyroby lé¢ivych piipravki vyrdbénych na vyvoz. To zahrnuje dodrzovéni zdsad a pokynii pro spravnou
vyrobni praxi u léCivych ptipravka a pouzivani vyhradné Gcinnych latek, které byly vyrobeny a distribuovany
v souladu se spravnou vyrobni a distribuni praxi pro G¢inné latky.

(26) Aby se zarucila prava majiteld osvédceni, neméla by se vyjimka stanovend v tomto nafizeni uplatiiovat na
osvédceni, které nabylo G¢innosti jiz ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost. Aby se zabrdnilo pFilisnému
omezovéni prav majiteld osvédéeni, méla by se tato vyjimka vztahovat na osvédéeni, o néz bylo pozddano v den
vstupu tohoto nafizeni v platnost nebo pozdéji. Vzhledem k tomu, Ze osvédeni nabyvd Gé¢innosti uplynutim
zdkonem stanovené doby platnosti zdkladniho patentu, coz mutze byt relativné dlouhd doba po dni poddni
zddosti o osvédCeni, a s cilem zajistit dosazeni cile tohoto nafizeni, je odivodnéné, aby se toto nafizeni po
urcitou dobu vztahovalo i na osvédceni, o néz bylo pozdddno pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost, jez
viak nenabylo G¢innosti pfed timto dnem, bez ohledu na to, zda bylo vyddno pfed timto dnem, ¢i nikoli. Na
osvédéeni, které nabude G¢innosti dnem nebo po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost, by se tedy vyjimka méla
zacit vztahovat od 2. Cervence 2022. Pojem ,po urcitou dobu“ pro kazdé jednotlivé osvédéeni, které nabude
Ucinnosti po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost, by mél zajistit, aby se na né vyjimka uplatiiovala na
progresivnim zdkladé v zdvislosti na dni, kdy nabude G¢innosti, a na dobé jeho platnosti. Takové uplatiiovani
vyjimky by majiteli osvédéeni, které bylo vyddno, aviak ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost jesté¢ nenabylo
ucinnosti, poskytlo pfiméfené piechodné obdobi, aby se pfizpiisobil zménénému pravnimu kontextu, a zdroven
by zajistilo, aby vyrobci generik a biologicky podobnych lé¢ivych ptipravkt mohli vyjimku vyuzivat G¢inné a bez
zbyte¢ného prodleni.

(27)  Zadatel o osvéd€eni zpravidla poddva zadost piiblizné ve stejnou dobu v kazdém ¢lenském stété. Avsak vzhledem
k rozdilim ve wnitrostitnich postupech pro posuzovani Zadosti se mizZe datum vyddni osvédCeni mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty vyznamné liit, coz vytvai rozdily v pravni situaci Zadatele v ¢lenskych statech,
v nichZ o osvéd¢eni pozadal. Zavedeni vyjimky na zdkladé data, kdy byla poddna Zddost o osvédéeni, by tedy
piispélo k jednotnosti a omezilo riziko rozdild.

(28) Komise by méla provddét pravidelné hodnoceni tohoto nafizeni. Podle Interinstituciondlni dohody ze dne
13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpist (°) by mélo toto hodnoceni vychdzet z péti kritérii —
Ucelnosti, G¢innosti, relevance, soudrznosti a pfidané hodnoty — a mélo by poskytnout zdklad k posouzeni
dopadtt moznych dalsich opatfeni. Toto hodnoceni by mélo na jedné strané zohlednit vyvoz mimo Unii a na
strané druhé G¢inky skladovdni na rychlejsi vstup generik, a zejména biologicky podobnych lécivych piipravkd,
na trhy v Unii co nejdfive po uplynuti doby platnosti osvédceni. Takovéto pravidelné hodnoceni by se mélo také
zabyvat dopady tohoto nafizeni na vyrobu generik a biologicky podobnych lé¢ivych pfipravkd v Unii vyrobci
generik a biologicky podobnych 1é¢ivych pFipravkd usazenymi v Unii. V této souvislosti by bylo dulezité zjistit,
zda by se vyroba, kterd doposud probihala mimo Unii, pfesunula na tzemi Unie. Zejména by mélo toto
hodnoceni pfezkoumat Gcinnost vyjimky s ohledem na cil obnovit globdlni rovné podminky pro vyrobce generik
a biologicky podobnych lé¢ivych piipravktt v Unii. RovnéZz by mélo prozkoumat dopad vyjimky na vyzkum
a vyrobu inovativnich 1é¢ivych pipravkd v Unii, které provadéji majitelé osvédceni, a posoudit rovnovdhu mezi
riznymi dotéenymi zdjmy, zejména s ohledem na vefejné zdravi, vefejné vydaje a v této souvislosti také na
dostupnost lécivych p¥ipravkd v Unii. Hodnoceni by mélo rovnéz zkoumat, zda je obdobi stanovené pro vyrobu
generik a biologicky podobnych lé¢ivych piipravka za Gcelem skladovéani dostate¢né k dosazeni cile, totiz vstupu
na trh Unie prvnim dnem po uplynuti doby platnosti osvéd¢ent, véetné jeho dopadii na vefejné zdravi.

(®) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. ¥jna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83[ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humdnnich léivych piipravka
(Uf. vést. L 32,9.2.2016, 5. 1).

(°) Uf.vest.L123,12.5.2016,s.1.
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(29)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz podpofit konkurenceschopnost Unie zptsobem, ktery vytvaii rovné podminky
pro vyrobce generik a biologicky podobnych 1écivych piipravka ve vztahu k jejich konkurentim na trzich ve
tietich zemich, kde ochrana neexistuje nebo kde jeji doba uplynula, stanovenim pravidel umoziujicich vyrdbét
vyrobek nebo 1éCivy pripravek obsahujici tento vyrobek béhem doby platnosti piislusného osvédceni a rovnéz
ulozenim vyrobctim, kteff tato pravidla pouZivaji, urcité informacni, oznacovaci povinnosti a povinnosti tykajici
se ndlezité péce, nemize byt dosaZzeno uspokojivé ¢lenskymi stity, ale spiSe jej z diivodu jeho rozsahu a tcinkd
muze byt lépe dosazeno na drovni Unie, miZe Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku toto nafizeni nepfekracuje rdimec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(30) Toto nafizeni respektuje zdkladni prava a dodrzuje zdsady uzndvané Listinou zdkladnich prdv Evropské unie (dale
jen ,Listina“). Zejména md toto nafizeni zajistit plné dodrzovani prdva na vlastnictvi a prdva na ochranu zdravi
stanovenych v ¢ldncich 17 a 35 Listiny. Toto nafizeni by mélo zachovat zdkladni prdva plynouci z osvédceni
omezenim vyjimky stanovené v tomto nafizeni na vyrobu vyrobku nebo 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho tento
vyrobek pouze na vyvoz mimo Unii nebo za tcelem jeho skladovani po omezenou dobu s cilem uvést jej na trh
Unie po uplynuti doby ochrany a na tkony, které jsou nezbytné nutné pro tuto vyrobu nebo pro samotny vyvoz
nebo samotné skladovéni. S ohledem na uvedend zdkladni prdva a zdsady nepfesahuje tato vyjimka rdmec toho,
co je nezbytné a vhodné vzhledem k celkovému cili tohoto nafizeni, jimZ je podpofit konkurenceschopnost Unie
tim, Ze se zabrdn{ pfemistovani vyroby a Ze vyrobci generik a biologicky podobnych léivych ptipravkd, kteff
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 strané druhé na trhu Unie po uplynuti doby platnosti
osvédéen. Je tieba skute¢né vyuzit pozitivnich hospodafskych dopadii vyplyvajicich z vyjimky, jelikoZ v opa¢ném
pfipadé by hrozilo vyrazné oslabeni postaveni Unie coby centra farmaceutického vyvoje a vyroby. Proto je
vhodné tuto vyjimku zavést s cilem zvysit konkurenéni postaveni vyrobcti generik a biologicky podobnych
lé¢ivych pripravkd, ktefi jsou usazeni v Unii, ve tfetich zemich, jejichz trhy jsou i tak otevieny konkurenci,
a zéroven zachovat rozsah a trvani ochrany udélené osvéd¢enim v Unii. Vhodnost doty¢ného opatieni je déle
zajisténa stanovenim vhodnych zdruk, jimiz se fdi pouzivani této vyjimky. Toto nafizeni by mélo poskytnout
vefejnym organtim dostatecnou dobu na zavedeni nezbytnych opatieni k pFijiméni a zvefejfiovani ozndmenti,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zména nafizeni (ES) & 469/2009

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

) ,vyrobcem“ osoba, kterd je usazena v Unii a jejimZz jménem je vyrobek nebo 1é¢ivy piipravek obsahujici tento
vyrobek vyrabén za tGcelem vyvozu do tietich zemi nebo za téelem skladovani.”

2) Clének 5 se nahrazuje timto:
,Cldnek 5
Utinky osvédéeni

1. S vyhradou ¢lanku 4 vyplyvaji z osvédceni stejnd prava jako ze zdkladniho patentu a osvédéeni podléhd
stejnym omezenim a stejnym povinnostem.

2. Odchylné od odstavce 1 neposkytuje osvédceni uvedené v odstavci 1 ochranu pted urcitymi tkony, které by
jinak vyzadovaly souhlas majitele osvédéeni, jestlize jsou splnény tyto podminky:

a) ukony zahrnuiji:

i) vyrobu vyrobku nebo lé¢ivého pFipravku obsahujiciho tento vyrobek za tcelem vyvozu do tietich zemi, nebo
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ii) jakykoli souvisejici tkon, ktery je nezbytné nutny pro vyrobu v Unii uvedenou v bodé¢ i) nebo pro samotny
vyvoz, nebo

iii) vyrobu, nejdiive Sest mésici pfed uplynutim doby platnosti osvédceni, vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku
obsahujictho tento vyrobek za tdéelem jeho skladovani v ¢lenském stdté vyroby s cilem uvést ho na trh
¢lenskych statd po uplynuti doby platnosti pfislusného osvédéeni, nebo

iv) jakykoli souvisejici tikon, ktery je nezbytné nutny pro vyrobu uvedenou v bodé iii) v Unii nebo pro samotné
skladovéni, za pfedpokladu, Ze se tento souvisejici tikon uskute¢ni nejdfive Sest mésici pred uplynutim doby
platnosti osvédcent;

b) vyrobce tyto dkony vhodnymi a zdokumentovanymi prostfedky ozndmi orgdnu uvedenému v ¢l. 9 odst. 1
v Clenském stdté, kde se ma vyroba uskutecnit, a sdéli majiteli osvédceni informace uvedené v odstavci 5 tohoto
¢lanku nejpozdéji tii mésice pfed zahdjenim vyroby v tomto ¢lenském stdté nebo nejpozdéji tii mésice pred
prvnim souvisejicim tkonem uskute¢nénym pied vyrobou, které by byly jinak na zdkladé ochrany vyplyvajici
z osvédCeni zakdzdny, podle toho, co nastane diive;

¢) pokud se informace uvedené v odstavci 5 tohoto ¢linku zméni, ozndmi to vyrobce orgdnu uvedenému v ¢l. 9
odst. 1 a informuje majitele osvédceni pfed tim, nez tyto zmény nabudou tcinnosti;

d) v ptipadé vyrobki nebo lécivych ptipravki obsahujicich tyto vyrobky vyrobenych za déelem vyvozu do ttetich
zemi vyrobce zajisti, aby bylo na vngjsi obal a, je-li to proveditelné, na vnitini obal vyrobku nebo 1é¢ivého
piipravku obsahujictho tento vyrobek uvedeného v pism. a) bodu i) tohoto odstavce umisténo logo v podobé
uvedené v piiloze -;

e) vyrobce splni pozadavky odstavce 9 tohoto ¢lanku, a pokud je to relevantni, ¢l. 12 odst. 2.

3. Vyjimka uvedend v odstavci 2 se nevztahuje na Zddny tkon nebo ¢innost provddéné za tcelem dovozu
vyrobkd nebo 1é¢ivych piipravkil obsahujicich tyto vyrobky do Unie pouze k prebaleni, zpétnému vyvozu nebo
skladovdni.

4. Informace poskytnuté majiteli osvédceni pro ticely odst. 2 pism. b) a ¢) se pouziji vyhradné k ovéfeni toho, zda
byly splnény pozadavky tohoto nafizeni, a ptipadné pro zahdjeni soudniho fizen{ pro poruseni tohoto nafizeni.

5. Informace poskytované vyrobcem pro tcely odst. 2 pism. b) jsou tyto:
a) ndzev a adresa vyrobce;

b) tdaj o tom, zda je vyroba uskute¢iiovdna za ucelem vyvozu, za tUcelem skladovini, nebo za Gcelem vyvozu
i skladovdnf;

¢) clensky stdt, ve kterém se md vyroba a ptipadné i skladovdni uskutecnit, a clensky stdt, kde se md uskutecnit
piipadny prvni souvisejici tikon pfed vyrobou;

d) ¢islo osvéd¢eni vydaného v clenském staté vyroby a (islo osvédéeni vydaného v ¢lenském staté pripadného
prvniho souvisejictho tkonu pfed vyrobou a

e) u lécivych piipravkd, které maji byt vyvezeny do tfetich zemi, referen¢ni &islo registrace nebo rovnocenného
dokumentu v kazd¢ tieti zemi vyvozu, jakmile je vefejné dostupné.

6. K ozndmeni organu podle odst. 2 pism. b) a ¢) pouzije vyrobce standardni oznamovaci formuldi obsazeny
v piiloze -la.

7. Nesplnéni pozadavki odst. 5 pism. €) ohledné nékteré tfeti zemé md vliv pouze na vyvoz do této zemé, a na
tento vyvoz se tedy vyjimka nevztahuje.

8.  Vyrobce zajisti, aby lécivé piipravky vyrobené podle odst. 2 pism. a) bodu i) nebyly opatfeny aktivnim
jedine¢nym identifikdtorem ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 (*).
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9.  Vyrobce vhodnymi a zdokumentovanymi prostfedky zajisti, aby osoba, kterd je ve smluvnim vztahu
s vyrobcem a kterd provadi tikony spadajici do pusobnosti odst. 2 pism. a), byla plné informovdna a poucena
o téchto skute¢nostech:

a) na tyto tkony se vztahuji ustanoveni odstavce 2;

b) uvedeni na trh, dovoz nebo zpétny dovoz vyrobku nebo lé¢ivého piipravku obsahujictho tento vyrobek
uvedeného v odst. 2 pism. a) bodé i) nebo uvedeni na trh vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku obsahujiciho tento
vyrobek uvedeného v odst. 2 pism. a) bodé€ iii) by mohlo pfedstavovat poruseni osvéd¢eni uvedeného v odstavci
2, pokud a dokud uvedené osvédcenti plati.

10.  Odstavec 2 se pouzije na osvédceni, o néz bylo pozddano ke dni 1. Cervence 2019 nebo pozdéji.

Odstavec 2 se pouzije také na osvédCeni, o néz bylo pozdddno prede dnem 1. Cervence 2019 a kterd nabyvaji
Gcinnosti k tomuto dni nebo pozdgji. Odstavec 2 se pouzije na tato osvédéeni az od 2. ¢ervence 2022.

Odstavec 2 se nepouzije na osvédceni, kterd nabyvaji i¢innosti pfede dnem 1. ¢ervence 2019.

(*) Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. ijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na
obalu humannich lécivych piipravka (Uf. vést. L 32, 9.2.2016, s. 1).“

3) V ¢clanku 11 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,4.  Orgdn uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 co nejdfive zvefejni informace uvedené v ¢l. 5 odst. 5, spolu s datem ozndmeni
téchto informaci. Co nejdiive rovnéz zvefejni veskeré zmény téchto informaci ozndmené podle ¢l. 5 odst. 2 pism. ¢).“

=

Clanek 12 se nahrazuje timto:
,Cldnek 12
Poplatky

1. Clenské staity mohou vyzadovat, aby osvédéeni podléhalo placeni ro¢nich poplatkii.

2. Clenské stity mohou vyzadovat, aby ozndmen{ uvedend v ¢l. 5 odst. 2 pism. b) a ¢) podléhala zaplaceni
poplatku.”

U1
~

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 21a

Hodnoceni

Nejpozdégji 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 zjiténich
Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru. Kromé zhodnoceni dopadu
vyjimky vyroby za ucelem vyvozu vénuje zvld$tni pozornost G¢inkim vyroby za tcelem skladovéni s cilem uvést
dany vyrobek nebo léCivy piipravek obsahujici tento vyrobek na trh ¢lenskych stitd po uplynuti doby platnosti
piislusného osvédceni na piistup k 1éCivym piipravkim a vefejné vydaje na zdravotnictvi, jakoZ i otdzce, zda

vyjimka, zejména pak obdobi stanovené v ¢l. 5 odst. 2 pism. a) bode iii), sta¢i ke splnéni ciléi uvedenych v ¢lanku 5,
véetné vefejného zdravi.”

6) Vkladaji se nové piilohy -I a -Ia obsaZené v ptiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.
V Bruselu dne 20. kvétna 2019.
Za Evropsky parlament Za Radu

piedseda piedseda
A. TAJANI G. CIAMBA
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PRILOHA

Vkladaji se nové ptilohy, které znéji:
WPRILOHA -I

Logo

Toto logo se zobrazi ¢erné a v takovém rozméru, aby bylo dostate¢né viditelné.

* X

E U: epoe rt

* 5 X

PRILOHA -Ia

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

Zaskrtnéte piislusnou kolonku O Nové ozndmen{

[ Aktualizace stavajictho ozndmeni

a) Nazev a adresa vyrobce

b) Ucel vyroby [ Vyvoz
O Skladovéani
[ Vyvoz a skladovén{

c) Clensky stat, kde se md vyroba uskute¢nit, a clensky | Clensky stat vyroby:

stat, kde se ma uskutecnit p¥ipadny prvni souvisejici —
tikon pred vyrobou (Clensky stat, kde se md uskute¢nit piipadny
prvni souvisejici tkon)

=

Cislo osvédceni vydaného v ¢lenském stdté vyroby | Osvédeeni clenského stdtu vyroby

a lislo osvédéeni vydaného v ¢lenském stité, kde se
m4é uskutecnit pifpadny prvni souvisejici tkon pied | (Osvédéeni ¢lenského stdtu, kde se md uskutec-
vyrobou nit pfipadny prvni souvisejici tikon)

e) U lécivych pripravkd, které maji byt vyvezeny do

tfetich zemi, referen¢ni ¢islo registrace ¢i rovnocen-
ného dokumentu v kazdé tiet{ zemi vyvozu
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