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Pozménovaci navrh 45
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Zneni navrzené Komisi
3) Lécivé piipravky, a zejména ty,

které jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii

nadadle vyvijeny pouze za piedpokladu, e
pro né budou vytvoiena piizniva pravidla,

kterd poskytnou dostate¢nou ochranu
podpore takového vyzkumu.

Pozménovaci navrh 46
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

3) Lécivé ptipravky, a zejména ty,
které jsou vysledkem dlouhodobého a
nakladného vyzkumu, budou v Unii
nadale vyvijeny pouze za piedpokladu, Ze
pro né budou vytvofena ptizniva pravidla,
ktera poskytnou dostatecnou ochranu
podpofe takového vyzkumu.

Pozménovaci navrh 47
Marie Toussaint

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3) Lécivé ptipravky, a zejména ty,
které jsou vysledkem dlouhodobého

a nakladného vyzkumu, budou v Unii
nadale vyvijeny pouze za ptedpokladu, ze
pro né budou vytvofena ptizniva pravidla,
ktera poskytnou dostatecnou ochranu
podpote takového vyzkumu. Je v§ak
obtizné stanovit jasnou vazbu mezi
ochranou prostiednictvim dodatkového
ochranného osvédceni (DOO) a mistem
vyzkumu a vyvoje, nebot’ v umisténi
vyzkumu a vyvoje hraje vyznamnou ulohu
mnoho dalSich faktorit nesouvisejicich s
DOO.

Or. en
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Zneni navrzené Komisi

(5) Tato situace vede k nedostatku
ochrany, ktery postihuje farmaceuticky
vyzkum , a existuje riziko , Ze dojde k
piemisténi vyzkumnych stiredisek sidlicich
v Clenskych statech do zemi, které
poskytuji vyssi uroveri ochrany.

Pozménovaci navrh 48
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Zneni navrzené Komisi

(5) Tato situace vede k nedostatku
ochrany, ktery postihuje farmaceuticky
vyzkum , a existuje riziko , Ze dojde k
premisténi vyzkumnych stiedisek sidlicich
v ¢lenskych statech do zemi, které
poskytuji vyS$i urovenl ochrany.

Pozménovaci navrh 49
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Zneni navrzené Komisi
S Jednou 7 podminek pro vydani

osvédceni by mélo byt to, Ze vyrobek je
chranén zakladnim patentem v tom

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh

(%) Tato situace vede k nedostatku
ochrany, ktery postihuje farmaceuticky
vyzkum , a existuje riziko , ze dojde k
pfemisténi vyzkumnych stiedisek sidlicich
v Clenskych statech do zemi, které
poskytuji vyS§§i aroven ochrany, navzdory
tomu, Ze je obtizné stanovit jasnou vazbu
mezi ochranou prostirednictvim DOO a
mistem vyzkumu a vyvoje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

AM\1290035CS.docx



smyslu, Ze by vyrobek mél spadat do
piutsobnosti jednoho nebo vice narokii v
ramci tohoto patentu, jak je vyklada osoba
se zkuSenosti v dané oblasti podle popisu
patentu ke dni podani piihlasky. To by
nemélo nutné vyZadovat, aby byla v
ndrocich vyslovné uvedena ucinnd ldatka
vyrobku. Ani pokud se jednd o
kombinovany vyrobek, by to nemélo nutné
vyzadovat, aby byla v narocich vyslovné
uvedena kaZda 7 jeho ucinnych ldtek,
pokud je kaZda 7 nich konkrétné
identifikovatelna s ohledem na v§echny
informace zverejnéné timto patentem.

Or. en

Oduvodneéni

Stavajici judikatura je velmi sloZitd a neodrazi plné to, co je popsdno v tomto bodé
odiivodnéni. Neni mozné stavajici judikaturu dokonale popsat v nékolika radcich, proto by
mél byt tento clanek vypusten. S jakymkoli pokusem popsat obsah judikatury je spojeno riziko,
Ze dojde k odchyleni od presného vyznamu judikatury a vytvori se pouze pravni nejistota.
Pripadné pokud by bylo treba odkazovat na judikaturu, mohl by byt zménen takto. ,,Jednotné
DOO by mélo vychdazet ze stavajici judikatury . Ale to bude i tak implicitni.

Pozménovaci navrh 50
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzene Komisi

(8) Jednou z podminek pro vydani
osvédceni by mélo byt to, ze vyrobek je
chranén zakladnim patentem v tom smyslu,
ze by vyrobek mél spadat do pitsobnosti
jednoho nebo vice narokd v rdmci tohoto
patentu, jak je vyklada osoba se zkuSenosti
v dané oblasti podle popisu patentu ke dni
podani pfihlasky. To by nemélo nutné
vyzadovat, aby byla v narocich vyslovné
uvedena ucinna latka vyrobku. Ani pokud
se jedna o kombinovany vyrobek, by to
nemélo nutné vyZadovat, aby byla v
narocich vyslovn¢ uvedena kazda z jeho
ucinnych latek, pokud je kazda z nich

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(8) Jednou z podminek pro vydani
osvédceni by mélo byt to, ze vyrobek je
chranén zakladnim patentem v tom smyslu,
ze by mél spadat do rezsahu jednoho nebo
vice narokl v ramci tohoto patentu, jak jej
vyklada osoba se zkuSenosti v dané oblasti
s ohledem na popis patentu, na zdakladé
obecnych znalosti této osoby v prislusné
oblasti a predchozi oblasti ke dni podani
ptihlasky nebo ke dni vzniku prdava
piednosti zakladniho patentu. To by
nemélo nutné vyZadovat, aby byla v
narocich vyslovné uvedena u¢inna latka
vyrobku. Ani pokud se jedna o
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konkrétné¢ identifikovatelna s ohledem na
vSechny informace zvetejnéné timto
patentem.

Pozméiovaci navrh 51
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Zneni navrzené Komisi

9) Aby se zabranilo nadmérné
ochrang, mélo by byt stanoveno, Ze stejny
vyrobek v ur€itém clenském staté smi byt
chranén pouze jednim osvédcenim, at’ uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby vyrobek nebo
Jjakykoli terapeuticky ekvivalentni derivat,
jako jsou soli, estery, ethery, izomery,
smési izomeru, komplexy nebo biologicky
podobné 1é¢ive ptipravky, nemél byt
samostatné ani v kombinaci s jednou nebo
vice dalsimi ucinnymi latkami predmétem
ptedchoziho osvédceni pro stejnou ani
jinou lécebnou indikaci.

Pozménovaci navrh 52
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Zneni navrzené Komisi

9) Aby se zabranilo nadmérné
ochran¢, mélo by byt stanoveno, Ze stejny
vyrobek v urcitém clenském staté smi byt
chranén pouze jednim osvédcenim, at’ uz

PE756.105v01-00
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kombinovany vyrobek, by to nemélo nutné
vyzadovat, aby byla v narocich vyslovné
uvedena kazda z jeho ucinnych latek,
pokud je kazda z nich konkrétné
identifikovatelna s ohledem na vSechny
informace zvefejnéné timto patentem.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

)] Aby se zabranilo nadmérné
ochrang, mélo by byt stanoveno, Ze stejny
vyrobek v ur€itém clenském staté smi byt
chranén pouze jednim osvédcenim, at’ uz
vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby terapeuticky
ekvivalentni vyrobek nebo derivat, jako
jsou soli, estery, ethery, izomery, smési
izomerl, komplexy nebo biologicky
podobné 1é¢ivé pripravky, byly predmétem
ptedchoziho osvédceni pro stejnou nebo
jinou lécebnou indikaci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

9 Aby se zabranilo nadmérné
ochran¢, mélo by byt stanoveno, ze stejny
vyrobek v urcitém clenském staté smi byt
chranén pouze jednim osvédcenim, at’ uz

AM\1290035CS.docx



vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby vyrobek nebo
jakykoli terapeuticky ekvivalentni derivat,
jako jsou soli, estery, ethery, izomery,
smési izomerd, komplexy nebo biologicky
podobné 1é¢ive ptipravky, nemél byt
samostatné ani v kombinaci s jednou nebo
vice dal$imi ¢innymi latkami ptedmétem
ptedchoziho osvédceni pro stejnou ani
jinou lécebnou indikaci.

vnitrostatnim, nebo jednotnym. Proto by se
mélo pozadovat, aby vyrobek nebo derivat,
jako jsou soli, estery, ethery, izomery,
smési izomerd, komplexy nebo biologicky
podobné 1é¢ivé ptipravky, nebyl
samostatné ani v kombinaci s jednou nebo
vice dal§imi u€innymi latkami pfedmétem
piedchoziho osvédceni pro stejnou ani
jinou lé¢ebnou indikaci.

Or. en

Oduvodneéni

Vyraz ,, terapeuticky ekvivalentni* by mel byt vypustén, nebot’ musi byt vykladan a mohl by byt
v rozporu se skutecnym cilem tohoto bodu oditvodneéni (tj. vytvorenim nadmeérné ochrany).
Jedna se o nezbytné vyjasneéni, které sniZuje pravni nejistotu a moznost nespravného vykladu

oblasti piisobnosti DOO.

Pozménovaci navrh 53
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

Znéni navrzene Komisi

(11) Aby vSak byla zajisténa vyvazend
ochrana, mélo by osvédceni opraviiovat
svého majitele k tomu, aby zabranil tieti
strané vyrabét nejen vyrobek uvedeny v
osvédcenti, ale také jeho terapeuticky
ekvivalentni derivaty, jako jsou soli,
estery, ethery, izomery, smési izomeri
nebo komplexy, jakoZ i biologicky
podobné lécivé pripravky, a to i v pripade,
Ze tyto derivaty nejsou vyslovné uvedeny v
popisu vyrobku uvedeném v osvédceni. Je
tedy tieba mit za to, Ze ochrana
poskytovana osvédcenim se vitahuje na
tyto ekvivalentni derivdty v mezich
ochrany poskytované zakladnim
patentem.

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en
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Oditvodneént

Tento bod odiivodnéni je matouci, nebot odkazuje na doktrinu rovnocennosti, ktera je v
Jednotlivych zemich odlisna a je obtizné ji zde sjednocovat v bodeé odiivodneéni. Stavajici zneni
rozsiruje rozsah ochrany patentu. Aby se zabranilo pravni nejistoté, mél by byt tento bod

oduvodnéni vypusten.

Pozménovaci navrh 54
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 12

Zneni navrzené Komisi

(12)  Jako dalsi opatieni k zajisténi toho,
aby v kterémkoli ¢lenském stat¢ mohlo
chranit stejny vyrobek nejvyse jedno
osvédceni, by se majiteli vice nez jednoho
patentu na stejny vyrobek nemélo vydat
pro tento vyrobek vice nez jedno
osv&dceni. Vlastni-li vS§ak dva patenty
chranici vyrobek dva majitelé, mélo by byt
umoznéno vydat jedno osvédceni pro
vyrobek kazdému z téchto majiteld,
mohou-li prokdzat, Zze nejsou hospoddisky
propojeni. Dale by majiteli zakladniho
patentu nemélo byt vydano osvédceni pro
vyrobek, ktery je pfedmétem osvédceni
drzeného treti stranou, bez souhlasu této
strany.

Pozménovaci navrh 55
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 13

Zneni navrzené Komisi

(13)  Pokud registrace pfedloZena na
podporu zadosti o osvé€dceni pro
biologicky 1é¢ivy ptipravek identifikuje
tento ptipravek pomoci mezinarodniho

PE756.105v01-00
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Pozmérnovaci navrh

(12)  Jako dalsi opatteni k zajisténi toho,
aby v kterémkoli ¢lenském stat¢ mohlo
chranit stejny vyrobek nejvyse jedno
osvédceni, by se majiteli vice nez jednoho
patentu na stejny vyrobek nemélo vydat
pro tento vyrobek vice nez jedno
osvédceni. Vlastni-li vS§ak dva patenty
chranici produkt dva majitelé, mélo by byt
umoznéno vydat jedno osvédceni pro
uvedeny produkt kazdému z téchto
majiteld, mohou-li prokazat, ze nejsou
soucasti téhoz podniku v dobé podani
Zadosti o osvédceni. Dale by majiteli
zékladniho patentu nemélo byt vydano
osvédceni pro vyrobek, ktery je pfedmétem
osvédceni drzeného treti stranou, bez
souhlasu této strany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(13)  Pokud registrace predlozend na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky lécivy ptipravek identifikuje
tento ptipravek pomoci mezinarodniho

AM\1290035CS.docx



nechranéného nazvu (INN), méla by se
ochrana poskytovana osvéd¢enim
vztahovat na vSechny terapeuticky
ekvivalentni vyrobky, které maji stejny
mezindrodni nechrdnény ndzev jako
vyrobek uvedeny v registraci, bez ohledu
na pfipadné nevyznamné rozdily mezi
naslednym biologicky podobnym lécivym
ptipravkem a registrovanym vyrobkem,
které jsou vzhledem k povaze biologickych
lécivych piipravki obvykle nevyhnutelné.

nechranéného ndzvu (INN), méla by se
ochrana poskytovana osvédcenim — s
vyhradou omezeni ochrany poskytované
zakladnim patentem — vztahovat na
vSechny biologicky podobné vyrobky se
stejnym mezindrodnim nechranénym
ndzvem jako vyrobek uvedeny v registraci,
bez ohledu na pfipadné nevyznamné
rozdily mezi néslednym biologicky
podobnym lécivym piipravkem a
registrovanym vyrobkem, které jsou
vzhledem k povaze biologickych piipravka
obvykle nevyhnutelné.

Or. en

Oduvodneni

Tato vyjasnéni snizuji pravni nejistotu a objasnuji odkaz na biologicky podobné lécivé

pripravky.

Pozménovaci navrh 56
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 13

Zneni navrzené Komisi

(13)  Pokud registrace pfedlozend na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky 1é¢ivy piipravek identifikuje
tento ptipravek pomoci mezinarodniho
nechranéného nazvu (INN), méla by se
ochrana poskytovana osvéd¢enim
vztahovat na vSechny terapeuticky
ekvivalentni vyrobky, které maji stejny
mezindrodni nechrdnény ndzev jako
vyrobek uvedeny v registraci, bez ohledu
na pfipadné nevyznamné rozdily mezi
naslednym biologicky podobnym lécivym
ptipravkem a registrovanym vyrobkem,
které jsou vzhledem k povaze biologickych
lé¢ivych piipravki obvykle nevyhnutelné.

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(13)  Pokud registrace pfedlozena na
podporu zadosti o osvédceni pro
biologicky 1é€ivy piipravek identifikuje
tento ptipravek pomoci mezinarodniho
nechranéného ndzvu (INN), méla by se
ochrana poskytovana osvéd¢enim
vztahovat na vSechny biologicky podobné
vyrobky se stejnym mezindarodnim
nechranénym ndzvem jako vyrobek
uvedeny v registraci, bez ohledu na
ptipadné nevyznamné rozdily mezi
naslednym biologicky podobnym lécivym
ptipravkem a registrovanym vyrobkem,
které jsou vzhledem k povaze biologickych
1é¢ivych piipravki obvykle nevyhnutelné.

Or. en

PE756.105v01-00
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Pozménovaci navrh 57
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Zneni navrzené Komisi

(15)  Trvéni ochrany poskytované
osvédcenim by mélo byt stanoveno tak,
aby bylo dosazeno dostatecné uc¢inné
ochrany. Za tim ucelem by mél majitel
patentu 1 osvéd¢eni pozivat vylucné
ochrany nejvyse patndct let ode dne, ke
kterému bylo pro dany 1é¢ivy piipravek
poprvé vydano rozhodnuti o registraci v
Unii .

Pozmérnovaci navrh

(15)  Trvani ochrany poskytované
osvéd¢enim by mélo byt stanoveno tak,
aby bylo dosazeno dostatecné t¢inné
ochrany. Za tim ucelem by mél majitel
patentu i osvédceni pozivat vyluéné
ochrany nejvyse c¢trndct let ode dne, ke
kterému bylo pro dany 1é¢ivy piipravek
poprvé vydano rozhodnuti o registraci v
Unii .

Or. en

Oduvodneéni

Maximalni délka exkluzivity 14 let, a nikoli 15, je sladéna s maximalni délkou
predpokladanou v jinych jurisdikcich, jako jsou Spojené staty a Cina. To je diilezité pro
zajisténi rovnych podminek a zachovani konkurenceschopnosti zpracovatelského priumysiu

EU.

Pozménovaci navrh 58
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Zneni navrzené Komisi

(17)  Zacelem podpory vyvoje 1é€ivych
piipravkil pro pediatrické pouZziti by mélo
byt mozné v ptipadech, kdy se pouzije
prodlouzeni pro pediatrické pouZiti podle
¢lanku 36 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006%2, prodlouzit
celkovou maximalni patndctiletou dobu
vylu¢né ochrany a maximalni pétiletou
dobu platnosti osvédeni.

22 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o lécivych pripravcich pro pediatrické

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

(17)  Zacelem podpory vyvoje 1é¢ivych
piipravkil pro pediatrické pouZziti by mélo
byt mozné v ptipadech, kdy se pouzije
prodlouZzeni pro pediatrické pouziti podle
¢lanku 36 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006%2, prodlouzit
celkovou maximalni étrndctiletou dobu
vyluéné ochrany a maximalni pétiletou
dobu platnosti osvédceni.

22 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince
2006 o 1écivych pripravcich pro pediatrické

AM\1290035CS.docx



pouziti a o zmén¢ natizeni (EHS) €.
1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a narizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

pouziti a o zméné natizeni (EHS)

¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

Or. en

Oduvodneéni

Maximalni délka exkluzivity 14 let, a nikoli 15, je sladena s maximalni délkou
predpokladanou v jinych jurisdikcich, jako jsou Spojené staty a Cina. To je dilezZité pro
zajisteni rovnych podminek a zachovani konkurenceschopnosti zpracovatelskeho primyslu

EU.

Pozménovaci navrh 59
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzene Komisi

(24)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podani centralizované zadosti o
osvédceni a Zadosti o prodlouzeni doby
platnosti osvédceni v ptipadé
pediatrickych lécivych piipravkii, jakoz i
dalsi poplatky za fizeni, jako jsou poplatky
za podani ndmitky nebo odvolani. Poplatky
vybirané Ufadem by mély byt stanoveny
provadécim aktem.

Pozmérnovaci navrh

(24)  Utad by m&l mit moZnost vybirat
poplatek za podani centralizované zadosti o
osvédceni a zaddosti o prodlouzeni doby
platnosti osvédceni v piipadé
pediatrického prodlouZeni podle ¢lanku
36 naiizeni Evropského parlamentu a
Rady ¢. 1901/2006, jakoz 1 dalsi poplatky
za tizeni, jako jsou poplatky za podani
namitky nebo odvolani. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Or. en

Oduvodneéni

V tomto pozmeénovacim navrhu ziskava odkaz na pediatricka rozsireni vétsi pravni

opodstatneéni.

Pozménovaci navrh 60
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

AM\1290035CS.docx
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Znéni navrzené Komisi

(24)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podani centralizované zadosti o
osveédceni a zadosti o prodlouzeni doby
platnosti osvédceni v ptipadé pediatrickych
1é¢ivych ptipravka, jakoz i dalsi poplatky
za tizeni, jako jsou poplatky za podani
namitky nebo odvolani. Poplatky vybirané
urfadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Pozméiovaci navrh 61
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Zneni navrzené Komisi

(24)  Utad by mé&l mit moZnost vybirat
poplatek za podéani centralizované Zadosti o
osvédceni a Zadosti o prodlouZeni doby
platnosti osvédceni v ptipad¢ pediatrickych
1é¢ivych piipravkd, jakoz 1 dalsi poplatky
za fizeni, jako jsou poplatky za podani
ndamitky nebo odvolani. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Pozménovaci navrh 62
Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 28

Zneni navrzené Komisi

(28)  Aby byl zarucen spravedlivy a
transparentni proces, zajisténa pravni

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

(24)  Utad by m&l mit moZnost vybirat
poplatek za podani centralizované zadosti o
osvédceni a zadosti o prodlouzeni doby
platnosti osvédéeni v ptipad¢€ pediatrickych
1é¢ivych ptipravki, v souladu

s Clankem [86] smérnice (EU) .../...
[2023/0132(COD)], jakoz 1 dalsi poplatky
za tizeni, jako jsou poplatky za podani
namitky nebo odvolani. Poplatky vybirané
uradem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(24)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podéani centralizované zadosti o
osvédceni a Zadosti o prodlouZeni doby
platnosti osvédceni v ptipad¢ pediatrickych
1é¢ivych piipravkd, jakoz i1 dalsi poplatky
za fizeni, jako jsou poplatky za odvolani.
Poplatky vybirané ufadem by mély byt
stanoveny provadécim aktem.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(28)  Aby byl zarucen spravedlivy a
transparentni proces, zajisténa pravni

AM\1290035CS.docx



jistota a sniZeno riziko nasledného
zpochybnéni platnosti, mély by mit tieti
strany béhem provadéni centralizovaného
prezkumu do tii mésicl po zvetejnéni
zadosti o centralizované osvédceni
mozZnost predlozit ifadu své piipominky.
Mezi treti strany, které mohou predkladat
pfipominky, by mély patfit také clenske
staty. Tim by vSak nem¢la byt dotcena
prava tietich stran zahajit fizeni o
prohldseni neplatnosti pfed organem, ktery
je podle vnitrostatniho prava ptislusny pro
zruseni odpovidajiciho zédkladniho patentu.
Tato ustanoveni jsou nezbytna k zajiSténi
ucasti tretich stran pred vydanim osvédceni
1 posléze.

jistota a sniZeno riziko nasledného
zpochybnéni platnosti, mély by mit tfeti
strany béhem provadéni centralizovaného
piezkumu do tii mésicl po zvetejneéni
zadosti o centralizované osvédceni
moznost piedlozit ifadu své piipominky.
Treti strany by mély mit moZnost se
vyjadiit i v namitkovém a odvolacim
Fizeni. Mezi treti strany, které mohou
predkladat ptipominky, by mély patiit také
¢lenské staty. Tim by vSak neméla byt
dotéena prava tfetich stran zahajit fizeni o
prohlaseni neplatnosti pted organem, ktery
je podle vnitrostatniho prava ptislusny pro
zruseni odpovidajiciho zékladniho patentu.
Tato ustanoveni jsou nezbytnd k zajiSténi
Ucasti tetich stran pted vydanim osvédceni
1 posléze.

Or. en

Oduvodneéni

Pripominky tretich stran (PTS) predstavuji dulezité zaruky pro vydavani vysoce kvalitnich
Jjednotnych osvédceni zalozenych na védeckych pozorovanich a vzajemnych hodnocenich
kvalifikovanymi osobami nebo stranami. Nabizeji ziicastnénym stranam moznost, aby se
podélily o dukladné posouzeni Zadosti o monopolni prava, které by v pripadé chybného
udeéleni mohlo vazné poskodit pacienty. PTS by mély byt mozné i v namitkovém a odvolacim

Fizenl.

Pozménovaci navrh 63
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 30

Znéni navrzene Komisi

(30) Centralizovanou zadost o osvédceni
by méla pod dohledem tfadu posuzovat
pifezkumna komise sloZena z jednoho Clena
uradu a dvou prizkumovych referentli
zaméstnanych narodnimi patentovymi
urady. Tim by se zajistilo optimalni vyuZziti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédcenti, které jsou v
soucasnosti k dispozici pouze v narodnich
ufadech. K zajisténi optimalni kvality

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(30)  Centralizovanou zadost o osvédceni
by méla pod dohledem ufadu posuzovat
pfezkumna komise sloZena z jednoho Clena
uradu a dvou prizkumovych referentli
zaméstnanych narodnimi patentovymi
urady. Tim by se zajistilo optimalni vyuZiti
odbornych znalosti v oblasti dodatkovych
ochrannych osvédceni a v souvisejicich
zaleZitostech tykajicich se patentit, které
jsou v soucasnosti k dispozici pouze v

PE756.105v01-00

CS



pfezkumu by méla byt stanovena vhodna
kritéria pro ucast konkrétnich
prizkumovych referentli v centralizovaném
postupu, zejména pokud jde o kvalifikaci a
stiet zajmu.

Pozménovaci navrh 64
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 32

Znéni navrzene Komisi

(32) Aby byla chranéna procesni prava
tietich stran a zajistén uplny systém
opravnych prostiedkii, mély by mit tieti
strany moZnost napadnout stanovisko k
piezkumu tim, Ze v kratké lhité po
gverejnéni tohoto stanoviska zahdji
ndamitkové Fizeni, jehoZ vysledkem miiZe
byt zména dotyéného stanoviska.

Pozménovaci navrh 65
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 32 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE756.105v01-00

narodnich ufadech. K zajiSténi optimalni
kvality ptezkumu by #rad a prisluSné
vnitrostdatni organy mély zajistit, aby
Jjmenovani prizkumovi referenti méli
prislusné odborné znalosti a dostatecné
zkusenosti s posuzovanim dodatkovych
ochrannych osvédceni. Mé¢la byt
stanovena dal$i vhodna kritéria pro ucast
konkrétnich prizkumovych referentti v
centralizovaném postupu, zejména pokud
jde o kvalifikaci a stfet zajmu

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(32a) Aby byla zarucena ucinna ochrana
inovaci, miiZe byt v urcitych naléhavych
situacich, véetné piipadii, kdy brzy skonci
platnost zdkladniho patentu, zapotiebi
zrychleného piezkumného vizeni, a to bez
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Pozménovaci navrh 66
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 33

Zneni navrzené Komisi

(33) Po ukonceni posuzovani
centralizované zadosti a po uplynuti lhit
pro podani odvolani a ndamitky, ptipadné
po vydani kone¢ného rozhodnuti ve véci
samé, by stanovisko melo byt pfedano
pfisluSnym ndrodnim patentovym tfadiim
uréenych clenskych stati.

Pozménovaci navrh 67
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 38

Zneéni navrzené Komisi

(38)  Je-li rozhodnuti Gfadu pro Zadatele
nebo jiného Ucastnika fizeni neptiznivé,
mél by mit tento Zadatel nebo jiny G€astnik
tizeni pravo podat k odvolacimu sendtu
uradu do dvou mésict odvolani proti
rozhodnuti, které je zpoplatnéno. To plati i

AM\1290035CS.docx

ohledu na moznost tietich stran piedloZit
Ppripominky a dalsi opravné prostiedky
stanovené v tomto narizeni. Proto by mél
byt stanoven mechanismus, ktery by
Zadateliim umoZiioval poZadat o zrychlené
Piezkumné Fizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(33) Po ukonceni posuzovani
centralizované zadosti a po uplynuti lhtit
pro podani odvolani, pfipadné po vydani
kone¢ného rozhodnuti ve véci samé, by
stanovisko mélo byt pfedano ptislusnym
narodnim patentovym ufadiim urcenych
&lenskych stati. Uiad musi zajistit, aby k
piedani doslo ve lhite, kterd vnitrostdtnim
patentovym uraditm umoZni vydat
osvédceni nebo zamitnout Zadost v daném
PpFipadé pied uplynutim platnosti
zakladniho patentu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(38)  Je-li rozhodnuti tadu pro Zadatele
nebo jiného Ucastnika fizeni neptiznive,
mél by mit tento Zadatel nebo jiny G€astnik
fizeni pravo podat v zdjmu ochrany
procesnich prav a zajisténi uplného
systému opravnych prostiedkii do dvou

PE756.105v01-00
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pro stanovisko k pfezkumu, proti némuz se
zadatel miZe odvolat. Rozhodnuti tohoto
odvolaciho senatu by pak méla byt
napadnutelna zalobou u Tribunalu, ktery je
pfislusny ke zruSeni nebo zméné
napadeného rozhodnuti. V ptipadé
kombinované zadosti zahrnujici Zadost o
jednotné osvédceni lze podat spolecné
odvolani.

Pozménovaci navrh 68
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 39

Zneni navrzené Komisi

(39) Pfijmenovani ¢lent odvolacich
senati v zalezitostech tykajicich se
centralizovanych zadosti o osv€dceni je
tteba zohlednit jejich predchozi zkuSenosti
v oblasti dodatkovych ochrannych
osvédceni nebo patenti.

Pozménovaci navrh 69
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 41 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE756.105v01-00

meésict odvolani proti rozhodnuti k
odvolacimu sendtu, pricem? je toto
odvolani zpoplatnéno. To plati i pro
stanovisko k prezkumu, proti némuz se
zadatel miize odvolat. Rozhodnuti tohoto
odvolaciho senatu by pak méla byt
napadnutelnd zalobou u Tribunalu, ktery je
ptisluSny ke zruSeni nebo zméné
napadeného rozhodnuti. V ptipadé
kombinované zadosti zahrnujici zadost o
jednotné osvédceni Ize podat spolecné
odvolani.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(39) Pfijmenovani ¢lent odvolacich
senatl v zalezitostech tykajicich se
centralizovanych zadosti o osvédceni je
tteba zohlednit jejich prislusné odborné
znalosti a dostatecné predchozi zkusenosti
v oblasti dodatkovych ochrannych
osvédceni nebo patent.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(41a) V<iasny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych pFipravkii na trh Unie
je klicovy v zajmu verejného zdravi,
zejména g hlediska zvySeni hospodaiské
soutéie, snizeni cen, zajisténi udriitelnosti
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Pozménovaci navrh 70
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 60

Znéni navrzene Komisi

(60) K zajisténi transparentnosti by mél
byt zfizen rejstiik, ktery miize slouzit jako
jednotné ptistupové misto poskytujici
informace o zadostech o osvédceni v rdmci
centralizovaného postupu, véetné
osvédceni vydavanych na tomto zakladé
prislusnymi vnitrostatnimi orgéany, které by
mély s tfadem sdilet veSkeré souvisejici
informace. Rejstiik by mél byt k dispozici
ve vSech ufednich jazycich Unie.

Pozménovaci navrh 71

AM\1290035CS.docx

vnitrostdtnich systémii zdravotni péce a
dosaZeni lepSiho p¥istupu pacientit v Unii
k cenové dostupnym lécivym piipravkiim.
Na vyznam véasné dostupnosti generik

a biologicky podobnych lécivych
pripravkit poukazala Rada ve svych
zavérech ze dne 17. éervna 2016 o posileni
rovnovahy farmaceutickych systémii

v Evropské unii a jejich ¢lenskych stdtech.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(60) K zajisténi transparentnosti by mél
byt zfizen rejstiik, ktery mize slouzit jako
jednotné ptistupové misto poskytujici
informace o zadostech o osv€d¢eni v rdmci
centralizovaného postupu, véetné
osvéd€eni vydavanych na tomto zakladé
prislusnymi vnitrostatnimi orgéany, které by
mély s tfadem sdilet veSkeré souvisejici
informace. Rejstiik by mél byt k dispozici
ve vSech ufednich jazycich Unie.
Informace stanovené v rejstiiku by vSak
nemély byt pouZiviany v souvislosti s
propojovanim patentii, piicem? na
informacich uvedenych v rejstiiku, jako je
rozhodnuti o registraci, rozhodnuti o
stanoveni cen a uhraddch nebo nabidky v
ramci nabidkovych Fizeni Ci existence
dodatkového ochranného osvédceni, by
nemeéla byt zaloZena Zadna regulacni nebo
spravni rozhodnuti tykajici se generik
nebo biologicky podobnych lécivych
pFipravkii.

Or. en

PE756.105v01-00
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Daniel Buda

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 60

Znéni navrzené Komisi

(60) K zajisténi transparentnosti by mél
byt zfizen rejstiik, ktery mize slouzit jako
jednotné ptistupové misto poskytujici
informace o zadostech o osvédceni v rdmci
centralizovaného postupu, véetné
osvédceni vydavanych na tomto zakladé
prislusnymi vnitrostatnimi orgéany, které by
mély s tfadem sdilet veSkeré souvisejici
informace. Rejstiik by mél byt k dispozici
ve vSech ufednich jazycich Unie.

Pozmérnovaci navrh

(60) K zajisténi transparentnosti by mél
byt zfizen rejstiik, ktery mize slouzit jako
jednotné ptistupové misto poskytujici
informace o zadostech o osvé€dceni v rdmci
centralizovaného postupu, véetné
osvédcEeni vydavanych na tomto zakladé
prislusnymi vnitrostatnimi orgéany, které by
mély s tfadem sdilet veSkeré souvisejici
informace. Rejstiik by mél byt k dispozici
ve vSech ufednich jazycich Unie. Rejstiik
se nepoulije pro postupy propojovani
patentii, napi. pro podmiiiovdni existence
dodatkového ochranného osvédceni
regulaCnimi nebo spravnimi rozhodnutimi
tykajicimi se generického nebo biologicky
podobného lécivého pFipravku, jako jsou
rozhodnuti o registraci, rozhodnuti o
stanoveni cen a uhraddch nebo nabidky.

Or. en

Oduvodneni

Ocekava se, ze EU zrusi patentové propojeni, aby se zabranilo zpozdéni vstupu generickych a
biologicky podobnych lécivych pripravkii na trh, a musi v rejstiiku DOO jasné uvést, Ze by
neméla ovliviiovat regulacni rozhodnuti. Tato zména je soucasti SirSich revizi
farmaceutickych pravnich predpisu s cilem podporit hospodarskou soutéz a zabranit

zneuzivani patentovych systémii.

Pozménovaci navrh 72
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 —bod 12 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

12a) , hospodaisky propojenymi“ se v
pFipadé riznych majitelii dvou nebo vice
zakladnich patentii chranicich tentys
vyrobek rozumi, Ze i) jeden majitel

AM\1290035CS.docx



prostiednictvim jednoho nebo vice
zprostiredkovatelit primo nebo nepiimo
kontroluje jiného majitele, je jim
kontrolovan nebo je spolu s nim pod
spolecnou kontrolou, ii) rizni driitelé
uzavieli tiché nebo vyslovné dohody o
zakladnich patentech, o Zadostech o
osvédceni o vyrobku nebo o registraci
vyrobku jako lécivého piipravku, nebo iii)
Ze jinak jednaji ve vzdjemné shodé, pokud
jde o uvedeni vyrobku jako lécivého
pripravku na trh.

Or. en

Oduvodneéni

Definice pojmu ,, hospodarsky propojené “, jak je uveden v bodé odiivodnéni 12 a v clancich 3
a 38, je nezbytna pro zajisténi pravni jistoty a jednotného vykladu tohoto pojmu. Tato definice
odrazi definici tohoto pojmu agentury EMA v kontextu souhrnnych registraci.

Pozménovaci navrh 73
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
ClL 3 —odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Majiteli vice neZ jednoho patentu
pro tentyz vyrobek nebude pro tento
vyrobek vydano vice nez jedno osvédceni.
Pokud vSak probiha tizeni o dvou nebo
vice zadostech tykajicich se t¢hoz vyrobku
a pochazejicich od dvou nebo vice majiteli
ruznych patentli, mize byt kazdému z
téchto majitelti vydano pro tento vyrobek
jedno osvédceni, nejsou-li hospodarsky
propojeni.

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

3. Majiteli vice neZ jednoho patentu
pro tentyz vyrobek nebude pro tento
vyrobek vydano vice nezZ jedno osvédceni.
Pokud vSak probiha fizeni o dvou nebo
vice zadostech tykajicich se téhoz vyrobku
a pochazejicich od dvou nebo vice majiteli
ruznych patentli, mize byt kazdému z
téchto majitelti vydano pro tento vyrobek
jedno osvédceni za predpokladu, Ze nejsou
soucasti téhoz podniku v dobé podani
Zadosti o osvédceni. Stejna zdasada plati
obdobné pro Zdadosti podané majitelem
tykajici se téhoz produktu, pro ktery bylo
diive vydano jedno nebo vice osvédceni
nebo jiZ byla jinym riuznym majiteliim
riznych patentit vyddna jednotna
osvédceni.

Or. en
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CS

Pozménovaci navrh 74
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 5—-odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Z osvédceni vyplyvaji stejna prava
jako ze zakladniho patentu a osvédeni
podléha stejnym omezenim a stejnym
povinnostem.

Pozménovaci navrh 75
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

2. Odchyln¢ od odstavce 1
neposkytuje osvéd¢eni ochranu pied
ur¢itymi tkony, které by jinak vyZadovaly
souhlas majitele osvédceni, jestlize jsou
splnény vSechny tyto podminky:

Pozménovaci navrh 76
Marie Toussaint

Navrh narizeni

Cl. 5 — odst. 2 — pism. a — bod iv a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

1. S vyhradou ustanoveni ¢lanku 4

z osveédceni vyplyvaji stejna prava jako ze
zékladniho patentu a osvédc¢eni podléha
stejnym omezenim a stejnym povinnostem.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Odchyln¢€ od odstavce 1 a

v souladu s narizenim (EU) 2019/933
neposkytuje osvédceni ochranu pied
ur¢itymi Ukony, které by jinak vyzadovaly
souhlas majitele osvédceni, jestlize jsou
splnény vSechny tyto podminky:

Or. en

Pozménovaci navrh
iva)  jakykoli ukon v souladu s ¢lankem

[85] smérnice (EU).../...
[2023/0132(COD))].
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Or. en

Pozménovaci navrh 77
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

4a. Za spravnost a uplnost informaci
a dokumentace piedloZenych v souvislosti
se Zdadosti odpovidd Zadatel.

Or. en

Pozménovaci navrh 78
Daniel Buda

Navrh natizeni
Cl 8 — odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

aa)  informace o veskeré primé
financni podpore, kterou obdrZel na
vyzkum souvisejici s vyvojem pripravku,
pro ktery se Zada o DOO.

Or. en
Oduvodneni

Transparentnost financnich prostiredkii pro vyzkum a vyvoj obdrzenych na vyvoj pripravku,
pro ktery se Zada o DOQO, je v souladu s navrhem obsazenym v revidovaném narizeni o
prevoditelnych poukazech na exkluzivitu pro nové antimikrobialni latky v lécivych
pFipravcich.

Pozménovaci navrh 79
Marie Toussaint

Navrh narizeni
CL 8 — odst. 1 — pism. d a (nové)
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Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
da)  informace o jakékoli piimé veiejné

financni podpoie obdriené na vyzkum
souvisejici s vyvojem produktu.

Or. en

Pozménovaci navrh 80
Daniel Buda

Navrh naiizeni
Cl 8 — odst. 1 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

da)  prFipadné souhlas v souladu s ¢l. 6
odst. 2.

Or. en
Oduvodneéni

Kritérium souhlasu stanovené v ¢l. 6 odst. 2 musi byt rovnéz zahrnuto do Zadosti, nebot’ se
jedna o jedno z kritérii pro ziskani DOO.

Pozménovaci navrh 81
Marie Toussaint

Navrh natizeni
CL 11 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

fa) informace o jakékoli piimé verejné
financni podpoie obdriené na vyzkum
souvisejici s vyvojem produktu.

Or. en

Pozménovaci navrh 82
Daniel Buda

Navrh narizeni
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CL 11 — odst. 1 a (novy)
Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

1a. informace o veskeré piimé
financni podpore, kterou obdrZel na
vyzkum souvisejici s vyvojem pripravku,
pro ktery se Zada o DOO.

Or. en
Oduvodneéni

Toto opatreni tykajici se transparentnosti je v souladu s pozménovacim navrhem k clanku 8 a
s navrhem revidovaného narizeni ve farmaceutickych pravnich predpisech, pokud jde o
prevoditelné poukazky na exkluzivitu pro nové antimikrobialni latky.

Pozménovaci navrh 83
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 15 - odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(a) bylo-li osvédceni vydéano v a) osvédceni, které mu bylo vydano v
rozporu s Clankem 3, rozporu s ustanovenimi ¢lankii 3 nebo 6;
Or. en
Odivodnéni

Doplnéni clanku 6 (zakaz dodatkovych ochrannych osvédceni tietich stran) odrazi dodatecny
odstavec navrzeny Komisi v clanku 6, ktery by mél byt skutecné ditvodem neplatnosti ve
smyslu tohoto clanku. Clanek 16

Pozménovaci navrh 84
Marie Toussaint

Navrh natizeni
Cl 15 — odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ca)  registrace byla oditata nebo
zruSena v souladu se smérnici (EU) .../...

AM\1290035CS.docx 23/52 PE756.105v01-00

CS



Pozménovaci navrh 85
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Kdokoli mize predlozit zadost o
zruSeni prodlouzeni doby platnosti
udéleného podle této kapitoly u organu,
ktery je podle vnitrostatnich pravnich
predpist piislusny zrusit dany zakladni
patent.

[2023/0132(COD)].

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Kdokoli muze predlozit zadost o
zruSeni prodlouzeni doby platnosti
udéleného podle této kapitoly u organu,
ktery je podle vnitrostatnich pravnich
predpist piislusny zrusit dany zakladni
patent, nebo u piislusného soudu
¢lenského stdtu.

Or. en

Oduvodneéni

Do clanku 15 byl vioZen odkaz na ,, prislusny soud clenského statu*, a proto musi byt zahrnut

ido ¢lanku 16.

Pozménovaci navrh 86
Daniel Buda

Navrh natizeni
Cl. 18 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

2a. V pritbéhu celého odvolaciho
Fizeni, které je pokud moZno otevirené
ucasti veiejnosti, musi byt zajisténa
naprostd transparentnost.

Or. en

Oduvodneni

Novy odstavec 2a: toto doplnéni by zajistilo nejvyssi moznou miru transparentnosti rizeni.

PE756.105v01-00
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Pozménovaci navrh 87
Marie Toussaint

Navrh narizeni
ClL 20 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. V ptipadé, Ze zdkladnim patentem
je evropsky patent, véetné jednotného
patentu, a vyrobek byl registrovan
centralizovanym postupem podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 nebo natizeni (EU)
2019/6, pouzije se postup uvedeny v této
kapitole.

Pozménovaci navrh 88
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 23 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

Pokud centralizovand zadost spliiuje
pozadavky ¢lanku 22 nebo pokud Zadost o
prodlouZeni doby platnosti osvédceni
spliuje pozadavky uvedené v ¢l. 33 odst. 2,
zvefejni Gfad Zadost neprodlenég v rejstiiku.

Pozmérnovaci navrh

1. V ptipadé, Ze zdkladnim patentem
je evropsky patent, v€etné jednotného
patentu, a vyrobek byl v souladu

se smérnici (EU) .../... [ES
2023/0132(COD)] pripadné registrovan
centralizovanym postupem podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 nebo natizeni (EU)
2019/6, pouzije se postup uvedeny v této
kapitole.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pokud centralizovand zadost spliuje
pozadavky ¢lanku 22 nebo pokud Zadost o
prodlouZeni doby platnosti osvédceni
splituje pozadavky uvedené v €l. 33 odst. 2,
zvetejni Ufad zadost neprodlené, a v
kaZdém pripadé nejpozdéji do péti
pracovnich dnii, v rejstiiku.

Or. en

Oduvodneni

OkamcZzité zverejnéni zajistuje transparentnost, pravni jistotu a predvidatelnost.

Pozménovaci navrh 89
Daniel Buda
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Navrh narizeni
CL 24 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Utad posoudi zadost na zakladé
vSech podminek uvedenych v ¢l. 3 odst. 1
pro jednotlivé uréené Clenské staty.

Pozménovaci navrh 90
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pokud centralizovand zadost o
osvédceni a vyrobek, na néjz se vztahuje,
spliuji pozadavky €l. 3 odst. 1 ve vztahu
ke vS§em nebo nékterym ur¢enym ¢lenskym
statim, pfijme Gfad odiivodnéné kladné
stanovisko k pfezkumu s ohledem na tyto
&lenské staty. Utad toto stanovisko ozndmi
zadateli.

Pozménovaci navrh 91
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 24 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Pokud centralizovand zadost o
osvédceni a vyrobek, na n¢jz se vztahuje,
nespliiuji pozadavky €l. 3 odst. 1 ve vztahu
ke v§em nebo nékterym ur¢enym ¢lenskym
statim, pfijme ufad odivodnéné zaporné
stanovisko k pfezkumu s ohledem na tyto

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

1. Utad posoudi zadost na zakladé
vSech podminek uvedenych v €l. 3 odst. 1,
¢l. 3 odst. 3 a ¢l. 6 odst. 2 pro jednotlivé
uréené Clenské staty.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Pokud centralizovand Zadost o
osvédceni a vyrobek, na néjz se vztahuje,
splnuji pozadavky €l. 3 odst. 1, ¢l 3 odst. 3
a ¢l. 6 odst. 2 ve vztahu ke v§em nebo
nekterym ur¢enym ¢Elenskym statim,
pfijme ufad odiivodnéné kladné stanovisko
k pfezkumu s ohledem na tyto ¢lenské
staty. Utad toto stanovisko oznami
zadateli.

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Pokud centralizovana zadost o
osvédceni a vyrobek, na néjz se vztahuje,
nespliuji pozadavky ¢l. 3 odst. l a3 a cl. 6
odst. 2 ve vztahu ke vSem nebo nékterym
ur¢enym clenskym statim, piijme urad
odiivodnéné zaporné stanovisko k
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&lenské staty. Ukad toto stanovisko oznami
Zadateli.

Pozménovaci navrh 92
Javier Zarzalejos

Navrh natizeni
Cl. 24 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 93
Daniel Buda

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
3. Ptipominky tfetich stran se

predkladaji do tfi mésict od zveifejnéni
centralizované Zzadosti v rejstiiku.

AM\1290035CS.docx

prezkumu s ohledem na tyto ¢lenské staty.
Utad toto stanovisko oznami zadateli a
neprodlené je zverejni v rejstiiku, a to v
kaZdém pripadé nejpozdéji do péti
pracovnich dnii od vydani stanoviska.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Sa. Uiad pFijme stanovisko k
prezkumu do Sesti mésici od zveiejnéni
centralizované Zadosti v rejstiiku.

AniZ jsou dotéeny ¢lanky 25, 26 a 28
tohoto naiizeni, miZe Zadatel podat Zadost
o zrychlené Fizeni, kdykoli je to iadné
odiivodnéno naléhavosti. Je-li Zdadost o
zrychlené vySetiovaci Fizeni povaZovdana
za oditvodnénou, prijme uiad stanovisko k
prezkumu do Ctyi mésicu od zverejnéni
Zddosti o jednotné osvédceni.

Or. en

Pozménovaci navrh

3. Ptipominky tfetich stran se
predkladaji do tfi mésict od zvefejnéni
centralizované zadosti v rejstiiku.
Pripominky tietich stran mohou byt
rovnéz prredloZeny v namitkovém a
odvolacim ¥izeni.
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Or. en
Odiivodnéni
Pripominky tretich stran (PTS) predstavuji dulezité zaruky pro vydavani vysoce kvalitnich
Jjednotnych osveédceni zalozenych na védeckych pozorovanich a vzajemnych hodnocenich
kvalifikovanymi osobami nebo stranami. Nabizeji zucastnénym stranam moznost, aby se
podélily o dukladné posouzeni Zadosti o monopolni prava, které by v pripadeé chybného

udeleni mohlo vazné poskodit pacienty. PTS by mély byt mozné i v namitkovém a odvolacim
Fizeni.

Pozménovaci navrh 94
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
ClL. 25 — odst. 3 — odst. 1 (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh
Kdykoli se pouZije zrychlené rizeni v

souladu s ¢l. 24 odst. 5a, musi byt
pripominky predloZeny do jednoho mésice

7y vr

od zverejnéni Zadosti v rejstiiku.

Or. en

Pozménovaci navrh 95
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Clanek 26

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

[/ vypousti se

Or. en

Pozménovaci navrh 96
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 2
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Znéni navrzené Komisi

2. Namitku 1ze podat pouze z toho
diavodu, Ze ve vztahu k jednomu nebo vice
urcenym cClenskym statim neni splnéna
jedna nebo vice podminek stanovenych v
¢lanku 3.

Pozmérnovaci navrh

2. Namitku 1ze podat pouze z toho
divodu, Ze ve vztahu k jednomu nebo vice
urc¢enym Clenskym statim neni splnéna
jedna nebo vice podminek stanovenych v
¢lanku 3 nebo 6.

Or. en

Oduvodneéni

Novy pozadavek clanku 6 tykajici se DOO tretich stran musi byt ditvodem pro namitku, nebot

se jedna o nové zavedenou podminku.

Pozménovaci navrh 97
Daniel Buda

Navrh natizeni
Cl 26 — odst. 4 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

(ca) veSkeré dukazy, na které se
namitajici odvolava.

Or. en

Oduvodneéni

Tento dodatecny bod je v zajmu transparentnosti a pravni jistoty.

Pozménovaci navrh 98
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Pokud namitkova komise zjisti, ze
namitka nespliiuje poZadavky odstavct 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako neptipustnou
a sdéli to namitajicimu, ledaze byly tyto
nedostatky odstranény pied uplynutim
lhiity pro podani ndmitek uvedené v

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

6. Pokud namitkova komise zjisti, ze
namitka nespliiuje poZadavky odstavct 2, 3
nebo 4, zamitne namitku jako neptipustnou
a sdéli to namitajicimu co nejdiive po
podadni namitky s uvedenim divodii,
ledaze byly tyto nedostatky odstranény
pted uplynutim lhity pro podani namitek
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odstavci 1. uvedené v odstavcei 1.

Or. en
Oditvodneént

Toto vyjasnéni je nezbytné v zajmu zajisteni transparentnosti a pravni jistoty.

Pozménovaci navrh 99
Daniel Buda

Navrh natizeni
Cl. 26 — odst. 7 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

Namitka je nepripustnd, pokud bylo vypousti se
uradem rozhodnuto ve véci samé o

predchozim odvolani tykajicim se stejného

predmétu a stejného dirvodu a toto

rozhodnuti je pravomocné.

Or. en
Oduvodneéni

Druha véta odstavce 7 je velmi nejasnd a matouci. Nemiize odkazovat na odvolani tykajici se
jiné namitky v ramci téhoz prezkumu, nebot’ lhuita pro podani namitek je prilis kratka na to,
aby se tak mohlo stat. Mela by tedy byt vypusténa, nebot jinak by mohla naznacovat, Ze pokud
Jjsou duvody namitek stejné jako ditvody uvedené v puvodnim zamitavém stanovisku k
prezkumu, ale byly zruseny v odvolacim rizeni Zadatelem, jsou namitky nepripustne.

Pozménovaci navrh 100
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 26 —odst. 9

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci ndavrh
9. Utad vyda rozhodnuti o namitce do 9. Utad vyda rozhodnuti o namitce do
Sesti mésictli, pokud sloZitost ptipadu Sesti meésictli, pokud sloZitost ptipadu
nevyzaduje delsi lhitu. nevyzaduje delsi lhiitu. Rozhodnuti musi

obsahovat podrobné odiivodnéni.

Or. en
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Oditvodneént

Toto objasnéni v odstavci 9 je v zajmu transparentnosti a pravni jistoty.

Pozménovaci navrh 101
Daniel Buda

Navrh narizeni
ClL 26 — odst. 9 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

9a. Je-li proti témuz, stanovisku k
prezkumu poddna vice neZ jedna namitka,
uiad namitky vyslechne spolecné a vyda
spoleCné rozhodnuti.

Or. en

Oduvodneéni

Novy odstavec 9a by zajistil ucinnost, jednotnost a pravni jistotu prdce uradu.

Pozménovaci navrh 102
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 11

Znéni navrzene Komisi

11. Pokud se namitkova komise
domniva, Ze alespori jeden diivod pro
namitku brdni zachovani stanoviska k
ptezkumu, pFijme pozménéné stanovisko a
ufad to uvede v rejstiiku.

Pozménovaci navrh 103
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 26 — odst. 12 a (novy)

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

11. Pokud se namitkova komise
domniva, Ze Zddny divod pro namitku
nebrdni zachovani stanoviska k prezkumu,
ndmitku zamitne a Oiad zveiejni uplné
znéni rozhodnuti v rejstiiku.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 104
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 27 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Na zadost podanou ufadu muze
urad jmenovat kterykoli pfislusny
vnitrostatni organ jako zac¢astnény urad v
pfezkumném postupu. Jakmile je pfislusny
vnitrostatni organ jmenovan v souladu s
timto ¢lankem, jmenuje jednoho nebo vice
prazkumovych referenti, ktefi se budou
podilet na posuzovani jedné nebo vice
centralizovanych zadosti.

Pozménovaci navrh 105
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
CL 27 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Kazdy ptislusny vnitrostatni organ
jmenovany podle tohoto ¢lanku poskytne
uradu seznam, v némz jsou uvedeni
jednotlivi prizkumovi referenti, kteti jsou
k dispozici pro Gcast v pfezkumnych
tizenich a namitkovych rizenich. Kazdy
takovy ptislusny vnitrostatni organ tento

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

12a. 'V pribéhu celého namitkového
Fizeni, které je pokud moZno oteviené
ucasti veiejnosti, musi byt zajisténa
naprostd transparentnost.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Na zadost podanou ufadu muze
urad jmenovat kterykoli pfislusny
vnitrostatni organ jako zac¢astnény ufad v
pfezkumném postupu. Jakmile je ptislusny
vnitrostatni organ jmenovan v souladu s
timto ¢lankem, jmenuje jednoho nebo vice
pruzkumovych referent, kteti se budou
podilet na posuzovani jedné nebo vice
centralizovanych zadosti, a to na zdakladé
jejich piislusnych odbornych znalosti a
zkuSenosti v této oblasti.

Or. en

Pozménovaci navrh

5. KaZzdy pfislusny vnitrostatni organ
jmenovany podle tohoto ¢lanku poskytne
uradu seznam, v némzZ jsou uvedeni
jednotlivi prizkumovi referenti, kteti jsou
k dispozici pro Gcast v prezkumnych
fizenich. Kazdy takovy pfislusny
vnitrostatni organ tento seznam v piipadé

AM\1290035CS.docx



seznam v piipadé zmény aktualizuje.

Pozménovaci navrh 106
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Posouzeni podle ¢lankt 24, 26 a 33
provadi pfezkumna komise sloZena z
jednoho ¢lena ufadu a dvou priazkumovych
referentll uvedenych v €l. 27 odst. 1 ze
dvou riznych zacastnénych piislusnych
vnitrostatnich organt.

Pozménovaci navrh 107
Marie Toussaint

Navrh natizeni
Cl. 28 — odst. 3 — pism. - a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 108
Daniel Buda

Navrh natizeni
Cl 28 — odst. 3 — pism. a

Zneni navrzené Komisi

AM\1290035CS.docx
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zmény aktualizuje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Posouzeni podle ¢lankti 24 a 33
provadi ptrezkumnd komise slozend z
jednoho ¢lena ufadu a dvou prizkumovych
referentll uvedenych v €l. 27 odst. 1 ze
dvou riznych zacastnénych piislusnych
vnitrostatnich organti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(-a)  priislusné odborné znalosti,
nezavislost a dostateCné zkuSenosti s
posuzovanim patentit a dodatkovych
ochrannych osvédceni;

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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(a) zemépisnou rovnovdahu mezi
zucastnénymi uiady;

vypousti se

Or. en
Oduvodneéni

Aby byla zajisténa nejvyssi uroven prezkumu a v konecném diisledku i dodatkovych
ochrannych osvédceni, mély by byt postupy jmenovani zalozeny na zaméstnavani vysoce
cenéenych a kvalifikovanych priizkumovych referentit a nemély by diskriminovat Zadatele z
zadného konkrétniho clenského statu. V zajmu véasného pristupu pacientu k lécivym
pripravkum by Zadna politicka nebo zemépisna kritéria neméla narusovat kvalitu postupii
vydavani osveédceni a v konecném diisledku ani dodatkovych ochrannych osvédceni.

Pozménovaci navrh 109
Javier Zarzalejos

Navrh natizeni
Cl. 28 — odst. 3 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozmérnovaci navrh

(aa) odpovidajici odborné znalosti a
dostatecné zkuSenosti, pokud jde o
posuzovani patentii a dodatkovych
ochrannych osvédceni, piicem? je
zejména zajisténo, Ze alespori jeden 7 nich
md minimdlné pétiletou praxi v oblasti
piezkumu patentit a dodatkovych
ochrannych osvédceni;

Or. en

Pozménovaci navrh 110
Marie Toussaint

Navrh natizeni
Cl. 28 — odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

(©) ucast nejvyse jednoho
prizkumového referenta zaméstnaného
pfisluSnym vnitrostatnim organem, ktery

vyuZivda vyjimku stanovenou v ¢l. 10 odst.

5.

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

(©) Ze Zadny pruzkumovy referent
zaméstnany pitisluSnym vnitrostatnim
orgdnem nevyuzivd vyjimku stanovenou v
¢l. 10 odst. 5.
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Pozménovaci navrh 111
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 3 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

(c) ucast nejvyse jednoho
pruzkumového referenta zaméstnaného
pfislusnym vnitrostatnim organem, ktery
vyuziva vyjimku stanovenou v €¢l. 10 odst.
5.

Pozménovaci navrh 112
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 4

Zneni navrzené Komisi
4. Utad kazdoro¢né zvetejituje
ptehled poctu fizeni, v€etné prezkumnych
tizeni, namitkovych Fizeni a odvolacich

fizeni, kterych se kazdy pfislusny
vnitrostatni organ zucastnil.

Pozménovaci navrh 113
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 29 — odst. 3

Zneéni navrzené Komisi

3. Odvolani se podava u uradu

pisemné do dvou mésicti ode dne oznameni

rozhodnuti. Odvolani se povazuje za

AM\1290035CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(©) aby nebyl ucasten Zadny
pruzkumovy referent zaméstnany
pfislusnym vnitrostatnim organem, ktery
vyuziva vyjimku stanovenou v ¢l. 10
odst. 5.

Or. en

Pozmeénovaci navrh
4. Utad kazdoro¢né zvetejiiuje
ptrehled poctu fizeni, v€etné prezkumnych

fizeni a odvolacich fizeni, kterych se kazdy
ptislu$ny vnitrostatni organ zacastnil.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Odvolani se podava u ufadu
pisemné do dvou mésicli ode dne ozndmeni
rozhodnuti. Odvolani se povazuje za
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podané az po zaplaceni pfislusného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvoléni
musi byt predloZeno ve lhité ¢tyf mésict
ode dne oznameni rozhodnuti.

podané az po zaplaceni piislusného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
spolecné s veskerymi ditkazy, o néz se
opira, musi byt predlozeno ve lhité ¢tyt
mesicli ode dne ozndmeni rozhodnuti.

Or. en

Oditvodneént

V zdjmu transparentnosti a pravni jistoty by mély byt rovnéz uvedeny pouzité diikazy.

Pozménovaci navrh 114
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Odvoléni se podava u ufadu
pisemné do dvou mésicti ode dne oznameni
rozhodnuti. Odvoléani se povazuje za
podané az po zaplaceni pfislusného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
musi byt predloZeno ve lhité ¢tyi mésict
ode dne oznameni rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 115
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
ClL. 29 — odst. 3 — pododstavec 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE756.105v01-00
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Pozmérnovaci navrh

3. Odvoléni se podava u ufadu
pisemné do dvou mésicti ode dne oznameni
rozhodnuti. Odvoléani se povazuje za
podané az po zaplaceni pfislusného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
musi byt predloZeno ve lhité ##% mésict
ode dne oznameni rozhodnuti.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Pisemnd odpovéd’ na ditvody odvoldani
musi byt piedloZena do tii mésicit ode dne
ozndameni oditvodnéni odvoldni. Den
ustniho jednani stanovi uiad do ti'i mésici
od predloZeni odpovédi na ditvody
odvolani nebo do Sesti mésicu od
predloZeni ditvodii odvolani, podle toho,
co nastane dfive.
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Pozménovaci navrh 116
Daniel Buda

Navrh naiizeni
ClL 29 - odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 117
Marie Toussaint

Navrh narizeni
ClL 29 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Je-1i vysledkem odvoléani k
odvolacimu senatu uradu rozhodnuti, které
neni v souladu se stanoviskem k piezkumu
a které je postoupeno zpét uradu, mohou
odvolaci senaty svym rozhodnutim toto
stanovisko zrusit nebo zménit pred tim,
nez je piedaji piisluSnym vnitrostatnim
organtim urcéenych ¢lenskych stati.

Pozménovaci navrh 118
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 5

AM\1290035CS.docx

Uiad vyda pisemné rozhodnuti do tii
mésicu ode dne ustniho jednani.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4a. Piezkumné nebo namitkové
komise by rovnéZ mély mit moznost
zastupovat se a hdjit své stanovisko k
piezkumu v ramci odvolaciho Fizeni.

Or. en

Pozménovaci navrh

5. Je-1i vysledkem odvolani k
odvolacimu senatu uradu rozhodnuti, které
neni v souladu se stanoviskem k piezkumu
a které je postoupeno zpét tradu, odvolaci
senaty svym rozhodnutim toto stanovisko
pfed tim, neZ je pfedaji ptislusSnym
vnitrostdtnim organim urcenych clenskych
statd, zrusi nebo zméni.

Or. en

PE756.105v01-00



CS

Znéni navrzené Komisi

5. Je-li vysledkem odvoléani k
odvolacimu senatu uradu rozhodnuti, které
neni v souladu se stanoviskem k prezkumu
a které je postoupeno zpét ufadu, mohou
odvolaci senaty svym rozhodnutim toto
stanovisko zrusit nebo zménit pred tim,
nez je predaji ptisluSnym vnitrostatnim
organiim urcenych ¢lenskych stata.

Pozménovaci navrh 119
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 30 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Clenové odvolacich senatl ve

vécech tykajicich se centralizovanych
zadosti o osvédceni jsou jmenovani v

souladu s €l. 166 odst. 5 natizeni (EU)
2017/1001.

Pozménovaci navrh 120
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl 32 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Po uplynuti lhiity pro podéni

odvolani nebo namitek, v niz nejsou zadna

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

5. Je-li vysledkem odvolani k
odvolacimu senatu uradu rozhodnuti, které
neni v souladu se stanoviskem k pfezkumu
a které je postoupeno zpét uradu, odvolaci
senaty svym rozhodnutim toto stanovisko
pted tim, nez je ptedaji ptisluSnym
vnitrostatnim organim urcenych ¢lenskych
statll, zrusi nebo zméni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

4. Clenové odvolacich senétii ve
vécech tykajicich se centralizovanych
zé4dosti 0 osvédceni jsou jmenovani v
souladu s €l. 166 odst. 5 natizeni (EU)
2017/1001. Pii jmenovani ¢lenii
odvolacich sendtii v zdleZitostech
tykajicich se centralizovanych Zadosti o
osvédcCeni je tieba zohlednit jejich
piedchozi zkuSenosti v oblasti
dodatkovych ochrannych osvédceni nebo
patentii.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Po uplynuti lhiity pro podéani
odvoléni, v niz nejsou zadna odvolani

AM\1290035CS.docx



odvoléani nebo namitky poddny, nebo po
vydani kone¢ného rozhodnuti ve véci samé
preda urad stanovisko k pfezkumu a jeho
pieklady ptisluSnym vnitrostatnim
organiim jednotlivych urcenych ¢lenskych
stati.

Pozménovaci navrh 121
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 32 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

l. Po uplynuti lhiity pro podéni
odvolani nebo namitek, v niZ nejsou Zadna
odvolani nebo ndmitky podany, nebo po
vydéani kone¢ného rozhodnuti ve véci samé
ptfeda Urad stanovisko k prezkumu a jeho
pieklady ptisluSnym vnitrostatnim
organiim jednotlivych urcenych ¢lenskych
statd.

poddna, nebo po vydani konecného
rozhodnuti ve véci samé preda urad
stanovisko k pfezkumu a jeho ptreklady
pfisluSnym vnitrostatnim organiim
jednotlivych uréenych ¢lenskych stati. K
tomuto piedani dojde bez zbytecného
odkladu ve lhiité, kterd prislusSnym
vnitrostdatnim organum kazdého urceného
Clenského statu umoZni vydat nebo
DpFipadné zamitnout osvédceni v souladu s
platnymi vnitrostatnimi postupy pred
uplynutim platnosti zakladniho patentu.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

l. Po uplynuti lhiity pro podéani
odvoléani nebo namitek, v nizZ nejsou Zadna
odvolani nebo ndmitky podany, nebo po
vydani kone¢ného rozhodnuti ve véci
same, odvolani nebo namitky (véetné
Ppripadného opravného prostiedku k
Tribundlu nebo Soudnimu dvoru) pieda
ufad stanovisko ke konecnému piezkumu a
jeho pieklady piislusnym vnitrostatnim
organiim jednotlivych urcenych Clenskych
statl.

Or. en

Oduvodneni

Navrhovany pozmeénovaci navrh je v souladu s pozménovacim navrhem k 33. bodu

oditvodneént.

Pozménovaci navrh 122
Daniel Buda

Navrh narizeni

AM\1290035CS.docx
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Cl. 33 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
4. K centralizované zadosti o 4. K centralizované zadosti o
prodlouZeni doby platnosti osvédceni prodlouzeni doby platnosti osvédceni
mohou rovnéz piedloZit pfipominky tfeti mohou rovnéz piedloZit ptipominky nebo
strany. namitku tteti strany.
Or. en
Odiivodnéni
Na zZadost o prodlouzeni doby platnosti osvédceni by se mélo vztahovat stejné ochranné
opatieni, jako je tomu u Zadosti o DOO.
Pozménovaci navrh 123
Javier Zarzalejos
Navrh natizeni
ClL 34 — odst. 2
Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2. Utad vybira poplatky za podani 2. Utad vybira poplatky za podani
odvolani a namitek. odvolani.
Or. en
Pozménovaci navrh 124
Javier Zarzalejos
Navrh natizeni
CL 35 -odst. 1
Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
1. Utad vytvoii, vede a udrzuje 1. Utad vytvoii, vede a udrzuje
elektronicky rejstiik, ktery poskytuje elektronicky verejny rejstiik, ve kterém Ize
aktudlni informace o stavu vSech vyhleddvat a ktery poskytuje aktualni
zvetejnénych centralizovanych zadosti a informace o stavu vSech zvetfejnénych
vSech centralizovanych Zadosti o centralizovanych Zadosti a vSech
prodlouZeni doby platnosti osvédceni. centralizovanych zadosti o prodlouZeni
doby platnosti osvédceni.
Or. en
PE756.105v01-00 40/52 AM\1290035CS.docx



Pozménovaci navrh 125
Daniel Buda

Navrh natizeni
ClL 35 — odst. 2 — pism. j a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

(ja)  informace o veSkeré piimé
financni podpore, kterou obdrZel na
vyzkum souvisejici s vyvojem pripravku,
pro ktery se Zada jednotné DOO.

Or. en

Oduvodneéni

Toto opatreni tykajici se transparentnosti je v souladu s pozménovacim navrhem k clanku 8 a
s navrhem revidovaného narizeni ve farmaceutickych pravnich predpisech, pokud jde o
prevoditelné poukdzky na exkluzivitu pro nové antimikrobialni latky.

Pozménovaci navrh 126
Marie Toussaint

Navrh natizeni
Cl. 35 — odst. 2 — pism. j a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 127
Daniel Buda

Navrh natizeni
Cl. 35 — odst. 2 — pism. j b (nové)

Zneéni navrzené Komisi

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(Ga)  informace o jakékoli piimé verejné
financni podpoie obdriené na vyzkum
souvisejici s vyvojem produktu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(jb)  piipadné pripominky tietich stran
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Pozménovaci navrh 128
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 35 - odst. 2 — pism. k

Znéni navrzene Komisi
(k) datum vyddni stanoviska k

pfezkumu pro kazdy ur¢eny Clensky stat a
shrnuti tohoto stanoviska;

Pozménovaci navrh 129
Daniel Buda

Navrh naiizeni
Cl. 35 — odst. 2 — pism. m

Znéni navrzené Komisi
(m) v piislusnych ptipadech datum
vydani stanoviska k ptezkumu Zadosti o

prodlouzeni platnosti osvédceni a shrnuti
tohoto stanoviska,

Pozménovaci navrh 130
Javier Zarzalejos

Navrh naiizeni
Cl. 35 - odst. 2 — pism. n

Znéni navrzené Komisi
(n) v piisluSnych pripadech podani

namitky a vysledek namitkového rizeni,
véetné pripadného shrnuti revidovaného

PE756.105v01-00
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a souvisejici dokumenty;

Or. en

Pozmeénovaci navrh
(k) veSkeré dokumenty 7 prezkumného

Fizeni a datum a kopie shrnuti stanoviska
k ptezkumu pro kazdy urCeny ¢lensky stat;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(m) v ptisluSnych ptipadech datum a
kopii stanoviska k prezkumu zadosti o
prodlouZeni platnosti osvédcenti,

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

AM\1290035CS.docx



stanoviska k prezkumu;

Pozménovaci navrh 131
Daniel Buda

Navrh narizeni
ClL 35 - odst. 2 — pism. n

Znéni navrzené Komisi
(n) v ptislusnych ptipadech podani
namitky a vysledek namitkového fizeni,

véetné pripadného shrnuti revidovan¢ho
stanoviska k prezkumu;

Pozménovaci navrh 132
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl 35 — odst. 2 — pism. o

Znéni navrzené Komisi
(o) v pfiislusnych ptipadech podani
odvolani a vysledek odvolaciho fizeni,

véetné pripadného shrnuti revidovaného
stanoviska k prezkumu;

Pozménovaci navrh 133
Daniel Buda

Navrh natizeni
ClL 35 — odst. 2 — pism. r — bod 1 (novy)

Zneni navrzené Komisi

AM\1290035CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(n) v ptislusnych ptipadech podani
namitky, jeji status, ve§keré dokumenty z
namitkového fizeni, jeho vysledek, kopii
rozhodnuti a pripadné kopii revidované¢ho
stanoviska k pfezkumu;

Or. en

Pozmeénovaci ndavrh
(0) v piislusnych ptipadech podani
odvolani, jeho status, veSkeré dokumenty z
odvolaciho fizeni, jeho vysledek, kopii

rozhodnuti a piipadné revidované
stanovisko k prezkumu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

PE756.105v01-00
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Pozménovaci navrh 134
Daniel Buda

Navrh natizeni
ClL 35 — odst. 2 — pism. s a (nové)

Znéni navrzene Komisi

1) v piislu§nych piipadech podani
Zaloby u Tribundlu nebo Soudniho dvora
Evropské unie, jeji status, kopii
rozhodnuti a pripadné kopii revidovaného
stanoviska k prezkumu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(sa) veSkeré dokumenty a sdéleni mezi
uiadem a kterymkoli ucastnikem Fizeni.

Or. en

Oduvodneéni

Novy odstavec (sa) odrazi soucasnou praxi transparentnosti Evropského patentového uradu,

pokud jde o patenty.

Pozménovaci navrh 135
Daniel Buda

Navrh narizeni
CL 35— odst. 9 — pism. b

Zneni navrzené Komisi
(b)  vedeni rejstiiku a jeho zpfistupnéni

za ucCelem kontroly ze strany orgdnii
veiejné spravy a hospodarskych subjekti;

Pozmeénovaci navrh
(b)  vedeni rejstiiku a jeho zptistupnéni

za Ucelem kontroly ze strany
hospodaiskych subjekti;

Or. en

Oduvodneni

Drive, nez rejstrik dodatkovych ochrannych osvédceni EU bude moci obsahovat seznam
udélenych DOO, musi byt zruseno propojovani patentii, aby se zajistilo, Ze tento seznam
nebude mit viiv na rozhodnuti tykajici se generik nebo biologicky podobnych lécivych
pripravku. Na internetovych strankach rejstriku je tfeba uvést prohlaseni o vylouceni

PE756.105v01-00
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odpoveédnosti za timto ucelem. Cilem nadchazejicich revizi farmaceutickych pravnich
predpisii je zakdzat propojovani patentii, zabranit majitelum znackovych léciv pouZivat
patenty k oddaleni vstupu generickych léciv na trh a pokracovat tak v usili navrhu smérnice

ES zroku 2012.

Pozménovaci navrh 136
Marie Toussaint

Navrh narizeni
ClL 35 — odst. 11 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 137
Daniel Buda

Navrh narizeni
ClL 35 — odst. 11 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

11a. Odchylné od ¢l. 35 odst. 9 pism. b)
orgdny veiejné moci nepouZiji informace
uvedené v rejstiiku pro propojovani
patentii, piicemZ Zdadnd regulacni nebo
spravni rozhodnuti tykajici se generik Ci
biologicky podobnych lécCivych pFipravki
nesméji byt zaloZena na informacich
uvedenych v rejstiiku a pouZita

pro zamitnuti, pozastaveni, odklad, odnéti
nebo zruSeni registraci, rozhodnuti

o tvorbé cen a uhraddach nebo nabidek

ve vybérovém Fizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

11a. Existence vydanych nebo
poZadovanych dodatkovych ochrannych
osvédceni v rejstiiku nepiedstavuje platny
divod pro zamitnuti, pozastaveni, odklad,
staZeni nebo zruSeni rozhodnuti tykajicich
se registraci, ceny léCivého pripravku
nebo jeho zaclenéni do systému veiejného
zdravotniho pojisténi nebo veiejné a
soukromé zakazky na lécivé pripravky.

PE756.105v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 138
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 38 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Zaméstnanec pravnické osoby miiZe
zastupovat rovnéz jiné€ pravnické osoby,
které jsou s pravnickou osobou, kterou
tento zaméstnanec zastupuje, hospodarsky

propojeny.

Pozménovaci navrh 139
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 39 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Kombinovana zadost podléha
jedinému centralizovanému pirezkumnému
postupu, jakoz i jedinému postupu pro
podani namitky nebo odvolani, pokud byly
podany proti stanovisku nebo rozhodnuti
ohledné centralizované zadosti 1 zadosti o
jednotné osvédcent.

Pozménovaci navrh 140
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 40 — odst. 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

PE756.105v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

Zaméstnanec pravnické osoby miize
zastupovat rovnéz jiné pravnické osoby,
které jsou soucdsti téhoz podniku v dobé
podani Zadosti o osvédceni jako pravnicka
osoba, kterou tento zaméstnanec zastupuje.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Kombinovana zédost podléha
jedinému centralizovanému pirezkumnému
postupu, jakoz i jedinému postupu pro
podani odvolani, pokud byly podany proti
stanovisku nebo rozhodnuti ohledné
centralizované zadosti 1 Zadosti o jednotné
osvédceni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh
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(c) rozhodovani o namitkdach proti
stanoviskum k prezkumu;

Pozménovaci navrh 141
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 2

Zneni navrzené Komisit
2. Ustni jednani pied prezkumnou

komisi nebo namitkovou komisi jsou
neveiejnd.

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Or. en

Oduvodneéni

Podobné jako v pripadeé Evropského patentového uradu by v zajmu transparentnosti a pravni
Jjistoty méla byt viechna ustni jednani standardné verejna.

Pozménovaci navrh 142
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi
2. Ustni jednéni pfed pfezkumnou

komisi nebo namitkovou komisi jsou
nevefejna.

Pozménovaci navrh 143
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 44 — odst. 3

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2. Ustni jednéni pfed pfezkumnou
komisi jsou nevetejna.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

3. Ustni jednani pied odvolacimi
senaty, véetné vyhlaseni rozhodnuti a
pfipadné revidovaného stanoviska, jsou
vetejnd, pokud odvolaci senaty
nerozhodnou jinak v ptipadé, Ze by
veiejnost jednani mohla mit vazné a
neodivodnéné neptiznivé disledky,
zejména pro nekterého z ucastniki fizeni.

Pozménovaci navrh 144
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl 45 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Poklada-li urad nebo ptislusna
komise za nezbytné, aby ucastnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal ustné,
predvola ptislusnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. Pfedvolani k vyslechu se
provede alesponi jeden mésic ptredem,
ledaze by ucastnik fizeni, svédek nebo
znalec souhlasili s kratsi lhttou.

Pozménovaci navrh 145
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 49 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi

5. Tento ¢lanek se nevztahuje na lhiity
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku ani v

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Ustni jednani pied pFezkumnou
komisi, namitkovou komisi nebo
odvolacimi senaty, v€etné vyhlaseni
rozhodnuti a pfipadné revidovaného
stanoviska, jsou vetejnd, pokud prezkumna
komise, namitkova komise nebo odvolaci
senaty nerozhodnou jinak v piipadé, ze by
PFistup veiejnosti k celému ustnimu
jednani nebo jeho casti mohl mit vazné a
neodiivodnéné neptiznivé disledky,
zejména pro nékterého z ucastnikt fizeni.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Poklada-1i arad nebo ptislusna
komise za nezbytné, aby ucastnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal ustné,
piedvola ptisluSnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. V piipadé piedvolani znalce se
ovéii, zda neni ve stietu zdajmii. Ptedvolani
k vyslechu se provede alesponi jeden mésic
pfedem, ledaZe by ucastnik fizeni, svédek
nebo znalec souhlasili s kratsi lhiitou.

Or. en
Pozmérnovaci navrh
5. Tento ¢lanek se nevztahuje na lhiity
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku.
AM\1290035CS.docx



¢l. 26 odst. 1 a 3.

Pozménovaci navrh 146
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 51 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Ugastnik, ktery neuspél v
ndamitkovém ¥izeni, véetné souvisejicich
odvolacich Fizent, hradi poplatky, které
zaplatil druhy Gc¢astnik. Neuspésny
ucastnik hradi rovnéz veskeré naklady
vynaloZené druhym ucastnikem nezbytné
pro fizeni, v€etné ndkladli na cestovné,
pobyt a odménu zastupci, a to v mezich
maximalnich sazeb stanovenych pro
kazdou kategorii nakladli v provadécim
aktu piijatém podle odstavce 7. Poplatky,
jez hradi ucastnik, ktery v fizeni neuspél,
se omezi na poplatky, jeZ v daném fizeni
zaplatil druhy Gc€astnik.

Pozménovaci navrh 147
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci podle ¢l. 26 odst. 13, ¢l. 29
odst. 8, ¢lanku 31, ¢l. 42 odst. 2, ¢l. 44
odst. 4, ¢l. 45 odst. 6, ¢l. 46 odst. 4, ¢l. 47
odst. 5 a ¢l. 50 odst. 3 je svéfena Komisi na
dobu neurcitou od data vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

AM\1290035CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

1. Ugastnik, ktery neuspél v
odvolacich Fizenich, hradi poplatky, které
zaplatil druhy ucastnik. Netsp&sny
ucastnik hradi rovnéz veskeré naklady
vynalozené druhym ucastnikem nezbytné
pro fizeni, v€etné nakladii na cestovné,
pobyt a odménu zéstupci, a to v mezich
maximalnich sazeb stanovenych pro
kazdou kategorii nakladl v provadécim
aktu pfijatém podle odstavce 7. Poplatky,
jez hradi ucastnik, ktery v fizeni neuspé¢l,
se omezi na poplatky, jeZ v daném fizeni
zaplatil druhy Gcastnik.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci podle ¢l. 29 odst. 8, ¢lanku 31,
¢l. 42 odst. 2, ¢l. 44 odst. 4, ¢l. 45 odst. 6,
¢l. 46 odst. 4, ¢l. 47 odst. 5 a ¢l. 50 odst. 3
je svéfena Komisi na dobu neurcitou od
data vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Or. en

PE756.105v01-00

CS



CS

Pozménovaci navrh 148
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
Cl. 55 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l.
26 odst. 13, ¢l. 29 odst. 8, ¢lanku 31, ¢l. 42
odst. 2, ¢l. 44 odst. 4, ¢l. 45 odst. 6, ¢l. 46
odst. 4, ¢l. 47 odst. 5 a ¢l. 50 odst. 3
kdykoli zrus$it. Rozhodnutim o zruseni se
ukoncuje preneseni pravomoci v ném
urcené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim
dnem po zvefejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie nebo k pozd¢jsimu dni,
ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Pozménovaci navrh 149
Javier Zarzalejos

Navrh narizeni
ClL 55 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty
podle ¢l. 26 odst. 13, ¢l. 29 odst. 8, ¢lanku
31, CL. 42 odst. 2, ¢l. 44 odst. 4, ¢l. 45 odst.
6, ¢l. 46 odst. 4, ¢l. 47 odst. 5 a ¢l. 50 odst.
3 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud
proti nému Evropsky parlament ani Rada
nevyslovi namitky ve lhité dvou mésici
ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament 1 Rada
pred uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato
lhiita prodlouzi o dva mésice.

PE756.105v01-00

Pozmérnovaci navrh

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v
¢l. 29 odst. 8, ¢lanku 31, ¢l. 42 odst. 2, Cl.
44 odst. 4, ¢l. 45 odst. 6, ¢l. 46 odst. 4, ¢l.
47 odst. 5 a ¢l. 50 odst. 3 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva Gi¢inku prvnim dnem
po zveiejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjSimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty
podle ¢l. 29 odst. 8, ¢lanku 31, ¢l. 42

odst. 2, ¢l. 44 odst. 4, ¢l. 45 odst. 6, ¢l. 46
odst. 4, ¢l. 47 odst. 5 a ¢l. 50 odst. 3
vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti
nému Evropsky parlament ani Rada
nevyslovi namitky ve lhiité¢ dvou mésicii
ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada
pred uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato
lhiita prodlouzi o dva mésice.
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Pozménovaci navrh 150
Daniel Buda

Navrh narizeni
Cl. 57 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Do dne [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let od data pouzitelnosti] a
nasledné kazdych pét let provede Komise
také hodnoceni uplatiovani kapitoly III.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

2. Do dne [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let od data pouzitelnosti] a
nasledné kazdych pét let provede Komise
také hodnoceni ostatnich ustanoveni
kapitol I a 11, jakoZ i uplatihovani kapitoly
11 a predlozZi zpravu o hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu, Radé a
Evropskému hospodaiskému a socidalnimu
vyboru. Hodnoceni by mélo zejména
posoudit, zda bylo dosaZeno cilu
uvedenych ustanoveni, se zvldastnim
ohledem na to, zda se vyzkumna stiediska
umisténd v Clenskych statech piremistuji a
lécivé pripravky, zejména ty, které jsou
vysledkem dlouhodobého a nakladného
vyzkumu, jsou naddle vyvijeny v Unii.

Or. en

Oduvodneéni

Je nanejvys diilezité pravidelné hodnotit, zda narizeni o DOO dosahlo cilu, pro které bylo
zavedeno, nebot’ DOO maji obrovsky dopad na vnitrostatni rozpocty na zdravotni péci a na

pFistup pacientii k lékiim.

Pozménovaci navrh 151
Marie Toussaint

Navrh narizeni
Cl. 57 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Do dne [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let od data pouzitelnosti] a
nasledné kazdych pét let provede Komise

AM\1290035CS.docx

Pozmérnovaci navrh

2. Do dne [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let od data pouzitelnosti] a
nasledné kazdych 5 let provede Komise
také hodnoceni uplatiiovani kapitoly I1I
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CS



také hodnoceni uplatiiovani kapitoly I11. a predloZi zpravu o hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu a Radé.

Or. en
Pozménovaci navrh 152
Javier Zarzalejos
Navrh narizeni
ClL. 60 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clanky 20 az 53 a 55 az 57 se pouziji od Clanky 20 az 53 a 55 az 57 se pouziji
dne xxxxx [Utad pro publikace: vlozte od dne xxxxx [Ufad pro publikace: vlozte
datum: prvni den 12. mésice po vstupu v datum: prvni den 24. mésice po vstupu v
platnost]. platnost].

Or. en
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