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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/933
z 20. mdja 2019,

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

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najmi na jej cldnok 114,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po posttpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru ('),
konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (%),

kedze

(1) V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 (*) sa stanovuje, Ze na akykolvek vyrobok chraneny
patentom na tizemi ¢lenského Stdtu, ktory podlicha pred svojim uvedenim na trh ako lie¢ivo sprdvnemu povolo-
vaciemu konaniu v zmysle smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES (*) alebo 2001/83ES (°), mozno
za podmienok stanovenych v uvedenom nariadeni udelit dodatkové ochranné osvedcenie (dalej len ,osved¢enie).

(2)  Cielom nariadenia (ES) 469/2009 je stanovenim obdobia dodatkovej ochrany podporit v ramci Unie vyskum
a inovéciu, ktoré sa nevyhnutne z hladiska vyvoja lieciv, ako aj prispiet k tomu, aby nedochadzalo k premiest-
fiovaniu farmaceutického vyskumu mimo Unie do krajin, ktoré by mohli pontknut vicsiu ochranu.

(3)  Od roku 1992, ked bolo prijaté nariadenie, ktoré predchddzalo nariadeniu (ES) ¢. 469/2009, sa trhy zdsadnym
sposobom zmenili a vyznamne vzrdstla vyroba generlckych najmd biologicky podobnych liekov a vyroba ich
aktivnych zloziek, a to predovietkym v krajinich mimo Unie (tzv. tretich krajindch), v ktorych ochrana neexistuje
alebo sa uz skoncila.

() U.v.EU C 440, 6.12.2018, s. 100.

() Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 17. aprila 2019 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. mdja 2019.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre liecivd
(U.v.EUL 152, 16.6.2009,s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zékonnik Spolocenstva o veteri-
narnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1). Smernica 2001/82/ES sa s ti¢innostou od 28. janudra 2022 zruiuje a nahradza
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych hekoch a o zrueni smernice 2001/82/ES
(U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43).

(°) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (U. v.ESL 311, 28.11.2001, 5. 67).
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(4)  Zo skuto¢nosti, ze do nariadenia (ES) ¢. 469/2009 nebola zaclenend Ziadna vynimka z ochrany poskytovanej
osvedcenim, vyplynul nezamyslany dosledok, ktory brdni vyrobcom generickych a biologicky podobnych liekov
usadenych v Unii, aby vyrdbali generické a biologicky podobne lieky v Unii, a to dokonca aj na tGéel vjvozu na
trhy tretich krajin, v ktorych ochrana neexistuje alebo sa uz skoncila. Podobne to vyrobcom so sidlom v Unii
brani vyrdbat generické a biologicky podobné lieky na tdcel ich uskladnenia na vymedzené obdobie pred
skoncenim platnosti osved¢enia. Tieto okolnosti stazuji vstup uvedenych vyrobcov, na rozdiel od vyrobcov so
sidlom v tretich krajindch, v ktorych ochrana neexistuje alebo sa uz skongila, na trh Unie bezprostredne po
skonceni platnosti osvedcenia, vzhladom na to, Ze nemézu budovat vyrobné kapacity na tcel vyvozu alebo na
ucel vstupu na trh ¢lenského 3tdtu, kym sa ochrana na zdklade uvedeného osved¢enia neskonéi.

(5)  Tieto okolnosti predstavuji vyznamnt konkuren¢nti nevyhodu pre vyrobcov generickych a biologicky
podobnych liekov usadenych v Unii v porovnan{ s vyrobcami so sidlom v tretich krajinich, ktoré poskytuja
mensiu alebo neposkytu]u Ziadnu ochranu. Unia by mala dosiahnut rovnovahu medzi Zabezpecemm rovnakych
podmlenok medzi tymito vyrobcami a zabezpecenim toho, aby boli vo vztahu k trhu Unie zarucené vylucné
prava majitelov osvedceni.

(6)  Bez intervencie by mohla byt ohrozend Zivotaschopnost vyrobcov generickych a biologicky podobnych liekov
usadenych v Unii, ¢o by malo ndsledky pre celt zdkladiiu farmaceutického priemyslu v Unii. Uvedena situdcia by
mohla ovplyvnit plne G¢inné fungovanie vnitorného trhu v dosledku straty potenc1alnych novych obchodnych
prﬂez1tost1 pre Vyrobcov generickych a biologicky podobnych liekov, a tym viest k moznému zniZeniu s@visiacich
investicif a negativne ovplyvnit tvorbu pracovnych miest v ramci Unie.

(7)  Vcasny vstup generickych a biologicky podobnych lickov na trh Unie je dolezity, a to najmi s cielom zvysit
hospodarsku sttaz, zniZzif ceny a zabezpecit, aby boli vnitrostitne systémy zdravotnej starostlivosti udrzatelné
a aby mali pacienti v Unii lepsi pristup k cenovo dostupnym liekom. Rada zdoraznila dolezitost takéhoto
véasného vstupu vo svojich zaveroch zo 17. jina 2016 o posilnen{ vyvazenosti farmaceutickych systémov v Unii
a jej clenskych $tdtoch. Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 by sa preto malo zmenif, aby sa umoznila vyroba
generickych a biologicky podobnych lieckov na vyvoz a uskladnenie, pricom treba mat na pamiti, Ze prava
dusevného vlastnictva zostdvaji jednym zo zdkladnych kamenov inovécie, konkurencieschopnosti a rastu na

vnutornom trhu.

(8)  Ciefom tohto nariadenia je podporovat konkurencieschopnost Unie, a tym posilnif rast a tvorbu pracovnych
miest na vnitornom trhu a prispiet k $irSej ponuke vyrobkov za )ednotnych podmienok tym, Ze sa vyrobcom
generickych a biologicky podobnych liekov usadenym v Unii umozni vyribat v Unii vyrobky alebo lieciva
obsahujiice uvedené vyrobky na téel vyvozu na trhy tretich krajin, v ktorych ochrana neexistuje alebo sa uz
skoncila, ¢o uvedenym vyrobcom zdroveri pomoéze k tomu, aby dokdzali ticinne konkurovat na trhoch tychto
tretich krajin. Toto nariadenie by tiez malo takymto vyrobcom umoznif vyrdbat a uskladiiovat vyrobky alebo
lie¢ivd obsahujice uvedené vyrobky v ¢lenskom §tite pocas vymedzeného obdobia az do skoncenia platnosti
osvedcenia, aby mohli vstGpit na trh ktoréhokolvek clenského Stitu po skonceni platnosti prislusného
osvedéenia, ¢im uvedenym vjrobcom pomoze Gcinne konkurovat v Unii hned po skonceni ochrany (dalej len
»VStup na trh EU v prvy deni po skonceni platnosti osvedcenia“). Toto nariadenie by malo takisto doplnit dsilie
v ramci obchodnej pohtlky Unie o zabezpecenie volnych trhov pre vyrobcov Vyrobkov alebo lieciv obsahujtcich
uvedené vyrobky, ktorf st usadeni v Unii. Prinos tohto nariadenia by sa mal ¢asom prejavit v celom farmaceu-
tickom priemysle v Unii, kedZe umozni vietkym subjektom vritane novych, aby vyuzili nové vznikajtice
prﬂez1tost1 na rychlo sa meniacom globdlnom farmaceutickom trhu. Okrem toho by sa podporil Vseobecny
zaujem Unie, vzhladom k tomu, Ze posilnenim dodévatelskych retazcov liekov so sidlom v Unii a umoZnenim
uskladnenia s cielom vstdpit na trh Unie po skonéeni platnosti osvedéenia, by sa zlepgila pristupnost liekov pre
pacientov v Unii po skonéeni platnosti osvedcenia.

(9)  Za tychto 3pecifickych a obmedzenych okolnosti a v zdujme vytvorenia rovnakych podmienok pre vyrobcov
usadenych v Unii a pre vyrobcov v tretich krajindch je vhodné poskytniit vynimku z ochrany, ktort poskytuje
osvedé¢enie, a povolit vyrobu vyrobku alebo lieciva obsahu;uceho uvedeny vyrobok na tcel vyvozu do tretich
krajin alebo uskladnenia, ako aj vietky stvisiace ¢innosti v Unii, ktoré si absolitne nevyhnutné na uvedend
vyrobu alebo na samotny vyvoz alebo samotné uskladnenie, na ktoré by bol inak potrebny sithlas majitela
osvedCenia (dalej len ,stvisiace ¢innosti®). Tieto stvisiace ¢innosti mozu napriklad zahffiat: drzbu, ponuku
dodédvok, doddvky, dovoz, pouzivanie alebo syntézu aktivnej zlozky na ucel vyroby lieciva alebo docasné
uskladnenie ¢i reklamu na vyluény acel vyvozu do destindcii v tretich krajindch. Uvedend vynimka by sa mala
uplatiiovat aj na stvisiace ¢innosti vykondvané tretimi stranami, ktoré s v zmluvnom vztahu s vyrobcom.
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(10) Vynimka by sa mala vztahovat na vyrobok, ktory je chrdneny osved¢enim, alebo na lie¢ivo obsahujiice uvedeny
vyrobok. Mala by zahffiat vyrobu vyrobku chraneného osvedCenim na tizemi ¢lenského §titu a vyrobu lieciva
obsahujtceho uvedeny vyrobok.

(11)  Vynimka by sa nemala vztahovat na uvedenie vyrobku alebo lieciva obsahujiceho uvedeny Vyrobok ktory je
vyrobeny na tcel vyvozu do tretich krajin alebo uskladnenia s cielom vstupu na trh EU v prvy defi po skonceni
platnosti osvedcenia, na trh v ¢lenskom 3tdte, v ktorom plati osvedCenie, a to ani priamo, ani nepriamo po
vyvoze; takisto by sa nemala vztahovat na spitny dovoz takéhoto vyrobku alebo lie¢iva obsahujiiceho uvedeny
vyrobok na trh clenského Sttu, v ktorom plati prislusné osvedcenie. Nemala by taktiez zahffiat Ziadne kroky ani
ginnosti vykondvané na Géel dovozu vyrobkov alebo lie¢iv obsahujicich uvedené vyrobky do Unie vylucne na
Ucely opdtovného zabalenia alebo spitného vyvozu. Okrem toho by sa vynimka nemala vztahovat ani na
uskladnenie vyrobkov alebo lieciv obsahujicich uvedené vyrobky na iné tcely ako tcely uvedené v tomto
nariadeni.

(12)  Tym, Ze sa rozsah vynimky obmedzi na vyrobu na el vyvozu mimo Unie alebo na vyrobu na tcel uskladnenia
a na Cinnosti, ktoré st absolitne nevyhnutné na takdto vyrobu alebo na samotny vyvoz alebo samotné
uskladnenie, by vynimka stanovend v tomto nariadeni nemala byt v rozpore s beznym vyuzZivanim vyrobku alebo
lie¢iva obsahujiceho uvedeny vyrobok v clenskom Stite, v ktorom plati prislusné osvedcenie, konkrétne so
zakladnym vyhradnym pravom majitela osvedcenia vyrobit uvedeny vyrobok na téel jeho uvedenia na trh Unie
pocas obdobia platnosti osved¢enia. Takdto vynimka by sa okrem toho nemala bezdovodne dotkniit opravnenych
zdujmov majitela osvedenia, pri¢om sa zohladnia oprdvnené zdujmy tretich strdn.

(13) Vo vztahu k vynimke by sa mali uplatiovat dG¢inné a primerané zdruky s cielom zvysit transparentnost, pomoct
majitelovi osvedZenia pri presadzovani prislusnej ochrany v Unii, a overit silad s podmienkami stanovenymi
v tomto nariadenf a zniZit riziko nezdkonného presmerovania na trh Unie v obdobi platnosti osvedcenia.

(14)  Toto nariadenie by malo stanovit informaénti povinnost vyrobcu, konkrétne subjektu usadeného v Unii, v mene
ktorého sa vyrobok alebo lie¢ivo obsahujice uvedeny vyrobok vyrdba na tcel vyvozu alebo uskladnenia. Je
mozné, Ze vyrobca priamo vykondva vyrobu. Uvedend informacnd povinnost by mala spocivat v poziadavke, aby
vyrobca poskytol ur¢ité informdcie prislusnému dradu pre ochranu duSevného vlastnictva alebo inému
poverenému organu, ktory udelil osvedcenie (dalej len ,orgdn“) v clenskom §tdte, v ktorom md prebiehat vyroba.
Na tento Gcel by sa mal stanovit tandardny oznamovaci formuldr. Tieto informdcie by mali byt poskytnuté pred
tym, neZ vyroba vyrobku alebo lie¢iva obsahujiiceho uvedeny vyrobok prvykrit zacne v danom ¢lenskom $téte
alebo pred akoukolvek stivisiacou ¢innostou pred jeho vyrobou, podla toho, ¢o nastane skor. Tieto informécie by
sa mali aktualizovat podla potreby. Na vyrobu vyrobku alebo lie¢iva obsahujiceho uvedeny vyrobok a stvisiace
¢innosti vratane ¢innosti, ktoré sa vykondvajii v inych ¢lenskych Statoch ako v stite, v ktorom vyroba prebicha,
ked je vyrobok zdroven chrineny osvedcenim v tychto inych clenskych $titoch, by sa mala vynimka vztahovat
len v pripadoch, ked vyrobca zaslal ozndmenie organu clenského $titu, v ktorom vyroba prebicha, a v pripade,
ak vyrobca informoval majitela osvedcenia udeleného v danom c¢lenskom $téte. Ak sa vyroba uskutociiuje vo viac
ako jednom c¢lenskom $tite, ozndmenie by sa malo vyzadovat v kazdom z tychto ¢lenskych Stitov. V zdujme
transparentnosti by sa od orgdnu malo vyzadovat, aby prijaté informdcie Co najskor uverejnil spolu s ddtumom
ich ozndmenia. Clenské $tity by mali mat moznost vyzadovat, aby sa za ozndmenia a aktualizdcie ozndmeni
platil jednorazovy poplatok. Uvedeny poplatok by sa mal stanovit na trovni, ktord nepresahuje administrativne
ndklady na spracovanie ozndment a aktualizicif.

(15) Vyrobca by mal vhodnym a zdokumentovanym sposobom takisto informovat majitela osvedCenia o zdmere
vyrdbat vyrobok alebo liecivo obsahujiice uvedeny vyrobok v stlade s vynimkou tym, Ze majitelovi osvedcenia
poskytne rovnaké informdcie ako ozndmil orgdnu. Uvedené informadcie by sa mali obmedzit na to, ¢o je potrebné
a vhodné na to, aby majitel osvedcenia mohol posidit, ¢i st dodrzané jeho prdva vyplyvajice z osvedcenia,
a nemali by obsahovat doverné ani obchodne citlivé informacie. Na informovanie majitela osvedcenia by sa tiez
mohol pouzit Standardny oznamovaci formuldr a poskytnuté informdcie by sa mali podla potreby aktualizovat.
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(16) V stvislosti s pripadnymi stivisiacimi ¢innostami, ktoré predchddzaji vyrobe vyrobku alebo lieciva obsahu]uceho
uvedeny vyrobok, by sa v ozndmeni mal uviest ndzov ¢lenského $titu, v ktorom sa ma uskutocnit prvd savisiaca
¢innost, na ktort by bol inak potrebny sthlas majitela osvedcenia, kedZe tdto informdcia je dolezitd pre
nacasovanie ozndmenia.

(17) Ak sa miestne povolenie na uvedenie na trh alebo dokument rovnocenny s takymto povolenim v konkrétnej
tretej krajine pre dané lieCivo uverejni po ozndmeni orgnu, ozndmenie by sa malo bezodkladne aktualizovat tak,
aby obsahovalo referencné ¢islo uvedeného povolenia na uvedenie na trh alebo dokumentu rovnocenného
s takymto povolenim, hned ako bude verejne dostupné. Ak sa ¢akd na uverejnenie referencného &isla uvedeného
povolenia na uvedenie na trh alebo dokumentu rovnocenného s takymto povolenim, vyrobca by mal mat
povinnost poskytnit v ozndmeni toto referencné ¢islo hned, ako bude verejne dostupné.

(18) Z dovodov proporcionality by nesplnenie podmienky tykajtcich sa tretej krajiny malo ovplyvnit len vyvoz do
uvedenej krajiny a na vyvoz do uvedenej krajiny by sa preto neuplatnovala vynimka stanovend v tomto nariadeni.
Malo by byt Zodpovednostou vyrobcu usadeného v Unii, aby overil, ¢i ochrana v krajine vjvozu neexistuje alebo
sa skoncila, alebo ¢i uvedend ochrana v tejto krajine podlicha nejakym obmedzeniam alebo vynimkam.

(19) Ozndmenie orgdnu a prislu§né informdcie, ktoré sa majii ozndmit majitelovi osvedCenia, by sa mohli poskytnut
pocas obdobia medzi ditumom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a ditumom, kedy sa na dané
osvedCenie uplatni vynimka stanovend v tomto nariadeni.

(20)  Toto nariadenie by malo ukladat vyrobcovi uréité povinnosti tykajice sa naleZitej starostlivosti ako podmienku
pre vyuzitie vynimky. Vyrobca by mal mat povinnost informovat vhodnym a zdokumentovanym sposobom
predovietkym zmluvnymi prostriedkami, subjekty vo svojom dodavatelskom refazci v Unii vratane exportéra
a subjektu, ktory vykondva uskladiiovanie, o tom, Ze sa na vyrobok alebo lie¢ivo obsahujiice uvedeny vyrobok
vztahuje vynimka stanovend tymto nariadenim a Ze vyroba je ur¢end na ucel vyvozu alebo uskladnenia.
Z vynimky by nemal mat prospech vyrobca, ktory nesplni uvedené poziadavky tykajiice sa néleZitej starostlivosti,
ani Ziadna tretia strana vykondvajica stvisiacu ¢innost v ¢lenskom §tite vyroby alebo v inom ¢lenskom Stite,
v ktorom je platné osvedcenie poskytujiice ochranu vyrobku. Majitel prislusného osvedcenia by teda bol
opravneny presadzovat svoje prava vyplyvajice z osvedCenia pri riadnom zohladneni vSeobecnej povinnosti
stanovenej v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/48ES (°) nezneuzivat sidne konanie.

(21)  Tymto nariadenim by sa mali stanovit poziadavky na vyrobcu tykajiice sa oznacovania v stivislosti s vyrobkami
alebo lie¢ivami obsahujicimi uvedené vyrobky, ktoré maji byt vyvezené, s ciefom ulahcit prostrednictvom loga
identifikdciu takychto vyrobkov alebo takychto lieciv, ktoré st vylu¢ne uréené na tcel vyvozu do tretich krajin.
Na vyrobu na téel vyvozu a stvisiace ¢innosti by sa mal rozsah posobnosti vynimky vztahovat len v pripade, Ze
vyrobok alebo lie¢ivo obsahujice uvedeny vyrobok s oznacené spésobom stanovenym v tomto nariadeni.
Uvedend povinnost oznacovania by sa nemala dotkniit poziadaviek na oznacovanie tretich krajin.

(22)  Kazdd cinnost, na ktord sa nevztahuje vynimka stanovend tymto nariadenim, by mala zostat v rozsahu ochrany
poskytovanej osvedéenim. Nadalej by malo byt zakdzané presmerovavat na trh Unie v obdobi platnosti
osved¢enia akykolvek vyrobok alebo akékolvek lie¢ivo obsahujice uvedeny vyrobok vyrobené na zdklade
vynimky.

(23) Tymto nariadenim nie st dotknuté iné prdva dusevného vlastnictva, ktoré by mohli chrénit iné aspekty vyrobku
alebo lieciva obsahujtceho uvedeny vjrobok. Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie aktov Unie
zameranych na predchddzanie poruovaniu a ulahcovanie presadzovanla prav dusevného vlastnictva vrtane
smernice 2004/48ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 608/2013 ().

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/48ES z 29. aprila 2004 o vymozitelnosti prdv dusevného vlastnictva (U. v. EU L 157,
30.4.2004, s. 45).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 608/2013 z 12. jiina 2013 o presadzovani prav dusevného vlastnictva colnymi
orgdnmi a zrugeni nariadenia Rady (ES) ¢. 1383/2003 (U.v.EUL 181, 29.6.2013,s. 15).
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(24) Tymto nariadenim nie st dotknuté pravidld tykajice sa 3pecifického identifikitora stanovené v smernici
2001/83]ES. Vyrobca by mal zabezpecit, aby ziadne lie¢ivo vyrobené na tcely vyvozu podla tohto nariadenia
nebolo oznacené aktivnym $pecifickym identifikitorom v zmysle delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2016/161 (%). Podla uvedeného delegovaného nariadenia sa vSak poziadavka na oznacenie takymto aktivnym
$pecifickym identifikitorom vztahuje na liecivd, ktoré sa majii uviest na trh ¢lenského 3tatu po skonceni platnosti
prislusného osvedéenia.

(25) Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie smernic 2001/82/ES a 2001/83[ES, a to najmi poZiadavky
stvisiace s povolenim vyroby lie¢iv na Gcely vyvozu. Znamend to dodrziavanie zdsad a metodickych pokynov
vztahujicich sa na sprdvnu vyrobnt prax pre lie¢ivd a pouZivanie len aktivnych dcinnych litok, ktoré boli
vyrobené a distribuované v siilade so spravnou vyrobnou a distribu¢nou praxou pre Gc¢inné latky.

(26)  Aby sa zarudili pridva majitelov osved¢enia, vynimka stanovend v tomto nariadeni by sa nemala uplatiiovat na
osvedCenie, ktoré uz nadobudlo Gc¢innost ku diiu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Aby sa zabranilo
prilisnému obmedzeniu prav majitelov osvedCenia, vynimka by sa mala vzfahovat na osvedCenia, o ktoré sa
poziada v den nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia alebo po tomto dni. Vzhladom na to, Ze osvedCenie
nadobtida G¢innost uplynutim zdkonného obdobia zdkladného patentu, ¢o moéze byt relativne dlhd doba po
ddtume podania Ziadosti o osvedcenie, a v zdujme dosiahnutia ciela tohto nariadenia, je odovodnené, aby sa toto
nariadenie vztahovalo pocas urcitého obdobia aj na osvedéenie, o ktoré sa poziadalo pred ditumom
nadobudnutia G&innosti tohto nariadenia, ale ktoré do uvedeného ddtumu nenadobudlo Wcinnost, a to bez
ohladu na to, ¢i osvedcenie bolo alebo nebolo udelené pred uvedenym datumom. Vynimka by sa preto mala
uplatiiovat od 2. jala 2022 na osvedCenie, ktoré nadobudne ti¢innost odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia. Koncepcia ,urcitého obdobia“ pre kazdé individudlne osvedcenie, ktoré nadobudne t¢innost po dni
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, by mala zabezpecit, aby sa vynimka progresivnym spésobom uplatnila
na takéto osvedcenie v zdvislosti od ddtumu, ku ktorému nadobudne ti¢innost, a od trvania jeho platnosti. Takéto
uplatiiovanie vynimky by vytvorilo primerané prechodné obdobie, pocas ktorého by sa majitelia osvedcenia,
ktoré bolo udelené, ale ktoré ku diiu nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia eSte nenadobudlo G¢innost, mohli
prisposobif zmenenému pravnemu rdmcu, a zdroveil by zabezpecilo, aby vyrobcovia generickych a biologicky
podobnych liekov mohli tito vynimku bez nadmerného oneskorenia t¢inne vyuzivat.

(27)  Ziadatel o osvedéenie zvycajne podé ziadost v kazdom ¢lenskom Stdte podania priblizne v rovnakom ¢ase. Avsak
vzhladom na rozdiely vo vndtrostitnych postupoch skdmania Zziadosti sa ditum udelenia osvedCenia
v jednotlivych ¢lenskych $tatoch moze vyrazne liSit, o vytvara rozdiely v pravnej situdcii Ziadatela v ¢lenskych
Statoch, v ktorych podal Ziadost o osvedCenie. Zavedenie vynimky na zdklade ddtumu podania Ziadosti
o osvedcenie by teda prispelo k jednotnosti a obmedzilo by riziko rozdielov.

(28) Komisia by mala vykondvat pravidelné hodnotenie tohto nariadenia. Podla Medziinstituciondlnej dohody
z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prdva () by takéto hodnotenie malo byt zalozené na piatich kritéridch
efektivnosti, G¢innosti, relevantnosti, sidrznosti a pridanej hodnoty a malo by poskytovat ziklad hodnoteni
dosahu moznych dalsich opatreni. Uvedené hodnotenie by malo zohladnit na jednej strane vyvoz za hranice
Unie a na druhej strane tcinky uskladnenia na rychlejsi vstup generickych liekov a predovsetkym biologicky
podobnych liekov na trhy v Unii v ¢o najkratSom case po skonceni platnosti osvedCenia. Takéto pravidelné
hodnotenie by sa malo zamerat aj na Gcinky tohto nariadenia na vyrobu generickych a biologicky podobnych
liekov v Unii Vyrobcaml generickych a biologicky podobnych liekov usadenych v Unii. V uvedenej savislosti by
bolo dolezité zistit, ¢i by sa vyroba, ktord v minulosti prebiechala mimo Unie, presunula na tzemie Unie.
V uvedenom hodnoteni by sa mala preskimat predovietkym efektivnost vynimky z hladiska ciela obnovit
rovnaké podmienky pre vyrobcov generickych a biologicky podobnych liekov v Unii. Mal by sa tiez preskimat
vplyv vynimky na vyskum a vyrobu 1novatxvnych liekov v Unii, ktoré vykondvaji majitelia osvedéeni, a zohladnit
vyvdzenost roznych pritomnych zdujmov, najmi v oblasti verejného zdravia, Vere]nych vydavkov a v tejto
stvislosti pristupu k liekom v ramci Unie. V hodnoteni by sa tiez malo preskimaf, ¢i je obdobie stanovené
v stvislosti s vyrobou generlckych a biologicky podobnych liekov na t¢el uskladnenia dostato¢né na dosiahnutie
ciela vstupu na trh EU v prvy def po skonéenf platnosti osvedcenia vritane Gicinkov na verejné zdravie.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa doplia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES o ustanovenia tykajiice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale liekov na humanne pouzitie
(U.v.EUL 32,9.2.2016,s. 1).

() U.wv. EUL123,12.5.2016,s. 1.



L 153/6 Uradny vestnik Eurépskej tnie 11.6.2019

(29) KedZe ciel' tohto nariadenia, a to podporovat konkurencieschopnost Unie sposobom, ktory vytvira rovnaké
podmienky pre vyrobcov generickych a biologicky podobnych liekov vo vztahu k ich konkurentom na trhoch
tretich krajin, v ktorych ochrana neexistuje alebo sa uz skoncila, stanovenim pravidiel umoziiujicich vyrobu
vyrobku alebo lieciva obsahujiceho uvedeny vyrobok v obdobi platnosti prislusného osvedéenia, ako aj ulozenim
urditych povinnosti t}'lkajt’lcich sa poskytovania informdcii, oznacovania a ndleZitej starostlivosti vyrobcom, ktorf
tieto pravidld pouZivajd, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni clenskych Stdtov, ale z dévodov jeho
rozsahu a Gcinkov ho mozno lepsie dosiahnut na tirovni Unie, moze Unia prijaf opatrenia v sdlade so zdsadou
subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy o Eurdpskej Gnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku, toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(30) Toto nariadenie reSpektuje zdkladné prava a dodrziava zdsady, ktoré boli uznané v Charte zdkladnych prav
Eurépskej tinie (dalej len ,charta®). Cielom nariadenia je najmi zabezpecit plné respektovanie vlastnickeho prdva
a prava na zdravotnd starostlivost stanovené v ¢lankoch 17 a 35 charty Toto nariadenie by malo zachovat
hlavné prava vyplyvajlice z osved¢enia obmedzenim vymmky stanovenej tymto nariadenim na vyrobu vyrobku
alebo lieciva obsahujticeho uvedeny vyrobok len na tcel vyvozu mimo Unie alebo na tcel uskladnenia na
obmedzenti dobu s cielom vstupu na trh Unie po skonéeni ochrany, a na &innosti absoliitne nevyhnutné na
takito vyrobu alebo na samotny vyvoz alebo samotné uskladnenie. Vzhladom na uvedené zdkladné priva
a zdsady vynimka stanovend tymto nariadenim neprekracuje rdmec toho, ¢o je potrebne a vhodné z hladiska
celkového ciela tohto nariadenia, ktorym je podporovat konkurencieschopnost Unie tym Ze sa zabrdni premiest-
flovaniu vyroby a Ze sa vyrobcom generickych a biologicky podobnych liekov, ktori st usadeni v Unii, umozni
stitazit na jednej strane na rychlo rasttcich svetovych trhoch, kde ochrana neexistuje alebo sa uz skoncila, a na
druhej strane na trhu Unie po skonéeni platnostl osvedCenia. Je skuto¢ne potrebne vyuzit pozmvne hospodarske
ucinky, ktoré vymmka prindsa, lebo v opa¢nom pripade by sa mohla vyrazne oslabit pozicia Unie ako centra
farmaceutického vyvoja a vyroby. Je preto vhodné zaviest tdto vynimku, aby sa zlepsila konkuren¢nd p021c1a
vyrobcov generickych a blologlcky podobnych liekov, ktorf st usadeni v Unii, v tretich krajindch, ktorych trhy st
v kazdom pripade otvorené hospoddrskej sdtazi, pricom sa zdrovefi ponechd rozsah a trvanie ochrany, ktort
poskytuje osvedéenie v Unii. Vhodnost tohto opatrenia sa dalej zabezpecuje stanovenim primeranych zdruk,
ktoré upravujii pouZivanie vynimky. Toto nariadenie by malo orgdnom verejnej moci poskytnit dostatocny Cas
na to, aby zaviedli potrebné opatrenia na prijimanie a uverejiiovanie ozndmen,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena nariadenia (ES) & 469/2009

Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 sa meni takto:
1. V cldnku 1 sa doplia tento bod:

) ,vyrobca“ je osoba usadend v Unii, v ktorej mene sa vyrobok alebo liecivo obsahujtice uvedeny vyrobok vyraba na
tcel vyvozu do tretich krajin alebo na tcel uskladnenia;*;

2. Clanok 5 sa nahrddza takto:
,Cldnok 5
Utinky osved&enia

1. S vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 osved¢enie poskytuje rovnaké prava ako zdkladny patent a podlicha rovnakym
obmedzeniam a zdvizkom.

2. Odchylne od odseku 1 sa osved¢enim uvedenym v odseku 1 neposkytuje ochrana pred uritymi ¢innostami, na
ktoré by bol inak potrebny stihlas majitela osved¢enia (dalej len ,majitel osvedcenia®), ak st splnené tieto podmienky:

a) cinnosti pozostavaju z:

i) vyroby vyrobku alebo lieciva obsahujiceho uvedeny vyrobok na téel vyvozu do tretich krajin; alebo
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ii) akejkolvek stvisiacej ¢innosti, ktord je absoltitne nevyhnutnd na vyrobu v Unii uvedent v bode i) alebo na
samotny vyvoz; alebo

iii) vyroby vyrobku alebo lie¢iva obsahujiiceho uvedeny vyrobok najskor Sest mesiacov pred skoncenim platnosti
osvedcenia na tcel jeho uskladnenia v ¢lenskom §tite vyroby s cielom uviest uvedeny vyrobok alebo liecivo
obsahujtice uvedeny vyrobok na trh ¢lenskych stdtov po skonceni platnosti prislusného osvedéenia; alebo

iv) akejkolvek stvisiacej ¢innosti, ktord je absoliitne nevyhnutnd na vyrobu vyrobku alebo lie¢iva obsahujiceho
uvedeny vyrobok v Unii, uvedenti v bode iii), alebo na samotné uskladnenie, ak sa takdto stvisiaca ¢innost
vykondva najskor Sest mesiacov pred skoncenim platnosti osved¢enia.

b) vyrobca vhodnym a zdokumentovanym sposobom informuje organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 v ¢lenskom 3tdte,
v ktorom md prebichat uvedend vyroba, a ozndmi majitelovi osvedcenia informdcie uvedené v odseku 5 tohto
¢lanku najneskor tri mesiace pred ddtumom zacatia vyroby v danom ¢lenskom Stéte alebo najneskor tri mesiace
pred vykonanim prvej stvisiacej ¢innosti predchddzajicej uvedenej vyrobe, ktord by inak bola zakdzana
v dosledku ochrany poskytnutej osvedéenim, podla toho, ¢o nastane skor;

¢) ak sa informécie uvedené v odseku 5 tohto ¢lanku zmenia, vyrobca o tom informuje orgdn uvedeny v ¢linku 9
ods. 1 a ozndmi to majitelovi osvedéenia pred tym, ako uvedené zmeny nadobudnd Gcinnost;

d) v pripade vyrobkov alebo lie¢iv obsahujicich uvedené vyrobky vyrobenych na tcel vyvozu do tretich krajin
vyrobca zabezpedi, aby bolo logo vo forme stanovenej v prilohe -I umiestnené na vonkaj$om obale vyrobku alebo
lie¢iva obsahujiiceho uvedeny vyrobok uvedeného v pism. a) bode i) tohto odseku, a ak je to mozné, na jeho
vnatornom obale;

) vyrobca dodrziava odsek 9 tohto ¢lanku a pripadne ¢ldnok 12 ods. 2

3. Vynimka uvedend v odseku 2 sa nevzfahuje na Ziadnu ¢innost alebo aktivitu vykondvand na dovoz vyrobkov
alebo lie¢iv obsahujicich uvedené vyrobky do Unie vylu¢ne na tcely opitovného zabalenia a spitného vyvozu alebo
uskladnenia.

4. Informdcie poskytnuté majitelovi osvedcenia na tcely odseku 2 pism. b) a ¢) sa pouzivaji vyluéne na Gcely
overenia toho, ¢i boli splnené poziadavky tohto nariadenia, a v ndlezitych pripadoch na dcely zacatia siidneho
konania pre nesulad.

5. Informdcie, ktoré ma poskytnit vyrobca na tcely odseku 2 pism. b), st:
a) ndzov a adresa vyrobcu;
b) informdcia o tom, ¢i je ticelom vyroby vyvoz, uskladnenie alebo vyvoz aj uskladnenie;

¢) clensky stit, v ktorom sa mé uskuto¢nit vyroba a pripadne aj uskladnenie, a ¢clensky $tit, v ktorom sa md
uskutocnit pripadnd prvd sdvisiaca ¢innost predchddzajiica vyrobe;

d) ¢islo osved¢enia udeleného v ¢lenskom 3téte vyroby a ¢islo osvedcenia udeleného v ¢lenskom $tate pripadnej prvej
stvisiacej ¢innosti predchadzajicej vyrobe; a

) v pripade lieciv, ktoré maji byt vyvezené do tretich krajin, referencné ¢islo povolenia na uvedenie na trh alebo
dokumentu rovnocenného s takymto povolenim v kazdej tretej krajine vyvozu, len o je verejne dostupné.

6. Na tcely ozndmenia organu podla odseku 2 pism. b) a ¢) pouzije vyrobca Standardny oznamovaci formuldr
uvedeny v prilohe -Ia.

7. Nesplnenie poziadaviek odseku 5 pism. €) v stvislosti s tretou krajinou ovplyvni len vyvoz do uvedenej krajiny
a na uvedeny vyvoz sa teda vynimka nebude vztahovat.

8. Vyrobca zabezpeti, aby liecivd vyrobené podla odseku 2 pism, a) bodu i) neboli oznacené aktivnym
Specifickym identifikdtorom v zmysle delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 (*).
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9.  Vyrobca vhodnym a zdokumentovanym sposobom zabezpeci, aby akdkolvek osoba, ktord je v zmluvnom
vztahu s vyrobcom a vykonédva ¢innosti, na ktoré sa vztahuje odsek 2 pism. a), bola v plnom rozsahu informovand
a poucend o tom, ze:

a) na tieto ¢innosti sa vztahuje odsek 2;

b) uvedenie na trh, dovoz alebo spitny dovoz vyrobku alebo lie¢iva obsahujiceho uvedeny vyrobok uvedeného
v odseku 2 pism. a) bode i) alebo uvedenie na trh vyrobku alebo lie¢iva obsahujiceho uvedeny vyrobok
uvedeného v odseku 2 pism. a) bode iii) by mohlo byt porusenim osvedéenia uvedeného v odseku 2, ak sa takéto
osvedCenie uplatiiuje a kym je platné.

10.  Odsek 2 sa uplatiiuje na osvedcenia, o ktoré bolo poziadané 1. jila 2019 alebo po uvedenom datume.

Odsek 2 sa vztahuje aj na osvedCenia, o ktoré bolo poziadané pred 1. jilom 2019 a ktoré nadobudne Gcinnost
k uvedenému ddtumu alebo po fiom. Odsek 2 sa uplatiiuje na takéto osvedcenia len od 2. jila 2022.

Odsek 2 sa neuplatiiuje na osvedcenia, ktoré nadobudnd dcinnost pred 1. jilom 2019.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktdbra 2015, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajiice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov
uvadzanych na obale lieckov na humdnne pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.2016, s. 1).%;

3. V dnku 11 sa doplna tento odsek:
»4.  Organ uvedeny v ¢ldnku 9 ods. 1 ¢o najskor uverejni informécie uvedené v ¢lanku 5 ods. 5 spolu s ditumom

ich ozndmenia. Rovnako o najskor uverejni vietky zmeny informécii ozndmené v stlade s ¢lankom 5 ods. 2 pism.
0.

4. Clanok 12 sa nahradza takto:
,Cldnok 12

Poplatky

1. Clenské stity mozu vyzadovat, aby sa za osvedcenie platili ro¢né poplatky.
2. Clenské stity mozu vyzadovat, aby sa za ozndmenia uvedené v ¢ldnku 5 ods. 2 pism. b) a c) platil poplatok.;

5. Vklada sa tento ¢lanok:
,Cldnok 21a
Hodnotenie
Najneskor pdt rokov po ddtume uvedenom v ¢linku 5 ods. 10 a ndsledne kazdych pit rokov Komisia uskutoéni
hodnotenie ¢ldnku 5 ods. 2 az 9 a ¢lanku 11, aby posudila, ¢ boli dosiahnuté ciele tychto ustanoveni, a predlozi
spravu o hlavnych zisteniach Eurépskemu parlamentu, Rade a Eurépskemu hospodirskemu a socidlnemu vyboru.
Okrem hodnotenia vplyvu vynimky umoziujtcej vyrobu na tcel vyvozu sa osobitne posiudia ucinky, ktoré ma
vyroba na ucel uskladnenia s ciefom uviest uvedeny vyrobok alebo lie¢ivo obsahujice uvedeny vyrobok na trh
¢lenskych stitov po skonéeni platnosti prislusného osvedéenia, na pristup k lickom a na vydavky na verejné zdravie

a ¢ je vynimka a najmid obdobie stanovené v ¢lanku 5 ods. 2 pism. a) bode iii) dostato¢né na dosiahnutie cielov
uvedenych v ¢lanku 5 vritane verejného zdravia.”;

6. Vkladajii sa prilohy -I a -la v stlade s prilohou k tomuto narjadeniu.

Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobuda tcinnost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. méja 2019

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
G. CIAMBA

A. TAJANI
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PRILOHA

Vkladaju sa tieto prilohy:
,PRILOHA -I

Logo

Toto logo sa uvedie v Ciernej farbe a v takej velkosti, aby bolo dostato¢ne viditelné.

* X

E UZ epoe rt

* 5 X

PRILOHA -Ia

Standardny oznamovaci formuldr podla ¢lénku 5 ods. 2 pism. b) a ¢)

Oznacte prislusni kolonku O Nové ozndmenie
[0 Aktualizdcia existujiiceho ozndmenia

a) Nazov a adresa vyrobcu

b) Ucel vyroby O Vyvoz
O Uskladnenie
[ Vyvoz a uskladnenie

c) Clensky stit, v ktorom sa md uskutocnif vyroba | Clensky stt vyroby
a Clensky §tdt, v ktorom sa md uskutocnit pripadnd [—
prva stvisiaca ¢innost predchddzajica vyrobe (Clensky stdt pripadnej prvej sivisiacej cinnosti)

d) Cislo osvedéenia udeleného v ¢lenskom stdte vyroby | Osvedcenie v ¢lenskom state vyroby
a Cislo osvedCenia udelené v ¢lenskom $tite pripad-
nej prvej sdvisiacej ¢innosti predchddzajicej vyrobe | (Osvedcenie v clenskom Stdte pripadnej prvej

stvisiacej ¢innosti)

V pripade lieciv, ktoré maji byt vyvezené do tretich
krajin, referen¢né ¢islo povolenia na uvedenie na trh
alebo dokumentu rovnocenného s takymto povole-
nim v kazdej tretej krajine vyvozu

o
~
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