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Postup konzultace

Postup souhlasu

Radny legislativni postup (prvni Gteni)
Radny legislativni postup (druhé éteni)
Radny legislativni postup (tfeti teni)

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozméiovacich navrhy Parlamentu predloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznacéeno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci ndvrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozménovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo preskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o dodatkovém ochranném osvédceni
pro léCivé pripravky (prepracované znéni)
(COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

(Radny legislativni postup — piepracovani)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(COM(2023)0231),

s ohledem na €l. 294 odst. 2 a €l. 114 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
v souladu s nimiz Komise ptfedlozila sviij navrh Parlamentu (C9-0146/2023),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne
27. zaii 20231,

vvvvvv

vyuzivani metody pfepracovani pravnich akti?,
s ohledem na ¢lanky 110 a 59 jednaciho fadu,
s ohledem na zpravu Vyboru pro pravni zalezitosti (A9-0000/2023),

vzhledem k tomu, Ze podle poradni skupiny sloZzené z pravnich sluzeb Evropského
parlamentu, Rady a Komise neobsahuje ndvrh Komise zddnou vécnou zménu kromé
téch, které v ném byly jako takové oznaceny, a vzhledem k tomu, Ze pokud jde

0 nezménénd ustanoveni stavajicich znéni a jejich pozménovacich navrh, je navrh
jejich prostou kodifikaci bez jakékoli zmény jejich vécného obsahu;

piijima niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni a bere na védomi doporuceni poradni
skupiny sloZené z pravnich sluzeb Evropského parlamentu, Rady a Komise;

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij navrh nahradi
jinym textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v imyslu jej podstatné zménit;

povétuje svou predsedkyni, aby predal postoj Parlamentu Radé¢ a Komisi, jakoz
1 vnitrostatnim parlamentiim.

! Dosud nezvefejnéné v Utednim véstniku.
2 Ut. vést. C 77, 28.3.2002, s. 1.
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Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani urovné vetejného
zdravi.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzené Komisi

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

a nakladného vyzkumu, budou v Unii
nadadle vyvijeny pouze za piedpokladu, Ze
pro né budou vytvoiena piizniva pravidla,
kterd poskytnou dostate¢nou ochranu
podpoie takového vyzkumu.

PR\1286827CS.docx 522

Pozmérnovaci navrh

(2) Vyzkum ve farmaceutické oblasti
hraje rozhodujici roli v pokracujicim
procesu zvySovani urovné vetejného
zdravi. Lécivé pripravky, a zejména ty,
které jsou vysledkem dlouhodobého
nakladného vyzkumu, budou v Unii
naddle vyvijeny pouze za predpokladu, Ze
pro né budou vytvorena prizniva pravidla,
kterd poskytnou dostate¢nou ochranu

na podporu takového vyzkumu. Je viak
obtizné Zjistit pfimou vazbu mezi témito
priznivymi pravidly a
konkurenceschopnosti Unie, protoZe
ackoli tato pravidla ¢ini trhy Unie
atraktivnéjSimi, stejné zpusobily k ziskani
vS§ech pobidek Unie je zemépisny pitvod
lécivych piipravkii a registrované lécivé
Ppripravky ze tietich zemi, stejné jako
mohou mit prospéch z pobidek ve tietich
zemich inovativni spolecnosti se sidlem

v Unii.

Or. en

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en
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Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzene Komisi

(5) Tato situace vede k nedostatku
ochrany, ktery postihuje farmaceuticky
vyzkum , a existuje riziko , Ze dojde

k piremisténi vyzkumnych stiedisek
sidlicich v ¢lenskych statech do zemi,

vvr

které poskytuji vys$i uroveri ochrany.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 13

Znéni navrzené Komisi

(13)  Pokud registrace ptedlozena

na podporu zadosti o osvédceni

pro biologicky 1é¢ivy piipravek
identifikuje tento piipravek pomoci
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN),
méla by se ochrana poskytovana
osvédEenim vztahovat na vSechny
terapeuticky ekvivalentni vyrobky, které
maji stejny mezinarodni nechranény nazev
jako vyrobek uvedeny v registraci,

bez ohledu na pfipadné nevyznamné
rozdily mezi naslednym biologicky
podobnym lé¢ivym piipravkem

a registrovanym vyrobkem, které jsou
vzhledem k povaze biologickych 1é¢ivych
ptipravki obvykle nevyhnutelné.

PE753.704v01-00

Pozménovaci navrh

vypousti se

Or. en

Pozmérnovaci navrh

(13)  Pokud registrace pfedlozena

na podporu zadosti o osvédceni

pro biologicky lécivy piipravek
identifikuje tento piipravek pomoci
mezinarodniho nechranéného nazvu (INN),
m¢éla by se ochrana poskytovana
osvéd€enim vztahovat na vSechny
biologicky podobné lécivé pripravky, které
maji stejny mezinarodni nechranény nazev
jako vyrobek uvedeny v registraci,

bez ohledu na pfipadné nevyznamné
rozdily mezi naslednym biologicky
podobnym lé¢ivym piipravkem

a registrovanym vyrobkem, které jsou
vzhledem k povaze biologickych 1é¢ivych
ptipravki obvykle nevyhnutelné.

Or. en
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Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 24

Znéni navrzené Komisi

(24)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podani centralizované zadosti
o osv&dceni a zZadosti o prodlouzeni doby
platnosti osvédceni v ptipad¢ pediatrickych
lé¢ivych piipravki, jakoz 1 dalsi poplatky
za fizeni, jako jsou poplatky za podani
namitky nebo odvoléani. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 41 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PR\1286827CS.docx
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Pozmérnovaci navrh

(24)  Utad by mé&l mit moznost vybirat
poplatek za podani centralizované zadosti
o osvédceni a zadosti o prodlouzeni doby
platnosti osvédceni v ptipad¢ pediatrickych
1é¢ivych piipravki v souladu

s ¢lankem [86] smérnice (EU) .../...
[2023/0132(COD)], jakoz i dalsi poplatky
za fizeni, jako jsou poplatky za podani
namitky nebo odvoléani. Poplatky vybirané
ufadem by mély byt stanoveny provadécim
aktem.

Or. en

Pozménovaci navrh

(41a) V<asny vstup generik a biologicky
podobnych lécivych piipravkit na trh Unie
Jje duleZity zejména 7 hlediska zvySeni
hospodaiské soutéZe, sniZeni cen

a zajisténi udrZitelnosti vnitrostdtnich
systémii zdravotni péce a také 7 hlediska
lepsiho pFistupu pacientii v Unii k cenové
dostupnym lécivym piipravkiim.

Na vyznam véasné dostupnosti generik

a biologicky podobnych lécivych
PpFipravki poukdzala Rada ve svych
zavérech ze dne 17. ¢ervna 2016 o posileni
rovnovahy farmaceutickych systémii

v Evropské unii a jejich clenskych stdtech.

Or. en
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Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 45

Znéni navrzené Komisi

(45) Zatéchto zvlastnich a omezenych
okolnosti a s cilem vytvofit rovné
podminky mezi vyrobci usazenymi v Unii
a vyrobci ve tietich zemich je vhodné
stanovit vyjimku z ochrany zajisténé
osvédcenim tak, aby byla umoZnéna
vyroba vyrobku nebo lécCivého pFipravku
obsahujiciho tento vyrobek na vyvoz

do tietich zemi nebo za uicelem skladovani
a jakékoli souvisejici ukony v Unii
nezbytné nutné pro uvedenou vyrobu nebo
pro samotny vyvoz nebo samotné
skladovani (dale jen ,,souvisejici ukony*) ,
které by jinak vyzadovaly souhlas majitele
osvédceni. Takové souvisejici ukony by
napiiklad mohly zahrnovat drZeni, nabidku
dodavky, doddvku, dovoz, pouzivani nebo
syntézu ucinné latky za ucelem vyroby
1é¢ivého piipravku., Mohly by také
zahrnovat docasné skladovani vyrobku
nebo reklamu na néj pro vyhradni ucel
vyvozu do destinaci ve tretich zemich. Tato
vyjimka by se méla vztahovat

1 na souvisejici ukony, které vykonavaji
tieti strany, jeZ jsou ve smluvnim vztahu

s vyrobcem.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 60

Znéni navrzene Komisi
(60) K zajisténi transparentnosti by mél
byt ziizen rejstiik, ktery miize slouzit jako

jednotné piistupové misto poskytujici
informace o zadostech o osvédcéeni v ramci

PE753.704v01-00

Pozmérnovaci navrh

(45) Zatéchto zvlastnich a omezenych
okolnosti a s cilem vytvofit rovné
podminky mezi vyrobci usazenymi v Unii
a vyrobci ve tietich zemich je vhodné
omezit v souladu s navizenim (EU)
2019/933 ochranu zajisténou dodatkovym
ochrannym osvédcenim, tak aby byla
umoznéna vyroba pro vyhradni ucel
vyvozu do tfetich zemi a jakékoli
souvisejici ukony v Unii nezbytné nutné
pro vyrobu nebo pro samotny vyvoz, které
by jinak vyzadovaly souhlas majitele
osvédceni (dale jen ,,souvisejici tkony*).
Souvisejici tkony by naptiklad mohly
zahrnovat drzeni, doddavku, nabidku
dodavky, dovoz, pouZzivani nebo syntézu
ucinné latky za Gcelem vyroby 1é¢ivého
ptipravku, ktery tuto latku obsahuje, nebo
docasné skladovani vyrobku nebo reklamu
pro vyhradni ucel vyvozu do destinaci

ve tietich zemich. Tato vyjimka by se méla
vztahovat 1 na souvisejici tkony, které
vykondvaji tfeti strany, jez jsou

ve smluvnim vztahu s vyrobcem.

Or. en

Pozménovaci navrh

(60) K zajisténi transparentnosti by mél
byt zfizen rejstiik, ktery mize slouZit jako

jednotné piistupové misto poskytujici

informace o zadostech o osvédcéeni v ramci

PR\1286827CS.docx



centralizovaného postupu, véetné
osvéd€eni vydavanych na tomto zakladé
piislusnymi vnitrostatnimi orgédny, které by
mély s tfadem sdilet veSkeré souvisejici
informace. Rejstiik by mél byt k dispozici
ve vSech ufednich jazycich Unie.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Cl.2 —odst.1 -bod 1

Znéni navrzené Komisi

1) »lé¢ivym piipravkem* jakdkoliv
latka nebo kombinace latek ur¢end k 1éceni
nebo k pfedchazeni nemoci u lidi nebo
zvirat a jakakoliv latka nebo kombinace
latek, kterou lze podat lidem nebo
zvitatum za ucelem stanoveni Iékaiské
diagnozy nebo k obnove, zlepSeni nebo
upravé fyziologickych funkci lidi nebo
viiat;

PR\1286827CS.docx
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centralizovaného postupu, véetné
osvédeni vydavanych na tomto zakladé
piislusnymi vnitrostatnimi organy, které by
mély s ufadem sdilet veSkeré souvisejici
informace. Rejstiik by mél byt k dispozici
ve vSech ufednich jazycich Unie.
Informace stanovené v rejstiiku by vSak
nemély byt pouZivany v souvislosti

s propojovanim patentit, pricem?

na informacich uvedenych v rejstiiku,
jako je rozhodnuti o registraci, rozhodnuti
o stanoveni cen a uhraddch nebo nabidky
v ramci nabidkovych Fizeni i existence
dodatkového ochranného osvédceni, by
neméla byt zaloZena Zadna regulacni nebo
spravni rozhodnuti tykajici se generik
nebo biologicky podobnych lécivych
PFipravkil.

Or. en

Pozménovaci navrh

1) »lé¢ivym piipravkem* jakdkoli
latka nebo kombinace latek, ktera spliiuje
alespoii jednu 7 téchto podminek:

a) jakakoli latka nebo kombinace
latek urcena k 1éceni nebo k pfedchazeni
nemoci u lidi nebo

b) Jjakdkoli latka nebo kombinace
latek, kterou lze pouZit u lidi nebo podat
lidem bud’ k obnové, zlepSeni nebo tprave
fyziologickych funkci prostirednictvim
farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za ucelem
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Pozménovaci navrh 10

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Cl. 5—odst. 1

Znéni navrzené Komisi
1. Z osvédceni vyplyvaji stejnd prava
jako ze zakladniho patentu a osvédceni

podléhd stejnym omezenim a stejnym
povinnostem.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2 — navéti

PE753.704v01-00

stanoveni lékaiské diagnozy;

Or. en

Pozménovaci navrh

12a) ,,ekonomicky propojenymi‘ se

v pFipadé riznych majitelii dvou nebo vice
zakladnich patentii chranicich tenty?
vyrobek rozumi, Ze jeden majitel
prostiednictvim jednoho nebo nékolika
zprostiedkovatelii piimo nebo nepiimo
kontroluje jiného majitele, je jim
kontrolovan nebo je s nim pod spole¢nou
kontrolou.

Or. en

Pozmenovaci navrh
1. S vyhradou ustanoveni ¢lanku 4
vyplyvaji 7 osvédcCeni stejnd prava jako

ze zéakladniho patentu a osvédceni podléha
stejnym omezenim a stejnym povinnostem.

Or. en
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Znéni navrzené 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 13

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 2 — pism. a — bod i

Znéni navrzené Komisi
1) vyrobu vyrobku nebo lé¢ivého

ptipravku obsahujiciho tento vyrobek
za ucelem vyvozu do tietich zemd;

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 2 — pism. a — bod ii

Znéni navrzené Komisi
i) jakykoli souvisejici ukon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu v Unii

uvedenou v bodé i) nebo pro samotny
vyvoz;

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2 — pism. a — bod iii

PR\1286827CS.docx

Pozmeénovaci navrh

2. Odchyln¢ od odstavce 1

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

Or. en
Pozmérnovaci navrh
(Netyka se ceského zneni.)
Or. en
Pozménovaci navrh
i1) jakykoli souvisejici tkon, ktery je

nezbytné nutny pro tuto vyrobu v Unii
nebo pro samotny vyvoz, nebo

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

1i1) vyrobu, nejdiive Sest mésict pred
uplynutim doby platnosti osvédcent,
vyrobku nebo 1é¢ivého pripravku
obsahujiciho tento vyrobek za ucelem jeho
skladovani v ¢lenském staté vyroby s cilem
uvést ho na trh ¢lenskych statl po uplynuti
doby platnosti ptislusného osvédcenti,

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 2 — pism. a — bod iv

Znéni navrzene Komisi

iv)  jakykoli souvisejici tkkon, ktery je
nezbytné nutny pro vyrobu uvedenou

v bodg ii1) v Unii nebo pro samotné
skladovani, za ptedpokladu, Ze se tento
souvisejici tkon uskute¢ni nejdiive Sest
mésict pied uplynutim doby platnosti
osveéddéeni;

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 2 — pism. a — bod iv a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE753.704v01-00

Pozmeénovaci navrh
1i1) vyrobu, nejdiive Sest mésicl pred
uplynutim doby platnosti osvédcéent,
vyrobku nebo 1é¢ivého piipravku
obsahujiciho tento vyrobek za ucelem jeho
skladovani v ¢lenském staté vyroby s cilem

uvést ho na trh ¢lenskych statl po uplynuti
doby platnosti ptislusného osvédceni nebo

Or. en

Pozménovaci navrh

1v) (Netyka se ceského znéni.)

Or. en

Pozménovaci navrh

iva)  jakykoli ukon v souladu s ¢lankem
[85] smérnice (EU).../... ,

Or. en
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Pozménovaci navrh 18

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 19

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 20

Navrh nafizeni
Cl 8 — odst. 1 — pism. d b (nové)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
CL 11 — odst. 1 — navéti

PR\1286827CS.docx

Pozmérnovaci navrh

4a. Za spravnost a uplnost informact
a dokumentace piedloZenych v souvislosti
se Zadosti odpovida Zadatel.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

da)  pFipadné souhlas tieti strany
uvedeny v ¢l. 6 odst. 2 tohoto naiizeni,

Or. en

Pozménovaci navrh

db)  informace o jakékoli pFimé verejné
financni podpoie obdrZené na vyzkum
souvisejici s vyvojem produktu.

Or. en
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Znéni navrzené Komisi
1. Organ uvedeny v ¢l. 9
odst. 1 zvetejni co nejdfive ozndmeni

o vydani osvédceni . Toto oznameni musi
obsahovat veskeré nasledujici udaje:

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Cl 11 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 23

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Cl 20 — odst. 1

PE753.704v01-00

Pozmeénovaci navrh

1. Organ uvedeny v ¢l. 9

odst. 1 zvetejni neprodlené oznameni

o vydani osvédceni. Toto oznameni musi
obsahovat veskeré nasledujici udaje:

Or. en

Pozménovaci navrh
fa) informace o jakékoli piimé verejné

financni podpore obdrZené na vyzkum
souvisejici s vyvojem produktu.

Or. en

Pozménovaci navrh

ca)  pokud byla registrace v souladu
se smérnici (EU).../... odiiata nebo
zruSena. [2023/0132(COD)].

Or. en
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Znéni navrzené Komisi

1. V ptipadég, Ze zdkladnim patentem
je evropsky patent, v¢etné 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 25

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Utad posoudi zadost na zakladg
vSech podminek uvedenych v €l. 3 odst. 1
pro jednotlivé uréené ¢lenskeé staty.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Pokud centralizovand zadost

o osvédceni a vyrobek, na néjz se vztahuje,
spliuji pozadavky €l. 3 odst. 1 ve vztahu
ke v§em nebo nékterym ur¢enym Elenskym
statim, pfijme ufad odivodnéné kladné
stanovisko k pfezkumu s ohledem na tyto
¢lenské staty. Utad toto stanovisko oznami
zadateli.

PR\1286827CS.docx

Pozmeénovaci navrh

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

se smérnici (EU) .../...
[EC2023/0132(COD)] piipadné
registrovan centralizovanym postupem
podle natizeni (ES) €. 726/2004 nebo
natizeni (EU) 2019/6, pouZije se postup
uvedeny v této kapitole.

Or. en

Pozménovaci navrh

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

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Pokud centralizované zadost

o osvédceni a vyrobek, na néjz se vztahuje,
spliuji pozadavky €l. 3odst. 1a3 aél 6
odst. 2 ve vztahu ke v§em nebo nékterym
uréenym Clenskym statim, pfijme ufad
odlivodnéné kladné stanovisko k prezkumu
s ohledem na tyto ¢lenské staty. Utad toto
stanovisko oznami zadateli.

PE753.704v01-00
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Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
ClL 24 —odst. 3

Znéni 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 c¢lenskym
statim, pfijme ufad odiivodnéné zaporné
stanovisko k pfezkumu s ohledem na tyto
¢lenské staty. Ukad toto stanovisko oznami
zadateli.

Pozménovaci navrh 28

Navrh nafizeni
Cl. 26 — odst. 4 — pism. ¢ a (nov¢)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 6

Zneni navrzené Komisi

6. Pokud namitkova komise zjisti, ze
namitka nespliiuje pozadavky odstavct 2, 3

PE753.704v01-00

Or. en

Pozmérnovaci navrh

3. Pokud centralizovand zadost

o osvédceni a vyrobek, na néjz se vztahuje,
nespliuji pozadavky ¢l. 3 odst. l a3 acl 6
odst. 2 ve vztahu ke v§em nebo nékterym
ur¢enym clenskym statim, pfijme urad
odtivodnéné zédporné stanovisko

k pfezkumu s ohledem na tyto ¢lenské
staty. Utad toto stanovisko oznami Zadateli
a bez zbytecného odkladu jej zveiejni

v rejstiiku.

Or. en

Pozmenovaci navrh
ca) veSkeré ditkazy, kterych se osoba

podavajici namitku dovoldva, aby svou
ndamitku podporila.

Or. en

Pozménovaci navrh

6. Pokud namitkova komise zjisti, Ze
namitka nespliiuje pozadavky odstavct 2, 3

PR\1286827CS.docx



nebo 4, zamitne namitku jako nepfipustnou
a sdé@li fo namitajicimu, ledaze byly tyto
nedostatky odstranény pied uplynutim
lhiity pro podani ndmitek uvedené

v odstavci 1.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
ClL 26 — odst. 9

Znéni navrzene Komisi
9. Utad vyda rozhodnuti o namitce

do Sesti mé&sictli, pokud sloZitost ptipadu
nevyzaduje delsi Thitu.

Pozménovaci navrh 31

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 10

PR\1286827CS.docx

nebo 4, zamitne namitku jako nepiipustnou
a sdéli své rozhodnuti a jeho odiivodnéni
namitajicimu, ledaze byly tyto nedostatky
odstranény ptfed uplynutim lhity pro
podani namitek uvedené v odstavei 1.

Or. en

Pozménovaci navrh

0. Utad vyda rozhodnuti o namitce
véetné jeho podrobného odiivodnéni
do Sesti mésicii, pokud slozitost piipadu
nevyzaduje delsi lhiitu.

Or. en

Pozménovaci navrh

9a. V pFipadech, kdy bylo proti
stanovisku k prezkumu podano nékolik
namitek, vyrizuje uiad tyto namitky
spolecné a vyda ve vitahu ke vSem
podanym namitkam jediné rozhodnuti.

Or. en

PE753.704v01-00
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Znéni navrzené Komisi
10. Jestlize namitkova komise usoudi,
ze z4dny divod pro namitky nebrani
zachovani stanoviska k pfezkumu, namitku
zamitne a Ufad to uvede v rejstiiku.

Pozménovaci navrh 33

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

Znéni navrzené Komisi

a) zemépisnou rovnovihu mezi
zucastnénymi urady;,

Pozménovaci navrh 34

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

Znéni navrzene Komisi

c) ucast nejvyse jednoho
prizkumového referenta zaméstnaného
ptisluSnym vnitrostatnim organem, ktery
vyuziva vyjimku stanovenou v ¢l. 10
odst. 5.

PE753.704v01-00

Pozmeénovaci navrh

10. Jestlize namitkova komise usoudi,
ze 74dny divod pro namitky nebrani
zachovani stanoviska k pfezkumu, namitku
zamitne a ozndmi namitajicimu své
rozhodnuti, pricemZ Ufad to uvede

v rejstiiku.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

a) Pprislusné odborné znalosti

a dostatecné tkuSenosti s posuzovdanim
patentii a dodatkovych ochrannych
osvédceni,

Or. en

Pozmenovaci navrh
C) Ze neexistuje prizkumovy referent
zaméstnany piislusnym vnitrostatnim
organem, ktery vyuziva vyjimku
stanovenou v ¢l. 10 odst. 5.

Or. en
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Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl 29 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Odvolani se podava u ufadu
pisemné do dvou mésicli ode dne ozndmeni
rozhodnuti. Odvoléni se povazuje za
podané az po zaplaceni ptislusSného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani
musi byt pfedloZeno ve lhité ctyf mésicl
ode dne oznameni rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 5

Znéni navrzene 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 pied tim, neZ je pfedaji ptisluSnym
vnitrostdtnim organiim urcenych clenskych
statd.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
CL 32 - odst. 5 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PR\1286827CS.docx

Pozmérnovaci navrh

3. Odvolani se podava u uradu
pisemné do dvou mésicti ode dne ozndmeni
rozhodnuti. Odvolani se povazuje za
podané az po zaplaceni piislusného
poplatku. Pisemné odiivodnéni odvolani,
véetné odpovidajicich dikazii, o néZ se
opird, musi byt ptedlozeno ve lhite ctyt
meésict ode dne oznameni rozhodnuti.

Or. en

Pozménovaci navrh

5. Je-li vysledkem odvolani

k odvolacimu senatu tradu rozhodnuti,
které neni v souladu se stanoviskem

k ptezkumu a které je postoupeno zpét
ufadu, odvolaci senaty svym rozhodnutim
toto stanovisko pted tim, nez je predaji
piislusnym vnitrostatnim organim
ur¢enych ¢lenskych statl, zrusi nebo
zméni.

Or. en

Pozménovaci navrh

Sa. Komise neprodlené vyrozumi

PE753.704v01-00

CS
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Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Cl 33 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. K centralizované zadosti

o prodlouzeni doby platnosti osvédceni
mohou rovnéz predlozit ptipominky tfeti
strany.

Pozménovaci navrh 39

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 40

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

Znéni navrzené Komisi

n) v piislusnych ptipadech podani
namitky a vysledek namitkového fizeni,
vcetné piipadného shrnuti revidovaného
stanoviska k pfezkumu;

PE753.704v01-00

Zadatele o prijatém rozhodnuti.

Or. en

Pozménovaci navrh

4. K centralizované zadosti

o prodlouZeni doby platnosti osvédceni
mohou rovnéz piredlozit ptipominky nebo
namitky tieti strany.

Or. en

Pozmérnovaci navrh

ja) informace o jakékoli piimé verejné
financni podpore obdrZené na vyzkum
souvisejici s vyvojem produktu,

Or. en

Pozménovaci navrh

n) v ptislusnych ptipadech podani
namitky, jeji status a vysledek
namitkového fizeni, v€etné piipadného
shrnuti revidovaného stanoviska

k pfezkumu;
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Pozménovaci navrh 41

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

Znéni navrzené Komisi
0) v ptislusnych ptfipadech podani
odvolani a vysledek odvolaciho fizeni,

vcetné piipadného shrnuti revidovaného
stanoviska k pfezkumu;

Pozménovaci navrh 42

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 45 — odst. 3

PR\1286827CS.docx

Or. en

Pozmérnovaci navrh

0) v ptislusnych piipadech podani
odvolani, jeho status a vysledek
odvolaciho fizeni, v€etné ptipadného
shrnuti revidovaného stanoviska

k pfezkumu;

Or. en

Pozmérnovaci navrh

11a. Odchylné od ¢l. 35 odst. 9 pism. b)
organy verejné moci nepouZiji informace
uvedené v rejstiiku pro propojovani
patentu, piicem? Zadnd regulaéni nebo
spravni rozhodnuti tykajici se generik Ci
biologicky podobnych léCivych pFipravki
nesméji byt zaloZena na informacich
uvedenych v rejstiiku a pouZita

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

o tvorbé cen a tihraddach nebo nabidek

ve vybérovém rizeni.

Or. en

PE753.704v01-00
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Znéni navrzené Komisi

3. Poklada-1i ufad nebo ptisluSna
komise za nezbytné, aby Ucastnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal tstné,
predvolé ptislusnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. Pfedvolani k vyslechu se
provede alespoi jeden mésic predem,
ledaZe by Ucastnik fizeni, svédek nebo
znalec souhlasili s kratsi lhiitou.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
CL 57 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Do dne [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let od data pouzitelnosti]

a nasledné kazdych pét let provede Komise
také hodnoceni uplatiiovani kapitoly I11.

PE753.704v01-00
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Pozmeénovaci navrh

3. Poklada-1i ufad nebo ptisluSna
komise za nezbytné, aby ucastnik fizeni,
svédek nebo znalec vypovidal tstné¢,
predvolé ptislusnou osobu, aby se dostavila
k vyslechu. V piipadé piedvolani znalce se
ovéii, zda neni ve stietu zdajmii. Ptedvolani
k vyslechu se provede alesponl jeden mésic
pfedem, ledaze by Gcastnik fizeni, svédek
nebo znalec souhlasili s kratsi lhitou.

Or. en

Pozménovaci navrh

2. Do dne [Utad pro publikace, vlozte
datum: pét let od data pouzitelnosti]

a nasledné kazdych pét let provede Komise
také hodnoceni uplatiiovani kapitoly I11

a piedloZi zpravu o hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu a Radé.

Or. en
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