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Santraukos lentelé

Pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo iS dalies keiciamas Reglamentas Nr. 469/2009

del medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo poveikio vertinimas.

A. Butinybé imtis veiksmy

Kodél? Kokia problema sprendziama?

Problema susijusi su galiojania ES vaisty papildomos apsaugos liudijimy (PAL) tvarka (Reglamentas (EB)
Nr. 469/2009), kuri buvo nustatyta 1992 m. ir suteikia papildomg (patenting) apsaugg vaistams, kuriems turi bati
suteikti rinkodaros leidimai iki penkeriy mety laikotarpiui pasibaigus patento galiojimui (penkeriy su puse mety
laikotarpiui tuo atveju, jei pratesiamas leidimas naudoti vaistus pediatrijoje). PAL nauda jy turétojams yra didelée,
taciau, atsizvelgiant j reikSmingus pokycCius farmacijos rinkose, Siuo metu PAL sistema turi nepageidaujama
Salutinj poveikj ES jsisteigusiy generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty gamintojy konkurencingumui. Pagrindinés
problemos yra: 1) PAL galiojimo laikotarpiu jie negali gaminti generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty ketindami
juos eksportuoti j tre€igsias Salis, kuriose apsaugos galiojimas yra pasibaiges; 2) iSkart po to, kai pasibaigia PAL
galiojimas, jie néra pasirenge pateikti generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty ES rinkai. Taigi ES jsisteige
generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty gamintojai gali netekti dideliy eksporto galimybiy ir labai svarbaus laiko,
kad galéty patekti j valstybiy nariy rinkas, ir tai vyksta tokiu metu, kai atsiveria daug naujy galimybiy (pvz.,
pasibaigus patento galiojimui nuo 2020 m.). Jeigu nebus imtasi veiksmy, Europos gamintojai gali prarasti dideles
galimybes, o tai turés neigiamg poveikj darbo viety karimui, pacientams (dél padidéjusios priklausomybés nuo
importo ir iSaugusiy kainy dél ribotos konkurencijos) ir biologiSkai pana$iy vaisty moksliniams tyrimams.

Ko siekiama Sia iniciatyva?

Sia iniciatyva siekiama atkurti vienodas sglygas ES jsisteigusiems generiniy ir biologigkai panasiy vaisty
gamintojams ir gamintojams ne ES Salyse, nes tai bty naudinga pirmiesiems ir visai Europos ekonomikai, taip
pat ES bity iSlaikytas aukStas intelektinés nuosavybés lygis. Nors nuomonés dél tikslaus iniciatyvos teikiamos
naudos dydZio skiriasi, apskai€iuota, kad numatomas sprendimas (iSimties eksportui nustatymas, Zr. toliau) gali
suteikti galimybe papildomai parduoti eksportui ES pagaminty vaisty, kuriy grynoji verté baty 0,6—1 mird. EUR
per metus (remiantis 32 proc. atitinkamy vaisty molekuliniy tyrimy). Iniciatyva taip pat turéty bati naudinga
pacientams (dél galimybés greiCiau gauti jperkamesniy vaisty pasibaigus PAL galiojimui) ir sveikatos priezidros
sistemoms ir jtvirtinti ES kaip farmacijos inovacijy centro pozicijg, ypa¢ biologiSkai panaSiy vaisty sektoriuje.

Kokia buty papildoma ES lygmens veiksmy nauda?

Badty veiksmingi tik ES lygmens veiksmai. Valstybiy nariy veiksmai yra jmanomi (i§ tikryjy buvo iSbandyti
nedidelio masto nacionaliniai sprendimai, pagristi savanoridkais susitarimais, taciau jie nebuvo veiksmingi), bet
jie priestarauty pagrindiniam Reglamento Nr. 469/2009 tikslui sukurti vienodg tvarkg visoje vidaus rinkoje. Be to,
galiojanCiu reglamentu grieztai ribojama pavieniy valstybiy nariy galimybé vienaSaliSkai spresti nurodytas
problemas.

B. Sprendimai

Kokios su teisékiira susijusios ir nesusijusios politikos galimybés apsvarstytos? Ar viena is politikos
galimybiy pasirinkta kaip tinkamiausia? Kodél?

Apsvarstytos kelios galimybés. Kai kuriy galimybiy buvo atsisakyta nuo pat pradziy, visy pirma: i) kliovimosi
Sagjungos dedamomis pastangomis jtikinti savo tarptautines prekybos partneres suderinti savo intelektinés
nuosavybés teisiy tvarkg su ES tvarka, ii) ,Bolar® iSimties taikymo iSplétimo, iii) naujy ad hoc licencijavimo
priemoniy sistemy nustatymo ir iv) maksimalios PAL galiojimo trukmés sumazinimo. Tarp svarstyty galimybiy, be
pasirinkimo i8laikyti status quo, buvo ir neprivalomos teisinés priemonés (savanoriSsky pramonés susitarimy
skatinimas); iSimties gamybai tik eksporto ir (arba) eksporto ir kaupimo tikslais nustatymas; apsaugos priemoniy
nustatymas kartu su iSimtimi gamybai. Buvo apsvarstytos jvairios iSimties jsigaliojimo laiko pasirinkimo
galimybés.

Tinkamiausia galimybé — i$ dalies pakeisti galiojanCig PAL tvarkg (Reglamentas (EB) Nr. 469/2009) siekiant
nustatyti iSimtj, suteikianCig galimybe PAL galiojimo laikotarpiu gaminti tik eksportui skirtus generinius ir
biologiskai panasius vaistus ES. Siekiant uztikrinti subalansuotg pozitrj, geresne PAL turétojy apsaugg ES ir
didesnj skaidrumg, kartu su Sia iSimtimi bdty nustatytos jvairios apsaugos priemonés, kaip antai zenklinimo ir
pranesimy teikimo reikalavimai. Kalbant apie vaisty tiekimg ES rinkai netrukus po to, kai baigiasi PAL galiojimas,
gamintojai, kurie naudojasi eksportui taikoma iSimtimi, taip pat baty i$ dalies pasirenge patekti j ES rinkg nuo
pirmos dienos, kai tik pasibaigia PAL galiojimas, nes jie jau turéty veikian€ius gamybos pajégumus.

Kas kuriai galimybei pritaria?




ES jsisteige generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty gamintojai, i$ dalies ir kai kurios pacienty grupés bei sveikatos
priezitros suinteresuotosios Salys pritaria tinkamiausiai galimybei.

PAL turétojai (originaliy vaisty gamintojai) palaiko status quo, nes jie baiminasi papildomos konkurencijos
eksporto rinkose (kurig sudaryty Sagjungoje jsisteige generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty gamintojai) ir
padidéjusio intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimy skai€iaus. Kalbant apie §j susirlpinimag, reikéty pazyméti,
kad dél iSimties taikymo gali Siek tiek sumazéti kai kurie pardavimo skaiCiai, bet §j sumazéjimg iS esmés
kompensuoty pasitlymo teikiama nauda, ir tai gali nutikti bet kuriuo atveju dél didéjanCios uz Sajungos riby
jsisteigusiy gamintojy konkurencijos. Dél Sio nuoggstavimo deréty pazymeéti, kad tinkamiausia galimybé apima
jvairias nukreipimo prevencijos priemones, kurios bus naudingos PAL turétojams.

Per vieSas konsultacijas kai kurios valstybés narés pritaré iSimties eksportui taikymui ir né viena aiskiai
nepaprieStaravo Siai idéjai. Dauguma valstybiy nariy mane, kad jos galéty paremti Sig iniciatyvg, jeigu bty
pateikta jtikinamy jrodymy, susijusiy su grynuoju ekonominiu poveikiu. Europos Parlamentas keliose
rezoliucijose pabréZé, kad pritaria tinkamiausiai galimybei.

C. Tinkamiausios galimybeés poveikis

Kokie buty tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiy) pranasumai?

Tinkamiausia galimybé paskatinty ES jsisteigusiy generiniy ir biologiskai panaSiy vaisty gamintojy
konkurencinguma eksportuojant gaminius PAL galiojimo laikotarpiu ir suteikty jiems galimybe laiku patekti j ES
rinkg, kai pasibaigia PAL galiojimas. Tikimasi, kad dél to i§ ES pagaminty vaisty grynojo eksporto papildomai
bus gaunama beveik 1 mird. EUR pajamy per metus (remiantis ribotais duomenimis, apimandciais tik 32 proc.
susijusios rinkos), taip pat tikimasi visy akivaizdziy teigiamy pasekmiy, susijusiy su darbo viety kdrimu (remiantis
tais paciais ribotais duomenimis, numatoma sukurti mazdaug 20 000-25 000 tiesioginiy darbo viety) ir
sumazéjusiu gamybos perkélimu. Nors kai kuriuose tyrimuose abejojama Sios galimybés teigiamo poveikio
apimtimi, né vieno tyrimo rezultatais jos nauda néra apskritai paneigta. Be to, tinkamiausia galimybé apima
veiksmingas, bet nesudétingas ir nebrangias nukreipimo prevencijos priemones (ypa¢ atsizvelgiant | MV]
aspekta), kurios Sagjungoje suteiks geresne PAL apsaugg nuo pazeidimy. Galiausiai, tinkamiausia galimybé
galéty duoti teigiamy rezultaty pacientams ir sveikatos apsaugos sistemoms (geresnis vaisty prieinamumas) ir
paskatinti mokslinius tyrimus ir technologine plétrg Sajungoje, visy pirma biologiSkai panasiy vaisty srityje.

Kokios buty tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiy) jgyvendinimo islaidos?

Dél tinkamiausios galimybés jgyvendinimo gali Siek tiek sumazéti PAL turétojy vykdomas (originaliy vaisty)
pardavimas, nes PAL galiojimo laikotarpiu jie susidurty su padidéjusia ES |sisteigusiy generiniy ir biologiSkai
panasiy vaisty gamintojy konkurencija eksporto rinkose (treciosiose Salyse, kuriose néra taikomi PAL ir kurios ir
taip yra visiSkai atviros tarptautinei konkurencijai). Numatoma, kad galimas pardavimo mazéjimas (kuris taip pat
gali tureti poveikj darbo viety karimui) bus mazdaug 10 karty mazesnis nei apskaiciuota nauda, kurig gaus ES
jsisteige generiniy ir biologiSkai pana8iy vaisty gamintojai, ir tai gali nutikti bet kuriuo atveju (dél didéjancios
konkurencijos uz Europos riby).

Beveik nenumatyta jokiy administraciniy, reikalavimy laikymosi ar kity jgyvendinimo ilaidy, nors dél sialomy
nukreipimo prevencijos priemoniy atsiras tam tikro administracinio darbo, tadiau jas i§ esmés turéty kompensuoti
tai, jog bus geriau saugomos intelektinés nuosavybés teisés. Kity islaidy (pvz., aplinkos apsaugos sanaudy)
nenustatyta.

Koks bus poveikis verslui, MVI ir labai maZoms jmonéms?

| poveikio vertinimg jtrauktas poveikio MV] tyrimas, kuriuo nagrinéjamas galimas tinkamiausios galimybés
poveikis, susijes su jvairiy kategorijy MV], uzsiimanc¢iy MTTP arba vadinamuyjy originaliy vaisty ar generiniy ir
biologiskai panaS8iy vaisty gamyba. Atliekant poveikio vertinimg padaryta iSvada, kad tinkamiausia galimybé
bity labai naudinga ES jsikirusioms MV|, gaminancioms generinius ir biologiSkai panasius vaistus, nes joms
sudétingiau nei didesnéms bendrovéms jdiegti gamybos jrenginius uz ES riby, kad galéty iSvengti didéjancio
nepageidaujamo ES PAL tvarkos poveikio. Pasillymu bus sukurta naujy MTTP ir gamybos galimybiy MV] ir
startuoliams labai pelninguose ir sparliai auganciuose sektoriuose, ypac¢ susijusiuose su biologiSkai panasiy
vaisty gamyba (kuriuose daug investuojama j MTTP). Iniciatyva bty naudinga visos ES farmacijos pramonés
ekosistemos dinamikai (startuoliy kdrimui ir t. t.).

Kaip iSdéstyta pirmiau, dél tinkamiausos galimybés jgyvendinimo gali sumazéti PAL turétojy vykdomo pardavimo
apimtys, kadangi pastarieji susidurs su didesne ES generiniy ir biologiSkai panasSiy vaisty gamintojy
konkurencija eksporto rinkose. Vis délto, atsiZzvelgiant j tai, kad tokia konkurencija gali atsirasti bet kuriuo atveju,
taip pat j tai, jog tinkamiausia galimybé visiSkai nekeiCia pagrindiniy intelektinés nuosavybés PAL apsaugos
salygu, ribota mazesnio pardavimo rizika turés labai nedidelj poveikj moksliniais tyrimais ir technologine plétra
uzsiimandiy MV| galimybei gauti savo investicijy graza. Sj poveikj i§ esmés kompensuoja pasidlymo teikiama
nauda ES kaip farmacijos MTTP centrui apskritai.




Ar tai turés didelj poveikj nacionaliniams biudZetams ir administravimo subjektams?

Tikimasi, kad poveikis sveikatos prieZidros sistemoms bus teigiamas, atsizvelgiant j tai, jog jgyvendinant
tinkamiausig galimybe bus skatinama didesné konkurencija Europos rinkose, taip pat tiketina, kad pasibaigus
PAL galiojimui bus lengviau pereiti prie pigesniy vaisty. Dél aktyvesniy MTTP ir padidéjusios gamybos ES
pagerés galimybés gauti vaisty prieinamesnémis kainomis. Taip pat bus uztikrintas didesnis saugumas ir
geresneé tiekimo kokybé (maziau falsifikaty ir maziau netikrumo dél pasitikéjimo importu).

Ar bus dar koks nors didelis poveikis?

Kaip minéta pirmiau, tinkamiausia galimybé taip pat bus naudinga pasaulinio konkurencingumo ir prekybos
poZidriu ir turés teigiama poveikj pacientams. Tikimasi, kad i$ Sios iniciatyvos naudos turés ES moksliniy tyrimy
bendruomené (biologiskai panasiy vaisty MTTP daZnai vykdomi toje pacioje vietoje kaip gamyba), o tai padéty
uzkirsti kelig susijusiy moksliniy tyrimy perkélimui.

D. Tolesni veiksmai

Kada politika bus persvarstoma?

Tikrasis i$ dalies pakeistos PAL tvarkos poveikis bus stebimas vadovaujantis i anksto nustatytais kriterijais.
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