£ X Eiropas Savienibas
Rl Padome

Briselée, 2018. gada 29. maija
(OR. en)

9485/18

Starpiestazu lieta:

ADD 3

2018/0161 (COD)

PRIEKSLIKUMS

Pl 65
CODEC 888
COMPET 374
PHARM 28
1A 147

Satitajs:

Sanems$anas datums:
Sanéméjs:

Direktors Jordi AYET PUIGARNAU kungs, Eiropas Komisijas
generalsekretara varda
2018. gada 28. maijs

Eiropas Savienibas Padomes generalsekretars Jeppe TRANHOLM-
MIKKELSEN kungs

K-jas dok. Nr.:

SWD(2018) 241 final

Temats:

KOMISIJAS DIENESTU DARBA DOKUMENTS
IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS

Pavaddokuments dokumentam — PrieksSlikums Eiropas Parlamenta un
Padomes regulai, ar ko groza Regulu (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem

Pielikuma ir pievienots dokuments SWD(2018) 241 final.

Pielikuma: SWD(2018) 241 final

9485/18 ADD 3

sbr
DGG 3B LV



* X %

* %%
X

EIROPAS
A KOMISIJA

Brisele, 28.5.2018.
SWD(2018) 241 final

KOMISIJAS DIENESTU DARBA DOKUMENTS
IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS

Pavaddokuments dokumentam

PriekSlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko groza Regulu (EK) Nr.
469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem

{COM(2018) 317 final} - {SEC(2018) 246 final} - {SWD(2018) 240 final} -
{SWD(2018) 242 final}



Kopsavilkuma lapa

Ietekmes novért&jums par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko groza Regulu (EK) Nr.

469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem

A. NepiecieSamiba rikoties

Pamatojums; risinama problema

Probléma ir saistita ar spéka esoSo ES rezimu (Regula (EK) Nr. 469/2009) attieciba uz papildaizsardzibas
sertifikatu (PAS) zalém, kurs tika ieviests 1992. gada un Iidzigi patentam uz laiku, kas var ilgt pat 5 gadus (5,5
gadus, ja ir pieskirts pagarinajums pediatriskiem mérkiem) péc patenta termina, nodroSina aizsardzibu attieciba
uz zalém, kuram nepiecieSama tirdzniecibas atlauja. Lai gan PAS savam turétajam dod butiskas priekSrocibas,
sakara ar farmacijas tirgd notikusam bdtiskam parmainam PAS sistéma patlaban rada neparedzétas
blakussekas Eiropas Savieniba bazétu genérisku zalu un/vai biolldzigu zalu razotaju (“G/B”) konkurétspéjai.
Galvenas problémas ir Sadas: 1) kamér spéka ir PAS, razotaji G/B nevar razot eksportam uz treSam valstim, kur
aizsardzibai pienacis termins; 2) razotaji nav gatavi tilit péc PAS termina G/B laist ES tirgld. Tapéc ES bazéti
G/B razotaji saskaras ar risku zaudét bitiskas eksporta iespéjas un izSkirigi svarigu sagatavoSanas laiku, kad
ieklat dalibvalstu tirgh, turklat tads stavoklis izveidojies bridi, kad paveras bitiskas jaunas iespéjas (sk. lielo
kritumu, kas attieciba uz patentiem gaidams péc 2020. gada). Nerikojoties taltt, Eiropas razotaji riské zaudét
biatiskas iespéjas, un tas savukart negativi ietekmés nodarbinatibu, pacientu situaciju (palielinasies atkariba no
importétam piegadém, sakara ar ierobeZoto konkurenci paaugstinasies cenas) un pétniecibu attieciba uz
biolidziniekiem.

Ko ar So iniciativu paredzéts sasniegt?

Iniciativa paredz atjaunot stavokli, kur ES bazétiem un arpus Savienibas bazétiem G/B razotijiem ir vienadi
nosacijumi; $ads stavoklis vairotu So ES razotaju un ES ekonomikas konkurétspéju, turklat Savieniba saglabajot
[[dzSinéjo augsto intelektuala Tpasuma tiesibu aizsardzibas ITmeni. Lai gan viedokli par iniciativas priekSrocibu
Tsto apméru atskiras, tiek |ésts, ka paredzétais risinajums (ieviest eksporta atbrivojumu) attieciba uz ES razotdm
zalém neto eksporta pardevumu gada varétu paaugstinat par 0,6—1 miljardu euro (modeléts ar paraugu, kura ir
termina atrak k|Otu pieejamas zales par pienemamaku cenu) un veselibas apripes sisttmam, un tai batu
jaapstiprina, ka ES ir farmacijas nozares inovacijas centrs, jo Tpasi biolidzinieku nozaré.

ES Iimena ricibas pievienota vertiba

Rezultativa batu tikai ES limena riciba. Ir iespéjams, ka rikojas tikai dalibvalstis (un nacionali risinajumi, kuru
pamata ir brivpratigas vieno$anas, nelield méroga faktiski ir izméginati, tacu nav izradijusies produktivi), bet
reZimu. Turklat spéka esosa regula stingri ierobeZo atseviSko dalibvalstu iespéju vienpuséji risinat apzinatas
problémas.

B. Risinajumi

Apsveértie legislativie un nelegislativie ricibpolitiskie risinajumi. Vai ir kads velamais risinajums?
Pamatojums

Tika izskatti vairaki risinajumi. Dazi risindjumi tika noraiditi jau agrind posma, proti, pirmais, palauties tikai uz
Savienibas centieniem (kas joprojam turpinas) parliecinat starptautiskas tirdzniecibas partnerus, lai tie savu I
tiestbu reZimu pieskanotu ES rezZimam, otrais, paplasinat Bolara klauzulas darbibu, tresais, ieviest jaunas ad
hoc licencéSanas pasakumu sistémas un ceturtais, saisinat PAS maksimalo ilgumu. Bez eso3a stavok|a
saglabasanas tika apsveérta ieteikuma tiesibu pieeja (veicinat nozares virzitus brivpratigus noligumus); ieviest
atbrivojumu no PAS tikai attieciba uz eksportam paredzétu raZoSanu un/vai eksportéSanas un krajumu
veidoSanas vajadzibam; un ieviest atbrivojumu no PAS attiecibd uz razoSanu, to papildinot ar
aizsargpasakumiem. Attieciba uz atbrivojumu no PAS tika apsvérti vairaki laika grafika varianti.

VE&lamais risinajums ir grozit l1dzsingjo PAS rezimu (Regula (EK) Nr. 469/2009), lai ieviestu “atbrivojumu”, kurs
pavértu iespéju, ka G/B razoSana Eiropas Savieniba sakas jau PAS darbibas laika. Lai nodrosinatu lldzsvarotu
pieeju, labaku aizsardzibu PAS turétajiem Eiropas Savieniba un parredzamibu, $adu atbrivojumu papildinatu
tadi dazadi aizsargpasakumi ka prasibas attieciba uz markéSanu un pazino$anu. Kas attiecas uz piegadém ES
tirgum T1si péc PAS termina, razotajiem, kas So eksporta atbrivojumu izmanto, zinama meéra vajadzétu bat
gataviem ES tirgi ieiet jau “pirmaja diend” péc PAS termina, jo tiem jau batu darbibai gatava razo$anas jauda.

Kurs$ atbalsta kuru risinajumu?

Vélamo risindjumu atbalsta ES bazétie genérisko un biolidzigo z3|u razotaji, ka arl zinama méra pacientu grupas




un veselibas apripes jomas ieinteresétas personas.

PAS turétji (“iniciatori’) atbalsta esoSo stavokli, jo baidas no papildu konkurences eksporta tirgos (kuru radttu
Savieniba bazétie G/B razotaji) un no arvien lielakiem intelektuala TpaSuma tiesibu parkapumiem. Kas attiecas
uz pirmajam bazam, bitu janorada, ka daziem Sis atbrivojums varétu mazliet mazinat pardevumus, tacu $o
samazinajumu gandriz pilnigi kompensés paredzamie ieguvumi, ko radis priek$likuma ievieSana, un sakara ar
arpussavienibas raZotaju radito konkurenci samazinaSanas varétu notikt jebkura gadijuma. Attieciba uz
pédéjam minétajam bazam batu janorada, ka vélamais risindjums ietver dazadus pretnovirziSanas pasakumus,
kuri darbosies PAS turétaju laba.

Sabiedriskaja apsprieSana dazas dalibvalstis pauda atbalstu eksporta atbrivojumam un neviena pret 3o ideju
stingri neiebilda. Lielakd dala dalibvalstu pauda viedokli, ka iniciativu varétu atbalstit, ja batu parliecinoSi
pieradita neto ekonomiska ietekme. Atbalstu vélamajam risindjumam vairdkas rezolicijas ir uzsvéris Eiropas
Parlaments.

C. Velama risinajuma ietekme

Vélama risinajuma ieguvumi (ja tadu nav, galveno risinajumu ieguvumi)

Vélamais risinajums palielinatu ES bazéto G/B razotaju konkurétspéju tada zina, ka notiktu eksports jau PAS
darbibas laikd un pietiekami atra ieieSana ES tirgl péc PAS termina. Gaidams, ka risindjums gandriz par
1 miljardu euro gada (aprékina pamaté nepilnigs paraugs, kas aptver tikai 32 % attieciga tirgus) palielinatu ES
razoto farmaceitisko Itdzeklu neto eksportu un acimredzami labvéligi ietekmétu nodarbinatibu (izmantojot to
pasu nepilnigo paraugu, aplésts, ka rastos apm. 20 000-25 000 tieSo darbvietu), turklat mazak notiktu
parvietoSanas. Pat ja dazi pétijumi apstrid $o ieguvumu apmeéru, neviens pétijums ieguvumus nenoliedz. Turklat
pie vélama risindjuma pieder iedarbigi (bet ne apgratinosi vai dargi) pretnovirzisanas pasakumi (Tpasi nemot
véra MVU aspektu); rezultats batu labaka aizsardziba pret PAS parkapumiem Eiropas Savieniba. Visbeidzot,
vélamais risindjums Savienibd varétu dot pozitivus rezultatus pacientiem un veselibas apripes sistémam
(labaka zalu pieejamiba) un stimulét pétniecibu un izstradi, jo 1pasi attieciba uz biolidziniekiem.

Vélama risinajuma izmaksas (ja tada nav, galveno risinajumu izmaksas)

Sakara ar pastiprinato konkurenci, ko PAS darbibas laika eksporta tirgos (arpussavienibas valstis, kuras PAS
netiek ievérots un kuras tik un ta ir pilnigi atvértas starptautiskai konkurencei) PAS turétajiem (,iniciatoriem”) var
radit ES bazéti G/B razotaji, vélamais risinajums var nedaudz samazinat $o turétaju (“iniciatoru”) pardevumus.
Tiek Iésts, ka iespéjamais pardevumu samazinijums (kas var ietekmét art nodarbinatibu) ir apméram desmitreiz
mazaks neka apléstie ES bazéto G/B razotaju ieguvumi, turklat $ada samazinasanas varétu notikt tik un ta
(sakara ar to, ka pieaug arpus Eiropas bazéta konkurence)

Nav paredzamas pilnigi nekadas administrativas izmaksas, atbilstibas nodrosinaSanas izmaksas vai citas ar
Tstenodanu saistitas izmaksas; no ierosinatajiem pretnovirziSanas pasakumiem gan izriet zinams administrativs
darbs, tadu vajadzétu bat ta, ka to gandriz pilnigi kompensé ieguatie intelektuald Tpasuma tiesibu aizsardzibas
uzlabojumi. Citas izmaksas (piem., vidiskas izmaksas) nav apzinatas.

Ietekme uz uznémumiem, MVU un mikrouznémumiem

letekmes noveértejuma ietilpst MVU tests, kur$ apliko, k& vélamais risinajums potenciali var ietekmét dazadu
kategoriju MVU, kas iesaistiti ta dévéto “originalo” zalu vai genérisko zalu un biolidzigo za|u pétnieciba un
izstradé vai razoSana. Noveértéjums secina, ka vélamais risindjums batu loti izdevigs ES bazétiem MVU, kuri
razo generiskas zales un biolidzigas zales, jo salidzinajuma ar lielakiem uznémumiem tiem ir gratak izveidot
arpussavienibas raZotnes, ar kuru palidzibu izvairities no ES PAS reZima arvien lielakajam negativajam
blakussekam. Priek8likums radis arT jaunas pétniecibas un izstrades un raZoSanas iespéjas mazajiem un
vidéjiem uznémumiem un jaunuznémumiem loti ienesigas un strauji augosas nozarés, jo Tpadi attiecibd uz
biolidziniekiem (kur tiek intensivi ieguldits pétnieciba un izstradé). ST iniciativa labvéligi ietekmétu visas ES
farmacijas nozares ekosistému (jaunuznémumu izveide u. tml.).

Ka paskaidrots ieprieks, vélamais risindjums varétu potenciali mazinat PAS turétdju pardevumus, jo turétiji
eksporta tirgos saskarsies ar lielaku konkurenci no ES G/B razotaju puses. Tomér $ada konkurence varétu
rasties jebkura gadijuma un aizsardzibu, ko PAS piedava Eiropa, vélamais risinajums neskar [ldz paSiem
pamatiem, tapéc nelielais pardevumu samazinasanas risks tikai |oti nedaudz ietekmés pétnieciba un izstradée
iesaistito MVU iespéjas git atdevi no ieguldijumiem. So ietekmi liela méra atsver labvéliga ietekme, kada
Eiropas Savienibai kopuma ir k& farmacijas nozares pétniecibas un izstrades centram.

Vai biis nozimiga ietekme uz valstu budzetiem un valsts parvaldi?

Gaidama pozitiva ietekme uz veselibas aprupes sisttmam, jo vélamais risindjums Eiropas tirgos sekmeés
konkurenci un, visdrizak, atvieglinas péc PAS aizsardzibas beigam notiekoSo pareju uz Ieétakam zalém. Eiropas
Savieniba palielinatos pétnieciba un izstrade un razoSana, nodroSinot, ka vairak ir pieejamas zales par
pienemamu cenu. Uzlabotos ari piegdzu dro$iba un kvalitate (mazak viltojumu, mazaka nenoteiktiba, ko rada




atkariba no importa).

Cita nozimiga ietekme

Ka jau minéts, vélamais risindjums labveéligi ietekmé&tu globalo konkurétspéju un tirdzniecibu un ari sekas
pacientiem bidtu pozitivas. Gaidams, ka ieguvéji no §Ts iniciativas bls ES pétniecibas kopiena (jo pétnieciba un
izstrade attieciba uz biolidziniekiem biezi vien notiek to razotnés), tadéjadi atturot saistito pétniecibu parvietoties
citur.

D. Turpmaka riciba

Politikas parskatiSanas termins

Uz ieprieks noteiktu kritériju pamata tiks parraudzita grozita PAS reZima ietekme.
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