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Tento dokument slouzi pouze k informacnim tcelum. Nepredjima konecné rozhodnuti Komise o tom, zda tato iniciativa bude
pokracovat, ani o jejim konecném obsahu. VSechny prvky iniciativy popsané v tomto dokumentu, vcetné harmonogramu, se
mohou zmeénit.

A. Politické souvislosti, vymezeni problému a kontrola subsidiarity

Politické souvislosti

Jak je zdlraznéno v Akénim planu pro dusevni viastnictvi' vypracovaném Komisi, nehmotna aktiva jsou zakladnimi
kameny dnesni ekonomiky. Efektivni ramec pro du$evni vlastnictvi musi dosahnout rovnovahy mezi podporou
inovaci prostfednictvim ochrany dusSevniho vlastnictvi na jedné strané a neblokovanim pfistupu spoleénosti k
duSevnimu vlastnictvi a na jednotny trh na strané druhé. Ze v3ech typd duSevniho vlastnictvi jsou patenty
nejsiingjSi. Patenty maji zasadni vyznam pro EU pfi jejim Usili o budovani evropské zdravotni unie a pro souvisejici
iniciativy, jako je novy evropsky Ufad pro pfipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi (HERA) a
Farmaceutickd strategie pro Evropu. Patenty ovliviiuji investi¢ni rozhodnuti ve vSech primyslovych ekosystémech,
jako jsou rozhodnuti o zavadéni zelenych a digitalnich technologii. Proto jsou jednim z nejzasadnéjSich nastroji v

souboru nastroji pramyslové politiky EU a budou rovnéz hrat kli¢ovou ulohu v pfipravovaném evropském aktu o

Cipech. Navzdory strategickému vyznamu patentd je patentové pravo EU pomérné omezené a roztfisténé.

Patentové pravo EU je tudiz tfeba upravit tak, aby se zvysila odolnost naSeho patentového systému a podpofila se

soubé&zna transformace EU (digitélni a zelena). Vzhledem k bliZzicimu se spusténi jednotného patentového

systému je to takeé idealni ¢as k posileni patentového prava EU a k usnadnéni pFistupu ke kritickym technologiim.

Komise proto vypracuje soudrzny a vyvazeny baliek, ktery bude obsahovat tfi navrhy souvisejici s patenty. Tyto

navrhy, oznamené v Ak&nim planu pro dusevni vlastnictvi, se budou tykat dodatkovych ochrannych osvédceni,

nucenych licenci a patentd, jejichz vyuziti je nezbytné k dodrzeni technickych norem (patenty SEP). Navrhy sdileji
spolecné cile, jako napfiklad: i) zvySeni pravni jistoty a transparentnosti a ii) snizeni roztfiSténosti a transakcnich
nakladu.

Dodatkova ochranna osvédéeni (dale jen ,DOO®) jsou zvlastnim pravem duSevniho vlastnictvi, které prodluzuje

dobu platnosti patentu az o pét let?2. DOO se vztahuji na inovativni 1&Civé pfipravky a pfipravky na ochranu rostlin.

Cilem DOO je kompenzovat ztratu u€inné patentové ochrany, k niz dochazi v disledku zdlouhavych zkouS$ek,

které jsou u téchto pfipravkll vyzadovany pfed udélenim registrace regulacénim organem. PFisluSnymi pravnimi

predpisy EU jsou pro DOO tykajici se léCivych pfipravk( nafizeni (ES) €. 469/2009 a pro DOO tykajici se pfipravk

na ochranu rostlin nafizeni (ES) ¢. 1610/96.

V EU jsou DOO k dispozici pro patenty upravené na dvou — a brzy tfech — Grovnich.

1. Vnitrostatni pravni predpisy 27 c¢lenskych statd tykajici se vnitrostatnich patentd — predkladanych a
udélovanych v kazdém d&lenském staté, kde je ochrana poZadovana, které jsou vymahany vnitrostatnimi
soudy.

2. Evropskda patentova Umluva, ktera zfizuje jednotné kontaktni misto pro predkladani, posuzovani a udélovani

t Akéni plan pro duevni viastnictvi, COM(2020) 760 final, 25. 11. 2020.
2U patentovanych légivych pfipravkd je mozné dalsi prodlouzeni o 6 mésicu, pokud jsou spinény urgité podminky pro pediatricky vyzkum.



https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/supplementary-protection-certificates-pharmaceutical-and-plant-protection-products_en#:~:text=Supplementary%20protection%20certificates%20(SPCs)%20are,been%20authorised%20by%20regulatory%20authorities.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_20_2187
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_cs
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-_cs
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_cs
https://ec.europa.eu/growth/industry/policy_en#:~:text=In%20March%202020%20the%20Commission,plates%20and%20increasing%20global%20competition.
https://ec.europa.eu/commission/commissioners/2019-2024/breton/blog/how-european-chips-act-will-put-europe-back-tech-race_cs
https://ec.europa.eu/commission/commissioners/2019-2024/breton/blog/how-european-chips-act-will-put-europe-back-tech-race_cs
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/epc.html
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43845

evropskych patentt Evropskym patentovym ufadem. Evropsky patent se musi poté, co je udélen, validovat v
kazdém clenském staté EU, kde je ochrana pozadovana. Svému maijiteli pfiznava stejna prava jako narodni
patent a vymahat se musi u vnitrostatnich soudd.

3. Balicek EU o jednotném patentu3, kterym bude brzy zaveden evropsky patent s jednotnym tcinkem (jednotny
patent) a jedina jurisdikce pro zucastnéné clenské staty EU, totiz Jednotny patentovy soud. Az tento systém
zacne fungovat, bude mozné jednotné patenty, evropské patenty (podle bodu 2 vyse) a DOO, které se na nich
zakladaji, vymahat pfed Jednotnym patentovym soudem.

Akéni plan pro dusSevni vlastnictvi zduraznil, ze je nutné fesit pretrvavajici roztfisténost systému dusevniho
vlastnictvi EU. V prvni fadé jsou DOO k dispozici pouze na vnitrostatni drovni. Farmaceuticka strategie pro Evropu
zduraznila vyznam investic do vyzkumu a vyvoje zamérenych na vyvoj inovativnich léCivych pfipravkl a upozornila,
Ze rozdily mezi ¢lenskymi staty pfi uplatiiovani prav dusevniho vlastnictvi — zejména DOO — na ochranu téchto
inovativnich vyrobk( vedou k duplicitt a neucinnosti. To ovliviiuje konkurenceschopnost farmaceutického
pramyslu. Jak bylo v téchto strategiich oznameno, Komise zkouma opatfeni pro optimalizaci systému DOO tak,
aby byl transparentnéjsi a ucinnég;si.

V zavérech Rady ze dne 10. listopadu 2020 o politice v oblasti dusevniho vlastnictvi byla Komise vyzvana, aby
predlozila iniciativy k zefektivnéni ochrany dusevniho vlastnictvi véetné systému DOO. Usneseni Evropského
parlamentu ze dne 11. listopadu 2021 o akénim planu pro dusevni viastnictvi (2021/2007(INI)) vyzvalo Komisi, aby
fesila roztfisténost DOO, a ¢lenské staty, aby podpofily zavedeni jednotného DOO.

Hodnoceni pravnich predpisti o DOO provedené Komisi v roce 2020 potvrdilo u¢innost DOO jako pobidek pro
vyvoj [éCivych pfipravku a pfipravkd na ochranu rostlin. Upozornilo také na fadu problému (viz nize).

V neposledni fadé pandemie COVID-19 zdlraznila vyznam silného a vyvazeného systému dusevniho vlastnictvi,
ktery by poskytoval pobidky k vyvoji novych zplsobu 1é¢by a o¢kovacich latek, jakoz i potfebu transparentnich a
snadno dostupnych informaci o statusu prav duSevniho vlastnictvi, ktera chrani kritické technologie, v zajmu
usnadnéni spolupréace.

Problém, ktery ma iniciativa resit

Hodnoceni pravnich pfedpist o DOO provedené Komisi v roce 2020 dospélo k zavéru, Ze hlavnim nedostatkem
stavajiciho systému je skutecnost, Ze DOO jsou vydavana a spravovana na vnitrostatni drovni. V soucasnosti se
Z4dosti o DOO podavaji vnitrostatnimu patentovému ufadu kazdého &lenského statu EU, v némz se Zada o
ochranu a ktery udélil zakladni patent, ktery méa byt prodlouzen. To oslabuje jejich U€innost a uéelnost. Byly zjistény
tyto problémy:

1. Rozdilné vysledky fizeni o vydavani v jednotlivych zemich EU

Nafizeni o DOO stanovi jednotné kritéria zpusobilosti. Casto se véak stava4, ze nékteré &lenské staty DOO vydaji,
avSak jiné totoznou zadost zamitnou nebo udéli DOO s odlisSnou oblasti plsobnosti. To vytvafi pravni nejistotu a
zbyte¢né prekazky pro vstup konkurenénich generik na trh®.

2. Neexistence jednotné ochrany prostiednictvim DOO pro budouci jednotny patent

Podle stavajicich pravnich predpisd o DOO by se budouci jednotné patenty mohly prodluzovat pouze pomoci
vnitrostatnich DOO. Jednotna ochrana by tudiz nebyla dostupna po celou dobu ochrany IéCivych pfipravkd nebo
pfipravkl na ochranu rostlin.

3. Neoptimalni transparentnost informaci tykajicich se DOO

Nafizeni o DOO stanovi pravidla pro zvefejiovani udaju o registraci. Objevilo se vSak nékolik problému a rozdill
mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o transparentnost informaci souvisejicich s DOO. Zu¢astnéné strany potvrzuji, Ze
tim vznika pravni nejistota, napf. vyrobci generik maji Casto potize posoudit, jestli je vyrobek, jemuz chtgji
konkurovat, v riznych €lenskych statech stale chranén DOO, &i nikoli.

4. Vysoké naklady a administrativni zatéz pro uzivatele DOO

Zadosti o DOO posuzuji jednotlivé vnitrostatni patentové Gfady. Poté mohou rozhodnout o vydani DOO pro své
uzemi v souladu s pozadavky nafizeni o DOO. Od roku 1993 bylo udéleno vice nez 20 000 DOO. Existence vice
riznych vnitrostatnich DOO (viz oddil C nize) vede k vysokym nakladum na registraci a udrzbu pro uzivatele DOO,
jakoz i k velké administrativni zatézi, ktera postihuje zejména inovativni malé a stfedni podniky. DOO musi byt
vymahana u vnitrostatnich soudu.

Tyto problémy se tykaji nasledujicich zu€astnénych stran.
- Spole¢nosti, které vyvijeji inovativni IéCivé pfipravky a pfFipravky na ochranu rostlin (vyrobci originalnich
pfipravku), v€etné malych a stfednich podnikll, se potykaji s dodate€nou administrativni zatézi a naklady

8 Nafizeni (EU) ¢. 1257/2012, nafizeni Rady (EU) ¢. 1260/2012 a dohoda o Jednotném patentovém soudu.

4 Studie Komise: 25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges (2017).

5 ,Generikum* je légivy pfipravek nebo pfipravek na ochranu rostlin, ktery ma shodné kvalitativni i kvantitativni sloZeni, pokud jde o Gcinné latky,
a shodnou Iékovou formu s referencnim IéCivym pfipravkem vyrobce originalniho pfipravku a jehoz bioekvivalence s referenénim IéCivym
pfipravkem byla prokazana pred zrychlenym procesem registrace.



https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-patent_en#:~:text=The%20unitary%20patent%20is%20a,a%20single%2C%20specialised%20patent%20jurisdiction.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_20_2187
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2021-0453_CS.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2021-0453_CS.html
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43847

vyplyvajicimi ze sou¢asného roztfisténého systému DOO. Verejna konzultace Komise z roku 2018 potvrdila, ze
roztfisténost zpUsobuje pravni nejistotu, protoze rozhodnuti o vydani DOO a spory tykajici se DOO se mohou v
jednotlivych Elenskych statech liSit.

Odvétvi generik a dodavatelé ucinnych slozek lé¢ivych pfipravk(l pusobici v EU, zejména malé a stfedni podniky,
jsou znevyhodnéni, pokud jde o jejich obchodni pfedvidatelnost na jednotném trhu, a to z ddvodu roztfisténosti
systétmu DOO a jeho neoptimdlni transparentnosti. Vznikaji jim rovnéz vysoké naklady na monitorovani
vnitrostatnich DOO.

V pruzkumu institutu Allensbach nékteré vnitrostatni patentové ufady uvedly, Ze rostouci slozitost posuzovani
zadosti o DOO je problematicka, zejména pro ufady s omezenymi administrativnimi zdroji. S touto sloZitosti se
potykaji i vnitrostatni soudy.

Pravni &i patentovi zastupci v oblasti duSevniho vlastnictvi, ktefi se zabyvaji registraci, monitorovanim a
vymahanim DOOQO, se v pfipadech, kdy se zabyvaji ochranou duSevniho vlastnictvi ve vice €lenskych statech,
potykaji s tymiz problémy, jez popisuje odvétvi vyrobcl originalnich pfipravkd a generik.

Roztfisténost a nedostatecna transparentnost informaci tykajicich se DOO znamena, Ze pfinosy v€éasného vstupu
cenové dostupnych generik a biogenerik na trh mohou odvétvi zdravotni péce, pacienti a uzivatelé pfipravkd na
ochranu rostlin vyuzivat v jednom ¢lenském staté, a v jiné zemi nikoli. Mize byt také naru$en spole¢ny nakup
ur¢itého 1écivého pripravku pro nékolik ¢lenskych statll EU v pfipadé, Zze se rozsah a/nebo doba trvani
pfislusnych DOO v téchto ¢lenskych statech lisi.

Zaklad pro opatreni na urovni EU (pravni zaklad a kontrola subsidiarity)

Pravni zéklad

Cilem planovanych opatfeni EU je odstranit pfekazky jednotného trhu, na néz se vztahuje ¢lanek 114 Smlouvy o
fungovani EU (SFEU). Opatfeni EU jsou odlvodnéna zajisténim homogenniho a uéinného fungovani jednotného
trhu s dotéenymi pfipravky. DOO jsou upraveny sekundarnimi pravnimi predpisy EU na zakladé ¢lanku 114 SFEU.
Pravnim zakladem nafizeni ¢. 1257/2012 o jednotné patentové ochrané je ¢l. 118 prvni pododstavec SFEU tykajici
se vytvorfeni evropskych prav duSevniho vlastnictvi. Uvedené ustanoveni by proto mohlo byt i pravnim zakladem
pro vytvoreni jednotného DOO.

Prakticka potreba opatreni na irovni EU

Zmeény nafizeni o DOO mize pfijimat pouze normotvirce EU. Systém pro uznavani DOO EU vydanych
vnitrostatnimi organy nebo centralizovanym/virtualnim organem pro vydavani by mohl byt zfizen pouze na urovni
EU.

B. Cile a zvazovana opatreni

Cilem této iniciativy je podpofit inovace a konkurenceschopnost v EU a zlepSit systém zdravotni pé&e tim, Ze bude
zajisténa vhodnost systému DOO pro jednotny trh a pro digitalni vék, jakoZ i jeho vyrazné vy3ssi pfedvidatelnost,
transparentnost a U¢innost pro uzivatele (véetné malych a stfednich podnik( a zacinajicich podniku).

Specifické cile politiky:

1. zvysit pravni jistotu, pokud jde o postup vydavani DOO;

2. poskytovat jednotnou ochranu prostifednictvim DOO souvisejici s jednotnymi patenty;

3. zvysit transparentnost informaci tykajicich se DOO (napf. zlepsit jasnost, usnadnit dostupnost a zvysit
srozumitelnost a uzivatelskou pfistupnost);

4. snizit naklady a zatéz spojené se ziskanim a udrzovanim ochrany prostfednictvim DOO v EU.

Komise zvazuje v zajmu dosazeni téchto cil( politiky nasledujici moznosti.

a) Zakladni scénar: beze zmény stavajici politiky. Systém DOO by i nadale fungoval podle stavajicich unijnich a
vnitrostatnich pravidel. Clenské staty by nadale mohly upravovat své postupy v oblasti DOO bez vzajemné
koordinace a na jednotném trhu by pfetrvavaly rizné pfistupy. Problémy uvedené v oddile A by dal existovaly, i
kdyby Komise pokracovala v podpore lepSiho provadéni nafizeni o DOO. Budouci jednotné patenty by se
mohly prodluzovat pouze pomoci vnitrostatnich DOO.

b) Nelegislativni nastroje: pokyny zalozené na osvédcenych postupech vnitrostatnich patentovych Gfadd a na
judikatufe Soudniho dvora Evropskeé unie, jejichz cilem je dal$i harmonizace stavajiciho systému DOO (coz by
pomohlo dosahnout cilil 1 a 3). Nesnizily by se vSak naklady ani zatéz spojené s existenci vice paralelnich
vnitrostatnich postupl (cil 4), ani by se neposkytovala jednotna ochrana prostfednictvim DOQO souvisejici s
jednotnym patentem (cil 2).

c) Legislativni zmény, pfipadné v kombinaci s nelegislativnimi zménami.

c.1) Vytvofeni centralizovaného systému ochrany prostfednictvim DOO v EU s cilem snizit naklady a zatéz (cil
4) a zvysit pfedvidatelnost postupu vydavani DOO (cil 1). Centralizovany systém by usnadnil vytvofeni
standardizovanych, spoleénych a vefejné dostupnych digitalnich databazi (cil 3). Tento centralizovany
systém by mohl sestavat z:

— jednotného DOO (coz by rovnéz pfispélo k dosazeni cile 2), jez by doplfiovalo budouci jednotny



https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-patent-research-exemptions_cs
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native

patent,
— jednotného postupu pro vydavani (soubor() vnitrostatnich DOO, pficemz jednotné DOO by vytvofeno
nebylo,
— kombinace obojiho.
Podrobné prvky centralizovaného systému DOO budou posouzeny v posouzeni dopadu (napf. pfezkumny
organ a organ vydavajici osvédceni (virtualni organ slozeny z odbornik(i na DOO z ¢lenskych statd nebo
organ EU), jazykovy rezim (pouze anglicky nebo vicejazy€né), soudni pfezkum atd.).
c.2) Cilené zmény nafizeni o DOO na zakladé osvédcéenych postupl vnitrostatnich patentovych dradi a
judikatury Soudniho dvora EU zaméfené na dal$i harmonizaci stavajiciho systému DOO (cile 1 a 3).

C. Pravdépodobné dopady

Pravdépodobné ekonomické dopady

Evropskd unie je druhym nejvét§im svétovym trhem s léCivymi pfipravky. Vydaje na zdravotnické vyrobky
predstavuji 20 % vydajl EU na zdravotni péci, které tvofi asi 10 % HDP EU’. Vice nez 80 % téchto vydajl je
hrazeno z verejnych rozpoct®. PFi koncipovani DOO EU se ocekavalo, Ze oddali vstup generik na trh, ¢imz se
|écivé pripravky stanou hlfe pfistupnymi a méné cenové dostupnéj$imi’. Pfedpokladalo se vSak, ze vzhledem k
neustalému zvySovani ¢asu a nakladud nezbytnych pro vyvoj novych vyrobku a k nardstu celosvétové konkurence
to bude kompenzovano potifebou, aby se inovativnim spole€nostem vratily jejich investice do vyzkumu a vyvoje.

V roce 2019 bylo v EU-27 podano 964 zadosti o DOO. Nejvice zadosti obdrzelo Némecko: 67 zadosti u léCivych
pripravkll a 16 zadosti u pfipravkd na ochranu rostlin. Zemépisné pokryti DOO u IéCivych pfipravkl se v prabéhu
let zvySuje (v roce 2014 se o DOO Zadalo pramérné ve 20 ¢lenskych statech EU).8

V hodnoceni DOO z roku 2020 se odhaduje, ze pokud jde o spravni poplatky, ¢ini naklady na patentovou ochranu
ve vSech zemich EU-27 152 765 EUR a na ochranu prostfednictvim DOO 137 610 EUR. Naklady na odmény
internich a externé zajistovanych patentovych zastupct mohou tyto naklady vyrazné zvysit. V pfipadé soudnich
spord mohou strany v jednotlivych jurisdikcich nést naklady ve vysi 50 000 az 250 000 EUR. To je oproti odhadu
minimalnich nakladd na uvedeni nového lécivého pripravku na trh, které &ini 600 miliond EUR, relativné malo
(0,08 %), ale pro malé a stfedni podniky to stejné mlze predstavovat znacnou zatéz. Lze oCekavat, Ze jednotné
DOO nebo jednotny postup pro vydavani (moznost c.1 vy$e) vyznamné snizi stavajici zatizeni plynouci z az 27
paralelnich fizeni a velkého mnoZstvi souvisejicich spravnich poplatkli a odmén pravnich zastupcu.

PFinosy vétSi pravni jistoty vyplyvajici z lepSiho systému DOO pro vyrobce generik a biogenerik (ktera pfedstavuji
pfiblizné 67 % vSech léCivych pfipravkd na pfedpis prodanych v EU) by byly znaéné, ackoliv je obtiznéjsi je
kvantifikovat.

Je tfeba posoudit mozné dopady jednotného DOO na rozpocet a vefejné zdravi menSich &lenskych statd EU nebo
Clenskych statd EU s nizSimi pFijmy, nebot v téchto zemich jsou DOO méné vyuzivana.

Pravdépodobné socialni dopady

Cilem této iniciativy je zlepSit pobidky EU pro farmaceutické a agrochemické inovace, coz znamena vice
kvalitnéjSich pfipravku a sluzeb pro jednotlivce. Tato odvétvi zajistuji v Evropé velky pocet vysoce kvalifikovanych
pracovnich mist s pfidanou hodnotou®. V oblasti IéCivych pripravkd by lepsi pobidky spolu s vétsi pravni jistotou
zvysily dostupnost inovativnich 1éCivych pfFipravkd a generik/biogenerik pro pacienty. Vzhledem ke starnuti
obyvatelstva EU ma v€asny vstup generik/biogenerik na trh zasadni vyznam pro udrzitelnost rozpo¢td v oblasti
vefejného zdravi. Tato iniciativa pravdépodobné nebude mit negativni dopad na zakladni prava ani zadny dopad
na zivotni prostredi.

Jednotné DOO a jednotny postup vydavani by pfinesly zjednoduseni a snizily by administrativni zatéz a naklady
pro zadatele o DOO.

Budou posouzeny vesSkeré nové naklady i mozné pfinosy souvisejici s moznostmi politiky, pficemz zvlastni
pozornost bude vénovana administrativni zatézi.

D. Nastroje zlepSovani pravni Upravy

Posouzeni dopadt

Posouzeni dopadll posoudi vySe nastinéné moznosti s cilem urcit jejich nakladové nejefektivnéj$i kombinaci.

SStrana 142 zpravy OECD a Komise Health at a Glance: Europe 2018, STATE OF HEALTH IN THE EU CYCLE (Struény pohled na zdravi
obyvatel Evropy (2018): cyklus zdravi v EU).
7V hodnoceni DOO (s. 41 a pfiloha 4) bylo u vzorku 232 Ié&ivych pFipravk( odhadnuto, Ze DOO b&hem prvnich 12,5 let po uvedeni na trh
zvySuji celkové vydaje na IéCivé pfipravky chranéné prostrednictvim DOO o 13 %, vétSinou na ukor vefejnych rozpocta.
8 Studie Komise: 25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges (2017).
® Studie Ufadu EUIPO a Evropského patentového Ufadu tykajici se primyslovych odvétvi intenzivné vyuzivajicich dudevni vlastnictvi



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda_20_2174
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-12/2020_healthatglance_rep_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Glossary:EU_enlargements
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43847
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/05/4.-Generic-Medicines_On-Generic-Medicines.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/05/4.-Generic-Medicines_On-Generic-Medicines.pdf
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/antitrust_en.html
https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/health-at-a-glance-europe-2018_health_glance_eur-2018-en
https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/health-at-a-glance-europe-2018_health_glance_eur-2018-en
https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/health-at-a-glance-europe-2018_health_glance_eur-2018-en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43847
https://euipo.europa.eu/ohimportal/en/web/observatory/ip-contribution#contribution

Prace na posouzeni dopadl by zacaly v prvnim d&tvrtleti roku 2022. Komise provedla nékolik ekonomickych a
pravnich studiil® s cilem provést analyzu (fakticka zakladna a sbér Udaju) zalezitosti uvedenych v této vyzvé k
predlozeni faktickych podkladd.

Konzultaéni strategie

Kromé této vyzvy k predlozeni faktickych podklad(i se neuskute¢ni zadna dalSi vefejna konzultace. Komise
provedla pfimo i prostfednictvim externich tretich stran prizkumy a konzultacel! mezi ob¢any a zUcastnénymi
stranami, mimo jiné provedla v roce 2018 vefejnou konzultaci. GR GROW se zt¢&astnilo dvou konferenci o DOO v
Mnichové (2017 a 2018), jez spolupofadalo. Konferenci se zu€astnila Siroka Skala zainteresovanych stran, jak je
uvedeno ve vySe uvedeném mapovani zucastnénych stran. Komise se Ucastnila vyro¢nich setkani odborniki
¢lenskych statll v oblasti DOO. Sdruzeni farmaceutického primyslu EU (napf. EFPIA a Medicines for Europe)
vydala k DOO sva stanoviska.

Proc¢ se konzultace konala?

Cilem provedenych priazkumu a konzultaci bylo ziskat nazory zuc¢astnénych stran na Upravu nékterych aspektd
ochrany prostfednictvim DOO s cilem FeSit mimo jiné roztfiSténost a neoptimalni transparentnost.

Cilovéa skupina

Zucastnéné strany (uvedené v oddile A) byly vyzvany, aby se k vy$e uvedenym problémim a mozZnostem vyjadfily.

viz odkazy na internetové strance https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/supplementary-
protection-certificates-pharmaceutical-and-plant-protection-products_en.

1Prazkumy: vefejna konzultace Komise v roce 2018; prizkum institutu Allensbach; Komise provedla v roce 2020 prizkum ad hoc o
transparentnosti systému DOO; byly provedeny cilené prizkumy ad hoc v ramci studie o moznostech jednotného systému DOO v Evropé,
ktera byla zadana Institutu Maxe Plancka v letech 2020 a 2021.



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43847
https://www.efpia.eu/media/15414/ecpa-efpia-and-ifah-europe-joint-position-paper-proposal-for-a-unitary-spc-july-2015.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/02/Medicines-for-Europe-Position-Paper-on-Unitary-SPC-Unified-Mechanism-for-SPC-granting-July-2020.pdf
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/supplementary-protection-certificates-pharmaceutical-and-plant-protection-products_en
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/supplementary-protection-certificates-pharmaceutical-and-plant-protection-products_en
https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-patent-research-exemptions_cs
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native

