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Suhrnny prehlPad

Postidenie vplyvu reformy rezimu dodatkovych ochrannych osvedéeni EU vratane navrhu

nariadenia, ktorym sa vytvéara postup centralizovaného prieskumu ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenie, a ndvrhu nariadenia, ktorym sa vytvara jednotné dodatkové ochranné osvedcenie.

A. Potreba konat’

Preco? AKy problém sa rieSi?

Dodatkové ochranné osvedCenia su osobitné prava dusevného vlastnictva, ktorymi sa az o pat’ rokov
predlzuje 20-ro¢né obdobie platnosti patentov tykajucich sa liekov alebo pripravkov na ochranu rastlin.

Ich cielom je kompenzovat stratu ucinnej patentovej ochrany v dosledku povinného
a zdlhavého testovania vyzadovaného v EU na ziskanie regulacného povolenia na uvedenie
tychto vyrobkov na trh.

Prislugné pravne predpisy EU:

e nariadenie (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva,
e nariadenie (ES) ¢. 1610/96 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikdtu pre vyrobky
na ochranu rastlin.

Kazdoroéne sa vkazdej krajine EU podavalo 25 az 81 Zziadosti o dodatkové ochranné
osvedCenie a od roku 1993 bolo udelenych viac ako 26 000 vnutrostatnych dodatkovych
ochrannych osvedéeni. Priemerna diZka trvania ochrany prostrednictvom dodatkového
ochranného osvedc¢enia sa odhaduje na 3,5 roka.

V akénom plane Komisie pre oblast’ duSevného vlastnictva z novembra 2020 [COM(2020) 760
final], ktory vychadza zhodnotenia dodatkovych ochrannych osvedceni [SWD(2020) 292
final], sa zdoraznila potreba riesit’ zostavajicu nejednotnost’ v systéme dusevného vlastnictva
EU, ktora vedie k zloZitym a nakladnym postupom.

V pléne sa uvadza, Ze v pripade liekov a pripravkov na ochranu rastlin je ochrana
prostrednictvom dodatkovych ochrannych osved¢eni dostupna len na vnutroStatnej urovni.
Zaroven je zavedeny jednotny postup udelovania eurdpskych patentov, ako aj jednotny stibor
pravidiel ziskavania povoleni na uvedenie na trh.

V rovnakom duchu sa vo farmaceutickej stratégii pre Europu [COM(2020) 761 final] zd6raznil
vyznam investicii do vyskumu avyvoja na poskytovanie inovativnych liekov, pricom sa
zdoraznilo, Ze rozdiely v implementécii reZimov duSevného vlastnictva v jednotlivych krajinach
EU, najmi pokial’ ide o dodatkové ochranné osved&enia, vedt k duplicite a neefektivnosti. To
ma vplyv na konkurencieschopnost farmaceutického priemyslu. Rada EU' aj Eurépsky
parlament? vyzvali Komisiu, aby tieto nedostatky odstréanila.

Pre toto posudenie vplyvu je obzvlast dolezity systém jednotnych patentov, ktory by mal
vstapit’ do platnosti v roku 2023. Jeden patent sa tak bude moct’ vztahovat’ jednotne na vsetky
z&astnené krajiny EU. Okrem toho novy Jednotny patentovy sid umozni ziéastnenym
krajinam centralizované rieSenie sporov. Bez tejto politickej iniciativy pre dodatkové ochranné
osvedCenia by vsak neexistovalo zodpovedajiuce jednotné dodatkové ochranné osvedcenie,

! Zavery Rady o politike duSevného vlastnictva z 10. novembra 2020,

https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Eurépsky parlament, Vybor pre pravne veci, Sprava o akénom plane v oblasti duSevného vlastnictva na
podporu obnovy a odolnosti EU [2021/2007(INT)], https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-
9-2021-0284 SK.html.
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ktor¢ by sprevadzalo (rozsirovalo) jednotné patenty.

V ramci iniciativy sa maju riesit’ tieto kI'aiC¢ové problémy:
1. pravna neistota tykajuca sa Statitu dodatkového ochranného osvedcenia,
2. zlozité monitorovanie dodatkovych ochrannych osvedcenti,

3. vysoké naklady a zataz spojené s poziadanim o ochranu prostrednictvom dodatkovych
ochrannych osvedceni v EU a s jej udrziavanim.

Na ziskanie ochrany prostrednictvom dodatkového ochranného osvedéenia v celej EU na
maximalne obdobie piatich rokov musia ziadatelia splnit’ 27 r6znych postupov na narodnych
patentovych uradoch a zaplatit’ rozne vnutrostatne poplatky za podanie zZiadosti a udrziavacie
poplatky v celkovej vyske 192 000 EUR.

V doésledku tychto rozdielnych postupov udelovania osvedCeni na vnutroStatnej urovni je
vysledok vnutro§tatnych postupov neisty, pricom dizka a vysledok prieskumu su takisto
nejednotné. Priblizne Stvrtina Ziadosti tykajucich sa toho istého vyrobku viedla v minulosti
k réznym rozhodnutiam.

Vyrobcovia generickych a biologicky podobnych liekov, ako aj verejni obstaravatelia v sektore
zdravotnictva maju problém vcas zistit' stav ochrany prostrednictvom dodatkovych ochrannych
osvedeni. Vyrobcom to mdze branit’ v uvadzani konkuren¢nych generickych alebo biologicky
podobnych liekov alebo v ucasti na verejnom obstaravani na nakup liekov.

Vnutrostatnym organom to spdsobuje problémy pri obstaravani liekov, najmé spolo¢ne s inymi
krajinami EU.

Co sa od tejto iniciativy oakava?

Vseobecnym cielom navrhovanych politickych opatreni je zlepsit’ dostupnost’ i) novych liekov
pre pacientov v EU a ii) pripravkov na ochranu rastlin pre pol'nohospodarstvo, ako aj podnietit’
spolo¢nosti, aby tieto vyrobky vyvijali v EU.

V suvislosti so vSeobecnymi ciel'mi asuz identifikovanymi problémami sa vymedzili tri
Specifické ciele:

1. Zvysit predvidatelnost’ a pravnu istotu ochrany prostrednictvom dodatkovych ochrannych
osvedéeni v EU. Tento $pecificky ciel mozno dosiahnut’: i) ulahéenim postupov vecného
preskimania; 1ii) ulahCenim zapojenia dotknutych tretich stran; ii1) ulah¢enim postupov
udelovania osvedceni.

2. Ulah¢it monitorovanie dodatkovych ochrannych osvedfeni na jednotnom trhu, pokial
mozno poskytnutim jednotného miesta pristupu k informacidm o stave dodatkovych
ochrannych osvedceni v EU (napr. ¢i boli podané, udelené, zamietnuté, zruSené, stiahnuté alebo
odvolané), ako aj pristupu k Struktirovanym udajom o tejto téme.

3. Znizit néaklady azéataz spojené s poZiadanim o ochranu prostrednictvom dodatkovych
ochrannych osvedCeni asjej udrziavanim, ato preskimanim moznosti zniZenia
administrativnych nakladov; zlep$it' pristup k postupom pre vSetky zainteresované strany,
najmi pre malé a stredné firmy.

AKa4 je pridana hodnota opatreni na tirovni EU?

Opatreniami na urovni EU by sa zvysila integrita jednotného trhu zabezpetenim
Jednotného/centralizovaného, vyvazenc¢ho a transparentncho systemu dodatkovych ochrannych osvedceni
v EU a zmiernenim negativnych dosledkov, ktorym celia Ziadatelia v dosledku rozdielnych postupov.




Opatrenia na trovni EU st preto opodstatnené aj na zabezpetenie bezproblémového fungovania jednotného
trhu s inovativnymi vyrobkami, ktoré podliehajii povoleniam na uvedenie na trh, a na umoznenie vyuzivania
vyhod u€inného ramca priemyselného vlastnictva na prislusnych trhoch s vyrobkami.

B. RieSenia

Aké legislativne a nelegislativne moZnosti politiky sa zvazovali? Je niektora z moZnosti
uprednostiiovana? Preco?

e Moznost’ 0: nezmenena politika (zékladny scenar).

e Moznost 1: usmernenia Kk uplatiiovaniu sucasnych reZimov dodatkovych ochrannych
osvedceni. Narodnym patentovym turadom by sa tak poskytli spolo¢né usmernenia/odporucania
k uplatiiovaniu existujiceho nariadenia o dodatkovych ochrannych osvedceniach, ktoré by
vychadzali zich skusenosti a judikatary Stdneho dvora EU. V takychto usmerneniach by sa
odporucali aj spolo¢né pravidla zverejiovania informacii o dodatkovych ochrannych
osvedceniach vo vnutrostatnych registroch a zabezpe€ovania ich dostupnosti.

e Moznost 2: vzajomné uznavanie vniitro$titnych rozhodnuti. Ziadatelom o dodatkové
ochranné osvedcCenia by to umoznilo podat ziadost' o dodatkové ochranné osvedéenie
uréenému narodnému patentovému uradu — ,,referencnému tradu® —, ktorého rozhodnutie by
uznali vSetky ostatné narodné patentové urady.

e Moznost 3: centralizované podavanie a prieskum Ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenia, ktoré by viedlo k nezaviznému stanovisku. Vznikol by tak Ustredny orgén na
podavanie Ziadosti o dodatkové ochranné osvedéenia v EU, ktory by Ziadosti skimal a vydaval
by stanovisko oudeleni alebo neudeleni dodatkového ochranného osvedcenia. Narodné
patentové trady by sa mohli slobodne riadit’ tymto stanoviskom alebo by mohli vykonat’ vlastny
prieskum. Rozhodnutie o udeleni ochrany prostrednictvom dodatkového ochranného osvedcenia
by tak zostalo na vnutrostatnej urovni. Tento systém by mohli vyuZivat’ iba majitelia eurdpskeho
patentu a v pripade liekov drZitelia centralizovaného povolenia na uvedenie na trh.

e Moznost' 4: centralizované podavanie a prieskum Ziadosti o dodatkové ochranné
osvedcenia, ktoré by viedlo Kk zaviznému stanovisku. Tito moZnost' je totoZna
s moznostou 3, ale ndrodné patentové urady by sa museli riadit’ stanoviskom. Rozhodnutia
o udeleni ochrany v podobe dodatkového ochranného osved€enia by teda nad’alej prijimali
narodné¢ urady, ale vysledok tychto rozhodnuti by uroval ustredny organ,

e Moznost 5: ,jednotné dodatkové ochranné osvedéenie“ dopiiajiice jednotny patent.
Ustredny organ by okrem prieskumu Ziadosti udeloval ,jednotné dodatkové ochranné
osvedcenie” Ziadatelom, ktori si majitelmi eurdpskeho patentu s jednotnym ucinkom.
Jednotné dodatkové ochranné osvedcenie by bolo platné len na Uzemi (v sucasnosti 17)
krajin EU zapojenych do systému jednotného patentu.

Moznosti €.2 az 5 by umoznili tretim strandm (napr. vyrobcom generickych liekov vo
farmaceutickom alebo agrochemickom sektore, ako aj verejnym obstaravatelom v sektore
zdravotnictva) ovplyviiovat proces prieskumu dodatkového ochranného osvedEenia
prostrednictvom pisomnych pripomienok.

Na (elektronické) podavanie Ziadosti a pripomienok by sa mohol pouzit' akykol'vek jazyk EU.
Podobne bude vysledok centralizovaného prieskumu dodatkového ochranného osvedcenia zverejneny
vo vsetkych jazykoch v jednotnej (moznosti 3 az 5) databéze s moznostou vyhl'addvania.

Pri zvereni zodpovednosti za dodatkové ochranné osvedcenia inStiticii boli zvaZené tieto
inStitacie: Eurdpsky patentovy trad, Urad EU pre duSevné vlastnictvo, Eurdpska agentira pre




lieky a Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin.

Zvazované moznosti by nenahradili narodné dodatkové ochranné osvedcenia, ale skor poskytli
alternativny spdsob ziskania ochrany prostrednictvom dodatkovych ochrannych osvedceni v celej EU.

Uprednostiiovanou moznost’ou je kombinacia moZnosti 4 a S.

Tym by sa zabezpecil centralizovany postup, ktorého vysledkom by bolo udelovanie
vnutroStatnych dodatkovych ochrannych osvedceni v niektorych alebo vo vsetkych krajinach
EU a/alebo jednotného dodatkového ochranného osvedéenia (zahffiajiceho tie krajiny EU,
v ktorych ma platnost’ zakladny jednotny patent).

Navrhuje sa, aby sa Gstrednym organom prieskumu stal Urad EU pre duSevné vlastnictvo
(EUIPO).

Kto podporuje ktori moznost’?

Kombinacia moznosti 4 a5 sa povazovala za najvyvazenejs$i a najprimeranejsi pristup aj po
zohl'adneni nazorov a obav zainteresovanych stran.

Pokial’ ide o moznosti uvedené vo vyzve na predkladanie podkladov, celkovo sa podporovala
iniciativa EU, ktora by zahfiala kombinéciu jednotného dodatkového ochranného osvedéenia
a centralizovaného postupu udelovania osvedceni. Hoci by popri nich mali stile existovat’
vnutroStatne postupy.

Niektoré zainteresované strany zastavali nazor, ze na rieSenie identifikovanych problémov
nemusi stacit’ jednotny mechanizmus udelovania osvedceni. Respondenti d’alej zdoraznili
potrebu transparentnosti systému.

Niektoré zainteresované strany predovSetkym zdoraznili, ze je potrebny vyvéazeny systém a Ze
iniciativa by nemala narusit’ si¢asni rovnovahu medzi generikami a originalnymi liekmi.

C. Vplyvy uprednostiiovanej moZnosti

Aké su vyhody uprednostiiovanej moZnosti (pripadne hlavnych mozZnosti, ak sa Ziadna
konkrétna mozZnost’ neuprednostiiuje)?

Uprednostiiovanou moZnostou by sa riesili tri identifikované problémy (t. j. vysoké néklady a zat'az
spojené s poziadanim o ochranu prostrednictvom dodatkovych ochrannych osvedeni as jej
udrZiavanim, pravna neistota a zlozité monitorovanie dodatkovych ochrannych osvedcent).

Dosiahli by sa fiou tieto vysledky:

1) vySSia predvidatel'nost’ a pravna istota na jednotnom trhu, pokial’ ide o ochranu prostrednictvom
dodatkového ochranného osvedcenia, odstranenim moznosti rozdielnych vnutrostatnych rozhodnuti
o ochrane prostrednictvom dodatkového ochranného osvedéenia v ramci EU. To by sa dosiahlo
ochranou prostrednictvom jednotného dodatkového ochranného osved&enia pre krajiny EU
zapojené¢ do systému jednotného patentu a prostrednictvom zavdzného stanoviska organu
prieskumu o platnosti dodatkového ochranného osvedéenia v nezii¢astnenych krajindch EU;

11) vyrazne nizSie ndklady na monitorovanie ochrany prostrednictvom dodatkového ochranného
osvedcenia v celej EU, atym vysSia transparentnost’, ked’ze takéto informécie by boli verejne
dostupné prostrednictvom jednotného pristupového bodu (webové sidlo s funkciami vyhl'addvania);

iil) vyrazne nizSie ndaklady azataz spojené s poziadanim o ochranu prostrednictvom
dodatkového ochranného osveddenia v EU, pretoze by sa tym zjednodusil postup udelenia
dodatkového ochranného osvedcenia a znizili by sa sucasné naklady, ktoré vznikaji zacatim az
27 vnutrostatnych postupov dodatkového ochranného osvedcenia.
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Napriklad dodatkové ochranné osvedéenie chranené v celej EU pit’ rokov by stilo 055 %
menej ako v zékladnom scenari, ¢im by sa usSetrilo priblizne 137 000 EUR na ziadatela.

Velka cast’ tspor by vyplynula z jednotného dodatkového ochranného osvedcenia, ked’ze firmy
by sa vyhli povinnosti kazdoroc¢ne platit’ udrziavacie poplatky za jednotna patentovi ochranu
v kazdej zo zacastnenych krajin EU (v sucasnosti 17).

Okrem toho moznost' zapojit' jedného patentového zastupcu do podavania arieSenia jednej
ziadosti o dodatkové ochranné osvedcenie by takisto viedla k isporam v porovnani so sti¢asnou
potrebou zapojit’ pripadne az 27 patentovych zastupcov.

Tabulka 1. Ndklady a uspory pre Ziadatelov o ziskanie pdtrocnej ochrany prostrednictvom dodatkového
ochranného osvedcenia v celejf EU27 (moznosti 4 + 5)

Suma (EUR) na ziadatel'a Uspory v porovnani so

zakladnym scenarom
Poplatky za podanie 38 800 -30 000
Poplatky za udrziavanie na pit’ rokov 71 900 111 100
Néklady na preklad 0 4 000
Néklady na zastupcu 2 000 52 000
Spolu 112 700 137 100

Zdroj: Interné odhady, Ciselné udaje zaokruhlené na stovky.

AKké su niklady na uprednostiiovani moznost’ (pripadne na hlavné moZnosti, ak sa Ziadna
konkrétna moZnost’ neuprednostiiuje)?

Dalo by sa tvrdit’, ze efektivnejsi a koherentnejsi systém dodatkového ochranného osvedcenia
by mohol mat’ nepriamo nepriaznivy vplyv na pristup k menej ndkladnym generickym alebo
biologicky podobnym ekvivalentom. Na zaklade historickych udajov by odhadované dodatocné
vydavky na systémy zdravotnej starostlivosti pocas dodatocného obdobia ochrany mohli
v LotySsku dosiahnut’ az 0,48 %, pricom v mnohych inych krajindch (napr. Luxembursko,
Belgicko a Taliansko) by boli zanedbatelné.

Prijmy z poplatkov za podanie Ziadosti a udrZiavanie, o ktoré¢ by mohli narodné patentové trady
prist’ (ked’Ze niektoré¢ dodatkové ochranné osvedéenia sa uz nebudi predkladat’ vnttrosStatne), sa
odhaduju az na 0,4 % ich rozpoc¢tu — takisto sa v§ak moézu znizit’ ich prevadzkové naklady.

Prijmy pravnych zastupcov zastupujtcich klientov na narodnych patentovych tiradoch sa mozu
znizit’ priblizne o2 000 EUR na pripad, pricom celkova strata zavisi od poctu krajin EU,
v ktorych sa namiesto vnutrosStatnej cesty zvoli centralizované dodatkové ochranné osvedcenie.

AKy bude vplyv na podniky, MSP a mikropodniky?

Ocakava sa, ze pre malé astredné firmy budi vyhodou nizsie poplatky za podanie Ziadosti
o dodatkové ochranné osvedcenie a za jeho udrziavanie (ktoré by boli az o 55 % nizS$ie), Co by
spolu s d’al§imi usporami (zastupcovia, preklady atd’.) predstavovalo priblizne 137 000 EUR na
ziadatel'a pri danom vyrobku.

Pre menSie firmy vyrdbajtice generické a biologicky podobné lieky by mal byt takisto vyhodou
jednoduchsi pristup k informacidm o dodatkovom ochrannom osvedceni, ¢o umozni lepSie
monitorovanie trhu a obchodné planovanie (ocakava sa, ze to bude mat’ vplyv priblizne na 300
firiem ro¢ne s Usporou az 40 000 EUR na firmu).

Ocakavaju sa vyznamné vplyvy na Stitne rozpocty a verejnu spravu?

Pre krajiny EU zapojené do systému jednotného patentu —okrem Malty (idaje nie su
k dispozicii) — by celkové dodatocné vydavky zrozpoctu na zdravotnictvo predstavovali
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37 milionov EUR ro¢ne.

Ak by sa uvedené naklady zrozpocCtu na verejné zdravotnictvo opidtovne investovali do
vyskumu a vyvoja inovativnymi spolocnostami, tato moznost’ by priniesla nakladovo neutralny
vysledok.

Mozné straty prijmov narodnych patentovych tradov (maximalne 0,5 miliona EUR na krajinu
EU) st dosledkom tuspor ziadatelov, zéavisia od dopytu po jednotnom/centralizovanom
dodatkovom ochrannom osvedceni a budi z velkej Casti kompenzované znizenim pracovného
zat’aZenia.

Ocakavaju sa iné vyznamné vplyvy?

Ziadne d’alSie vyznamné vplyvy sa neocakavaju.

D. Nadvizujice opatrenia

Kedy sa tato politika preskima?

Prva hodnotiaca sprava by mala byt dokonéena pat’ rokov po nadobudnuti u¢innosti prvého
dodatkového ochranného osvedcenia udeleného prostrednictvom nového centralneho postupu.
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