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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES

Bendrosios rinkos strategijoje' paskelbti tikslingai pakoreguoti tam tikri patento suteikiamos
teisinés apsaugos ir papildomos apsaugos liudijimo (PAL, en. SPC)® aspektai, siekiant
paskatinti  reguliuvojamy pramonés sektoriy, kaip antai farmacijos pramongs,
konkurencingumg. Buvo siekiama spresti Sias problemas:

— eksporto rinky praradimas (jskaitant naujas verslo galimybes) ir galimybés laiku (t. y.
nuo pirmos dienos) patekti i valstybiy nariy rinkas nebuvimas pasibaigus PAL
galiojimui dél nenumatyto galiojancios ES PAL tvarkos, kuri buvo patvirtinta beveik
pries tris deSimtmecius, poveikio, taip pat dél pokyciy farmacijos sektoriuje (pvz.,
biologiskai panasiy vaisty atsiradimo);

— nevienodo PAL tvarkos jgyvendinimo valstybése narése problema, kurig bus galima
spresti pasitelkiant biisimg ES bendraji patenta ir galbiit sukuriant bendrg PAL
pazymeéjima;

- nevienodas patento ,,Bolar* i§imties> taikymas.

Europos Parlamento rezoliucijoje* dél bendrosios rinkos strategijos pritariama, jog reikia
imtis veiksmy dél ES PAL tvarkos, ir Komisija primygtinai raginama iki 2019 m. jvesti ir
igyvendinti SPC isimtj gamybai, kad biity paskatintas generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty
sektoriaus konkurencingumas, bet nepazeidziant pagal SPC tvarkq apsaugotose rinkose
garantuojamo rinkos iSimtinumo.

Sia iniciatyva sprendziamas vienas i§ pirmiau minéty klausimy ir todél sifiloma i3 dalies
pakeisti Sajungos teisés aktus dél vaisty papildomos apsaugos liudijimy, visy pirma
Reglamenta (EB) Nr. 469/2009°. Ja siekiama nustatyti PAL galiojimo laikotarpiu gamybai
taikomg i8imtj eksporto tikslais (dar vadinamg PAL iSimtimi gamybai). Taip biity nustatoma
iSimtis, kitaip tariant, apribojimas, taikomas liudijimu suteikiamai apsaugai, kuriuo bty
siekiama panaikinti nepalankig konkurencing padétj, su kuria Siuo metu susiduria ES jsisteige
generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojai. Si idimtis PAL galiojimo laikotarpiu

I COM(2015) 550.

Papildomos apsaugos liudijimas (PAL) yra sui generis intelektinés nuosavybés teisé, uZztikrinama ES
valstybése narése, kuriuo iki penkeriy mety pratesiama nacionaliniy arba ES prieziiiros institucijy suteikto
pagrindinio patento, susijusio su vaistu arba augaly apsaugos produktu (pvz., pesticidu), teisiné galia.
Atitinkamas ES teisés aktas dél vaisty papildomos apsaugos liudijimy yra Reglamentas (EB) Nr. 469/2009
(kodifikuotas Reglamentas (EEB) Nr. 1768/92). Papildomos apsaugos liudijimai skirti kompensacijoms uz
veiksmingos patentinés apsaugos praradimag dél ilgai trunkanciy privalomy bandymy ir klinikiniy tyrimy
pries suteikiant leidimg pateikti vaistg ES rinkai. Pediatrijos reglamente (Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006
del pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty) numatyta vaisty PAL galiojima pratgsti dar SeSiems
ménesiams, jeigu vaistas, kuriuo leidziama prekiauti, jtrauktas j pediatriniy tyrimy plang. Reglamentu (EB)
Nr. 1610/96 reglamentuojami augaly apsaugos produkty PAL, tadiau tai néra Sio pasitilymo objektas.

ISimtis nustatyta Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus,
10 straipsnio 6 dalyje, kurioje nurodoma, kad siekiant taikyti 1, 2, 3 ir 4 dalis, vykdomi butini bandymai ar
tyrimai ir i jy kylantys praktiniai reikalavimai néra laikomi priestaraujanciais patenty teiséms ar
papildomiems vaisty apsaugos pazymeéjimams.

2016 m. geguzés 26 d. Europos Parlamento rezoliucija dél bendrosios rinkos strategijos, 2015/2354(INTI).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).
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valstybés narés teritorijoje gamintojams bus taikoma tik tais atvejais, kai jie eksportuoja savo
produktus | ne ES rinkas, kur patento ar PAL galiojimas yra pasibaiges arba jis niekada
nebuvo suteiktas. Siekiama paskatinti investicijas ir darbo viety kiirimg Sajungos generiniy ir
biologiskai panaSiy vaisty gamybos sektoriuje atkuriant vienodas salygas ES ir ne ES Salyse
jsisteigusiems gamintojams. Si i§imtis neturéty daryti poveikio liudijimy turétojy i§imtinéms
teiséms, susijusioms su Sajungos rinka. Pasililymas bus naudingas visy pirma ES
jsisteigusioms mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]), nes jos daznai verciasi generiniy ir
biologiSkai panasiy vaisty gamyba.

Si iniciatyva pagrista jvairiais tyrimais. Be to, 2017 m. vasario mén. paskelbtas jzanginis
poveikio vertinimas, kuriame nurodytos galimos teis¢kiiros ir kitos iniciatyvos, skirtos Sioms
problemoms spresti.

2017 m. spalio mén. taip pat pradétos 12 savaiiy trukmés vieSos konsultacijos, i§ kuriy
matyti, kad jvairios suinteresuotosios 3alys pritaria PAL iSimties gamybai taikymui®. I3
konsultacijy rezultaty matyti, kad tvirtai pritariama bendram PAL pazymé¢jimui. Be to, nors
daug suinteresuotyjy $aliy mano, kad PAL sistema yra tinkama tikslui siekti, kiti mano, jog
reikia daugiau aiSkumo dél to, kaip PAL reglamentas ir ,,Bolar* iSimtis taikomi praktikoje.
Vis délto, atrodo, kad buty tikslinga palaukti, kol bus baigta Siuo metu Komisijos vykdoma
paskaty farmacijos sektoriui analizé’. Be to, rengiant bet kokias su PAL sistema susijusias
gaires apskritai reikéty sulaukti §iuo metu Europos Sgjungos Teisingumo Teismo nagrinéjamy
PAL byly rezultaty.

. Pagrindiniai pasialymo aspektai

Sioje iniciatyvoje siiiloma taikant PAL i$§imtj gamybai nustatyti ribota iSimtj teiséms,
kuriomis gali naudotis PAL turétojai pagal Reglamentg (EB) Nr. 469/2009. Tai tikslingas ir
suderintas pasiiilymas, kuriuo siekiama iStaisyti tam tikras nenumatytas PAL tvarkos
pasekmes ES jsisteigusiems generiniy ir biologisSkai panasiy vaisty gamintojams, atsizvelgiant
1 poky¢ius farmacijos pramongje per pastaruosius tris deSimtmecius.

Suderinta PAL sistema sukurta 1992 m. Ja buvo siekiama kompensuoti uz veiksmingos
patentinés apsaugos praradimg dél rinkodaros leidimui gauti biitino laikotarpio (jskaitant
mokslinius ir klinikinius tyrimus). Buvo pripazinta, kad veiksmingos patentinés apsaugos
laikotarpis yra nepakankamas moksliniams tyrimams skirty investicijy apsaugai, todél daroma
zala farmacijos moksliniams tyrimams. Skiriant papildomos apsaugos laikotarpj, kuris,
atsizvelgiant j aplinkybes konkreciu atveju, galéty trukti nuo vienos dienos iki penkeriy mety,
reglamentu buvo siekiama suteikti farmacijos pramonei pakankamai paskaty kurti naujoves ir
Sajungoje skatinti investicijas ] mokslinius tyrimus bei inovacijas, kuriy reikia vaistams kurti
ir uzkirsti kelig farmacijos moksliniy tyrimy perkélimui uz Sajungos riby.

PAL apsauga kliaujamasi vis labiau®. Ta¢iau kartu ES ir pasaulinés farmacijos rinkose vyksta
dideli poky¢iai. Vaisty paklausa pasaulyje labai padidéjo (2017 m. sieké 1,1 trilijono EUR).

¢ SWD(2018) 242, per viesas konsultacijas dél papildomos apsaugos liudijimy ir patenty i§im¢&iy dél moksliniy

tyrimy tuose sektoriuose, kuriy gaminiams turi biiti iSduoti rinkodaros leidimai, pateikty atsakymy santrauka.

2016 m. birzelio 17 d. per savo sesija dél sveikatos klausimy Taryba priémée iSvadas dél farmacijos sistemy
pusiausvyros Europos Sajungoje ir jos valstybése narése stiprinimo, kuriose ji prasé Komisija atlikti
jrodymais pagrista paskaty farmacijos pramonei, jskaitant PAL ir ,,Bolar* i§imtj, poveikio inovacijoms ir
galimybei gauti vaisty analize (Tarybos dokumentas Nr. 10315/16). Siuo metu §i analiz¢ atlickama.

Zr. M. Mejer, 25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges
(2017 m. geguzés mén.) ir M. Kyle, 4 study on the economic aspects of the SPC: ‘Economic Analysis of
Supplementary Protection Certificates in Europe’ (2017 m.).
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Be to, vis didéja generiniy ir biologiskai panasiy vaisty rinkos dalis. Darant prielaida, kad
augimo tempas iki 2020 m. bus 6,9 proc., generiniai ir biologiskai panasiis vaistai sudarys
80 proc. visy vaisty kiekio ir apie 28 proc. jy vertés.

Atsizvelgiant | naujoviskus vaistus, numatoma, kad biologiniai vaistai, t. y. originalils vaistai,
su kuriais susij¢ biologiskai panasiis vaistai, iki 2022 m. pagal verte sudarys ketvirtadalj
farmacijos rinkos. Paskaiciuota, kad pasibaigus pramoninés nuosavybés apsaugos galiojimui
iki 2020 m. su daugiau kaip 90 mird. EUR vertés populiariais pirmos kartos biologiniais
vaistais konkuruos biologiskai panaSus vaistai. Taip atsiras daug papildomy ekonomikos
augimo ir darbo viety kiirimo galimybiy”°.

ES tradiciSkai buvo farmacijos moksliniy tyrimy ir technologinés plétros bei gamybos centras.
Pavyzdziui, Sajungoje biologiskai panasiy vaisty gamyba buvo pradéta 2006 m., t. y. gerokai
anksciau nei bet kur kitur, ir, atsizvelgiant | itin palankig ekosistema Sios rusies gamybai, ES
tapo pasaulio lydere biologiskai panasiy vaisty kiirimo srityje'’.

Taciau Siuo metu jos konkurencinei padéciai kyla grésmé. Kol Europos prekybos partneriai
vis aktyviau dalyvauja generiniy ir biologiskai aktyviy vaisty gamyboje, ES isisteige
generiniy ir (arba) biologiskai panaiy vaisty gamintojai'! susiduria su rimta problema:
produkto PAL galiojimo Sajungoje laikotarpiu jie negali gaminti produkto jokiems tikslams,
jskaitant eksporta uZ ES riby j Salis, kuriose PAL galiojimas yra pasibaiggs arba jo i§vis néra,
o ne ES 3alyse jsisteige gamintojai tai daryti gali'?.

D¢l Sios problemos ES pramoné patenka | nepalankia padeétj ne tik pasaulinése rinkose, bet ir
ES rinkose nuo pirmos dienos, palyginti su gamintojais, jsisteigusiais uz ES riby. Taip yra
todel, kad dél liudijimo ES gamintojams sunkiau patekti j rinka 1§ karto, kai tik pasibaigia jo
galiojimas, kadangi jie negali padidinti gamybos pajégumy, kol liudijimu suteiktos apsaugos
galiojimas néra pasibaiges. To negalima pasakyti apie gamintojus, jsikiirusius ne ES Salyse,
kur tokios apsaugos néra arba jos galiojimo laikas yra pasibaiges. Sia problema apsunkina
dinamika generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty rinkoje, kurioje, pasibaigus referencinio
vaisto patento ar PAL galiojimui, tik keli pirmieji | rinka patek¢ generiniai ir biologiSkai
panasis vaistai uzima didele rinkos dalj ir yra finansiskai perspektyvis.

Reikia skubiai spresti $ig specifing dvejopa problema, nes generiniy ir biologisSkai panasiy
vaisty rinkos yra labai konkurencingos ir nuolat auga ir taip per kelerius ateinanc¢ius metus,
t. y. kai patenty ar PAL galiojimo terminas pasibaigs, daugybé vaisty taps vieSai prieinami.
Sie poky¢iai suteiks dideliy naujy rinkos galimybiy generiniams ir ypa¢ biologiskai panagiems
vaistams.

Jeigu nebus imtasi veiksmy, Europa gali prarasti galimybes, atsirasiancias pasibaigus patento
galiojimui, nes minétos nenumatytos dabartinés PAL tvarkos pasekmés atbaido bendroves,

SWD(2018) 240, prie $io dokumento pridedamas poveikio vertinimas, zr. 6.3.1. skirsnj ir 7 prieda.

ES pirma pradéjo rengti reguliavimo procediiras, kad patvirtinty biologiskai panasius vaistus. Europos vaisty
agentiira (EMA) pirma leidima biologiskai panasSiems vaistams suteiké 2006 m., o JAV maisto ir vaisty
administracija tai padaré tik 2015 m. Kuriant biologiskai panaSius vaistus daznai reikia investicijy ]
inovacijas, kurios virsija 250 miln. EUR.

Tai galioja nepriklausomai nuo to, ar jy buveiné yra Sajungoje, ar jai nepriklausancioje Salyje, iskaitant
novatorisky farmacijos bendroviy patronuojamasias jmones, gaminancias generinius ir (arba) biologiSkai
panasius vaistus.

Bent jau tais atvejais, jei jos jsisteigusios Salyje, kurioje néra PAL apsaugos (pvz., Kinijoje, Indijoje,
Brazilijoje ir Rusijoje) arba kurioje taikoma PAL isimtis gamybai eksporto tikslais (pvz., Kanadoje), arba
Salyse, kuriose PAL apsauga galioja trumpiau nei ES (pvz., Izraclyje).
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kurios nori investuoti j naujas galimybes, susijusias su generiniais ir biologiskai panaSiais
vaistais. Jeigu esamos teisinés klititys Europoje iSliks, bendrovés, norin¢ios gaminti
generinius ir biologiskai panasius vaistus, gali pradéti gaminti juos uz Sajungos riby. ES gali
prarasti savo kaip lyderés konkurencinj pranasumg ir verslo galimybes biologiskai panasiy
vaisty sektoriuje, ypaé atsizvelgiant | tai, kad tarptautiniai prekybos partneriai sparciai
stipréjals.

Siekiant spresti pirmiau minétas problemas, pasifilymu siekiama nustatyti iSimtj gamybai
eksporto tikslais. Si i§imtis panaikins nepalankig konkurencing padétj, kurioje §iuo metu yra
ES jsisteige generiniy ir biologiskai panaSiy vaisty gamintojai. Ji suteiks gamintojams
galimybe PAL galiojimo laikotarpiu gaminti savo produktus iSimtinai eksportui j ne ES
rinkas, kur apsauga néra suteikiama arba jos galiojimas yra pasibaiges. Taip tam tikru mastu
bus sprendZiama ir patekimo j ES rinka nuo pirmos dienos problema: gamintojas, kuris yra
idieges gamybos linijg eksporto tikslais, pasibaigus PAL galiojimui, galés lengvai naudoti tg
pacia generiniy ar biologiSkai pana$iy vaisty gamybos linija, kad galéty jais greitai apriipinti
ES rinka. Akivaizdu, kad Sie gamintojai turéty visapusiSkai laikytis taitkomy farmacijos teisés
akty ir, pavyzdziui, turéti galiojantj rinkodaros leidima, kai gaminiai pateikiami ES rinkai.

Pasitilymu turéty buti prisidedama prie Europos, kaip farmacijos moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros centro, konkurencingumo. Jis padés farmacijos bendrovéms pradéti ir
plétoti veikla sparciai auganciuose sektoriuose; planuojama, kad per ateinancius 10 mety is$
pardavimo eksportui bus papildomai gauta pajamy, kurios gerokai virSys 1 mlrd. EUR, o tai
galéty suteikti galimybe per tg laikotarpj sukurti 20 000-25 000 naujy darbo viety. Tai kuklis

skai¢iavimai, nes atlikti remiantis mazdaug tre¢dalio naujovisky vaisty duomenimis 4,

Kadangi eksporto tikslais sukurti gamybos pajégumai, pries pasibaigiant liudijimo galiojimui,
gali biiti naudojami siekiant apriipinti ES rinka nuo pirmos dienos, taip pat tikimasi, kad
Sajungoje bus tam tikru mastu padidintos galimybés gauti vaisty suteikiant galimybe
generiniams ir biologiskai panaSiems vaistams grei¢iau patekti | rinka pasibaigus liudijimo
galiojimui, taip uztikrinant platesnj prieinamy vaisty pasirinkimg po to, kai baigiasi patento ir
PAL galiojimas. Tai turéty turéti teigiamg poveikj nacionaliniams sveikatos apsaugos
biudZetams.

Sis pasiiilymas bus naudingas jmonéms, kurios $iuo metu gamina generinius ir biologiskai
panasius vaistus Europoje. Laikui bégant jis atne§ naudos visam Sajungos farmacijos sektoriui
ir suteiks galimybe visiems dalyviams, jskaitant naujus, pasinaudoti sparc¢iai besikeiCiancios
Europos farmacijos rinkos teikiamomis naujomis galimybémis, taip pat sustiprins farmacijos
tiekimo granding ir ekosistema.

13" Moksliniai tyrimai, susije su MTTP imliais biologiskai panaSiais vaistais, daznai vykdomi ten, kur vykdoma
gamyba, todél tikétina, kad dél gamybos perkélimo moksliniai tyrimai ir technologiné plétra taip pat gali biiti
perkelti. Apskai¢iuota, kad vieno biologinio vaisto gamybos perkélimas atsieina maziausiai 10 mln. EUR ir
uztrunka maziausiai nuo pusantry iki dvejy mety. Parama investicijoms j moksliniy tyrimy ir technologing
plétra farmacijos srityje turéty teigiama poveikj visam ES farmacijos sektoriui. Azijos ir Ramiojo vandenyno
regione kuriama daugiau biologiSkai panaSiy vaisty nei bet kur kitur pasaulyje (pirmauja Kinija (269) ir
Indija (257); JAV kuriami 187 vaistai). 2012 m. Piety Koréja investavo 35 proc. savo nacionalinio MTTP
skirto biudzeto j biologiSkai panaSiy vaisty ktrima (zr. Deloitte, Winning with biosimilars-Opportunities in
global markets, 2015 m.). Kanada pagal I§samy ekonomikos ir prekybos susitarima (IEPS) sutiko nustatyti
PAL apsaugg, taciau vis tiek primygtinai reikalavo ] susitarima jtraukti PAL iSimtj gamybai (ir kitus
apribojimus), kad jos imonés galéty pasinaudoti generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty rinkos teikiamais
privalumais.

4 SWD(2018) 240, poveikio vertinimas, 68 skirsniai.
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Zinoma, ne maziau svarbu uztikrinti, kad Sgjunga iSlikty patraukli tiems, kurie Europoje
gamina originalius vaistus, taip pat tiems, kurie atliecka su $iais gaminiais susijusius
mokslinius tyrimus.

Siame kontekste verta pazyméti du aspektus: visy pirma, $iuo pasiiilymu PAL apsauga
visiSkai nekeifiama, kiek tai susij¢ su gaminiy pateikimu ES rinkai. PAL turétojai islaikys
savo rinkos i§imtinuma valstybése narése per visa PAL galiojimo laikotarpj. Siuo pasitilymu
bus paskatinta konkurencija ne ES rinkose, kuriose apsauga néra suteikiama arba jos
galiojimas yra pasibaiggs, taciau kuriose generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty gamintojai,
jsisteige ES, ateityje turéty galimybe konkuruoti vienodomis sglygomis su ne ES Salyse
Isisteigusiais gamintojais.

Antra, kartu su pasiilymu numatomos jvairios apsaugos priemonés, siekiant uztikrinti
skaidrumg ir iSvengti galimo generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty, kuriy atzvilgiu PAL
saugomi originaliis vaistai, nukreipimo j Sgjungos rinkga. Imonés, ketinancios pradéti gamyba
eksportui, bus jpareigotos pranesti apie tai kompetentingoms institucijoms, o praneSime
nurodyta informacija bus skelbiama vieSai. Jos taip pat turés atitikti iSsamaus patikrinimo
reikalavimus, visy pirma siekiant uzkirsti kelig eksportui pagaminty prekiy nukreipimui |
Sajungos rinkg. Galiausiai, bet kokiam PAL saugomy gaminiy eksportui uz Sajungos riby bus
taikomi specialiis Zenklinimo reikalavimai; bet kokig su S$iais reikalavimais susijusig nasta
kompensuos iSimties teikiama nauda.

Bendras §iy apsaugos priemoniy poveikis uZztikrins skaidruma ir uzkirs kelig intelektine
nuosavybe pazeidziantiems gaminiams patekti j valstybiy nariy rinkas. D¢l to papildomos
apsaugos liudijimy turétojams ir vieSojo sektoriaus institucijoms bus lengviau nustatyti tokius
pazeidimus ir su jais kovoti, pasitelkiant teismines teisiy gynimo priemones, uztikrinamas
galiojanciais intelektinés nuosavybés teisiy apsaugos teisés aktais (visy pirma draudimais)

arba kitais kontrolés mechanizmais, pvz., rinkos prieZiiira ir muitiniu tikrinimu'>.

. Suderinamumas su esamomis politikos kryptimis ir priemonémis

Pasitilymas suderintas su galiojanciais tarptautiniais prekybos susitarimais, kaip antai Sutartis
dél intelektinés nuosavybeés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (TRIPS), kurig pasirasé
Pasaulio prekybos organizacijos narés, taip pat laisvosios prekybos susitarimai, kuriuos ES
yra sudariusi su ne ES Salimis ir ] kuriuos jtrauktos papildomos apsaugos nuostatos. Taip juo
papildoma bendra Sajungos prekybos politika.

Pasililymas neturi jtakos direktyvoms 2001/83/EB'® ir 2001/82/EB!7, kuriose nustatytos
suderintos salygos pramoniniu biidu pagamintiems zmonéms skirtiems ir veterinariniams
vaistams, visy pirma reikalavimai, susij¢ su leidimu gaminti vaistus eksportui.

Visos teisés ir teisiy gynimo budai pagal Sajungos teisés aktus, $iuo metu taikomus ginant
intelektinés nuosavybés teises Sajungoje (Direktyva 2004/48/EB'® ir Reglamentas (ES)

15 Siuo klausimu taip pat zr. 2017 m. lapkri¢io 29 d. Komisijos intelektinés nuosavybés dokumenty rinkinj,

kurj jtrauktos visa apimancios priemonés, sickiant aktyviau kovoti su intelektinés nuosavybés teisiy
pazeidimais Sajungoje. 2018 m. kovo 12 d. §j dokumenty rinkinj patvirtino Taryba.

162001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

172001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB dél intelektinés nuosavybés
teisiy gynimo (OL L 157, 2004 4 30, p. 45).
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Nr. 608/2013'°) biity toliau taikomi visiems liudijimu saugomiems gaminiams, kai bet kokie
veiksmai, susij¢ su tuo gaminiu, nepatenka j Sios iSimties taikymo sritj; Sios teisés ir teisiy
gynimo budai taip pat bty taikomi visiems gaminiams, pagamintiems taikant §ig iSimtj,
taciau neteisétai nukreiptiems j Sajungos rinkg liudijimo galiojimo laikotarpiu.

. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Komisijos nuomone, intelektinés nuosavybés apsauga yra pagrindinis veiksnys, skatinantis
naujoves ir kirybinguma, kurie savo ruoztu skatina darbo viety kiirimg ir didina
konkurencinguma visame pasaulyje. Tai ypac svarbu pramonés sektoriams, kuriy gaminiams
turi buti iSduoti rinkodaros leidimai, pvz., farmacijos pramonei. Kaip minéta pirmiau,
pasiiilymas neturi jokios itakos rinkos iSimtinumui, kuriuo vidaus rinkoje naudojasi PAL
turétojai jy galiojimo laikotarpiu.

MVI atlieka vis svarbesnj vaidmenj farmacijos pramones vertés grandingje, jskaitant
generiniy vaisty gamybg ir biologiskai panasiy vaisty kirimg. Tokios MV] gali pasinaudoti
Siuo pasiiilymu, kadangi joms sunkiau pradéti ir plétoti veiklg ir jos negali lengvai perkelti
gamybos. Todél | §j pasiiilymg jtrauktos skaidrumo ir nukreipimo prevencijos priemones,
kurios buvo kruops¢iai suderintos siekiant iSvengti pernelyg didelés ir neproporcingos MV]?°
ir verslui apskritai tenkancios administracinés nastos ar i$laidy.

Kaip minéta pirmiau, pasiilymu papildoma ES prekybos politika. Tai néra apsaugos
priemoné, nes juo siekiama tik suvienodinti sglygas ES ir ne ES generiniy ir biologiskai
panaSiy vaisty gamintojams. Juo papildomos Sajungos prekybos politikos pastangos
Sajungoje jsisteigusiems gamintojams uZztikrinti laisvg ir sgziningg prekyba, kuriai biidingos
atviros rinkos.

Jis suderintas su Komisijos vykdoma konkurencijos politika, susijusia su generiniy vaisty
patekimu ] rinkg iSkart po to, kai prarandamas rinkos iSimtinumas (pvz., pasibaigus PAL
galiojimui), kaip nurodyta 2009 m. Komisijos komunikate dél farmacijos sektoriaus tyrimo?!
ir vélesniuose sprendimuose dél konkurencijos jgyvendinimo?2. Kaip jau minéta, gamintojas,
kuris yra jdieges gamybos linija eksporto tikslais, pasibaigus papildomos apsaugos liudijimo
galiojimui, galés naudoti tg pacig generiniy ar biologiskai panasiy vaisty gamybos linijg, kad
galéty jais greitai apripinti ES rinka.

Pasitilyme nustatyta, kad tam tikru mastu vaistai taps labiau prieinami ES pacientams, visy
pirma tose valstybése narése, kuriose sunku gauti referenciniy vaisty (pvz., tam tikry
biologiniy vaisty), sukuriant sglygas, kurios padéty atitinkamiems generiniams ir biologiskai
panaSiems vaistams greiCiau patekti | Sajungos rinka, kai pasibaigia atitinkamy liudijimy
galiojimas. ES prieinamy vaisty geografiné¢ kilmé taip pat bus jvairesné, todél sustiprés
tiekimo grandiné ir tieckimo saugumas.

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 608/2013 dél muitinés atliekamo
intelektinés nuosavybés teisiy vykdymo uztikrinimo (OL L 181, 2013 6 29, p. 15).

20 7r. poveikio MV] tyrima poveikio vertinimo 16 priede.

2L http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf.

22 Komisijos sprendimai: 2013 m. birZelio 19 d. byloje 39226 — Lundbeck, 2013 m. gruodZio 10 d. byloje 39685
— Fentanyl ir 2014 m. liepos 9 d. byloje 39612 — Perindopril (Servier).
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2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

. Teisinis pagrindas

Vienintelis pasitilymo 1§ dalies pakeisti Reglamenta (EB) Nr. 469/2009 teisinis pagrindas yra
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis. Siuo straipsniu ES suteikiama
kompetencija priimti priemones dél vidaus rinkos kiirimo ir veikimo. Tais atvejais, kai teisés
aktu, pvz., Reglamentu (EB) Nr. 469/2009, jau pasalintos kliiitys prekiauti Sioje srityje
suderinant su PAL susijusias taisykles, Sajunga turi teis¢ suderinti tg teisés akta atsizvelgdama
1 poky¢ius atitinkamame sektoriuje. Be to, nors pasitilymas susijes su rinkos sglygomis, kurios
taikomos ne ES rinkose, faktiné¢ gamyba taikant Sig iSimtj bus vykdoma Sajungoje, nors ir tik
eksportui } ne ES rinkas.

. Subsidiarumo principas

I pasitilymg jtraukta liudijimo apsaugos objektui taikoma iSimtis, nustatyta Reglamento (EB)
Nr. 469/2009 4 straipsnyje. Kai liudijimas jsigalioja, jis suteikia tokias pacias teises, kurias
suteikia pagrindinis patentas, ir jam taikomi tokie patys apribojimai ir jpareigojimai.

Tik Sajunga gali 1§ dalies pakeisti Reglamenta (EB) Nr. 469/2009. Valstybé naré galéty
netiesiogiai pakeisti PAL apsaugos galiojima savo jurisdikcijoje pakeisdama savo
nacionaliniy patenty?® galiojima, ta¢iau tie pakeitimai skirtingose valstybése narése gali biiti
jvairiy formy ir tai gali lemti PAL saugomy gaminiy vidaus rinkos iSkraipyma. Tod¢l tik ES
lygmens pasiiilymu i§ dalies pakeisti Reglamenta (EB) Nr. 469/2009 biity uzkirstas kelias
nevienodam nacionaliniy taisykliy ir praktikos, kurios tiesiogiai veikia vidaus rinkos veikima,
kiirimui.

Pasitilymu siekiama uztikrinti, kad visais su gamyba eksportui susijusiais veiksmais, kurie
reikalingi pradiniame etape (pvz., tarpiniy produkty ir veikliyjy medziagy tiekimas) ir
velesniuose etapuose (transportas, sandéliavimas, pakavimas, riiSiavimas ir faktinis
eksportas), nebiity pazeidziami PAL. Sie veiksmai gali biti vykdomi jvairiose valstybése
narése, kuriose galioja PAL, todé¢l siekiant rasti veiksminga sprendima reikia imtis veiksmy
ES lygmeniu.

Nacionaliniu lygmeniu buvo sudaryti kai kurie savanoriski susitarimai tarp generiniy ir
biologiSkai panaSiy bei originaliy vaisty gamintojy, siekiant supaprastinti generiniy ir
biologiskai panaSiy vaisty patekimg i rinkg. Taciau S$iais susitarimais nebuvo tinkamai
sieckiama tikslo sukurti vienodas salygas generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojams
visoje ES teritorijoje, taip pat nebuvo sprendZiamas eksporto j ne ES Salis klausimas.
Apskritai, kaip matyti i§ per konsultacijas pateikty nuomoniy, Sie susitarimai néra laikomi
s¢kmingais ir todél jais negali biiti tinkamai sprendziami sunkumai ir jgyvendinami tikslai,
nustatyti apibréziant problema.

. Proporcingumo principas

Pasitlymas buvo parengtas siekiant sumazinti neigiamg poveiki PAL turétojams ir
administracing nasta bei reikalavimy laikymosi sgnaudas, tenkancias generiniy ir biologiSkai
panasiy vaisty gamintojams, kartu uztikrinant vienoda pozitirj visoje Sajungoje.

23 Taciau bet kokie tokio pobiidZio pakeitimai turi biiti suderinti su Sajungos tarptautiniais jsipareigojimais, visy
pirma su TRIPS sutartimi.
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Pasitilymu nesickiama daugiau nei biitina nustatytai problemai iSspresti. Juo Sajungoje
paSalinamos klititys generiniy ir biologiskai panaSiy vaisty gamybai eksporto tikslais. Kartu
su pasitilymu numatomos nesudétingos ir nebrangios skaidrumo ir nukreipimo prevencijos
priemonés®*, siekiant atgrasyti nuo veiksmy, kurie paZeisty rinkos i§imtinuma, kuriuo
Sajungoje toliau naudotysi PAL turétojai. Sios priemonés taip pat palengvinty kova su tokiais
veiksmais.

Sitlomas reglamentas bus taikomas tik tiems PAL, kurie suteikti po Sio reglamento taikymo
pradzios, ir nebus taikomi tiems liudijimams, kurie jau buvo suteikti iki tos datos. Tod¢l Sis
reglamentas neturés jtakos jgytoms nuosavybés teiséms ir teisétiems PAL, kurie jau buvo
suteikti iki Sio reglamento taikymo pradzios, turétojy likesCiams. Tai suteiks aiSkumg ir
teisinj tikruma visoms suinteresuotosioms Salims. Be to, kai kuriy liudijimy atveju jy turétojai
gali biiti nuo pat pradziy (t.y. nuo liudijimo suteikimo datos) priéme sprendimus dél
papildomy investicijy.

Naujos taisyklés taip pat bus taikomos paraiSkoms dél PAL, pateiktoms kompetentingoms
institucijoms pagal Reglamentg (EB) Nr. 469/2009, kuriy klausimas §io siiilomo reglamento
jsigaliojimo dieng nebus iSsprestas. Taciau joms bus taikomas atitinkamas pereinamasis
laikotarpis.

. Priemonés pasirinkimas

Atsizvelgiant | iSimtj, teisékiiros sprendimas yra vienintelis veiksmingas budas. Siiiloma
1Simtis biity taikoma i§ dalies kei¢iant galiojancias Reglamento (EB) Nr. 469/2009 nuostatas.
Todél reglamentas yra tinkamesné priemoné negu direktyva.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Pasitilymas néra Reglamento (EB) Nr. 469/2009 bendrosios perzitros dalis. Juo veikiau
sickiama tikslingai 1§ dalies pakeisti minéta reglamentg, kad biity iSspresta tik nurodyta
konkreti problema.

Atsizvelgdama j pasiiilyma, Komisija uzsaké jvairiy nepriklausomy tyrimy, sieckdama jvertinti
ekonominius ir teisinius PAL sistemos aspektus, taip pat PAL reglamento jgyvendinimo
aspektus. Ji paskelbé §iy tyrimy rezultatus?.

Komisija taip pat iSnagrin¢jo PAL sistemos ekonominius aspektus ES (statistiniy duomeny
rinkimas ir apdorojimas, s3gsajos su tiesioginémis uzsienio investicijomis ] farmacijos sektoriy
ir t. t.). 2017 m geguzés mén. buvo paskelbta ES PAL tvarkos vidaus analizé®®.

Farmacijos bendrovés uzsaké keletg tyrimy, kuriuose analizuojamas pasiilymo ekonominis
poveikis, kurj Komisija taip pat atidziai nagrinéjo.

24 Siekiama neuzkrauti nastos MV].

%5 Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent and SPC protection in

Europe, Charles River Associates, 2017 m. spalio 5 d.; Economic Analysis of Supplementary Protection
Certificates in Europe, prof. M. Kyle, 2017 m. spalio 12 d.; Study on the legal aspects of the SPCs in the EU,
Max Planck Institute, irStudy on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics. Du paskutiniai tyrimai skelbiami
paraleliai su Siuo pasitlymu.

26 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native, ‘25 years of

SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges’.
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Atliekant poveikio vertinimg buvo atidziai tarpusavyje lyginami visi Sie tyrimai (kuriuos
uzsaké Komisija ir farmacijos bendrovés) ir jy rezultatai kaip pagrindas vertinant galima
pasiiilymo poveikj darbo viety kiirimui ir ekonomikos augimui Europoje.

PAL tvarka apskritai vertinama atsizvelgiant | platesn¢ paskaty farmacijos sektoriui analize,
kurios Taryba paprasé 2016 m.?’ Kai kurie i§ pirmiau minéty tyrimy taip pat turéty prie to
prisidéti. Komisija taip pat paskelbé veiksmy gaires?®, susijusias su biisimu retyjy ir
pediatriniy vaisty teisés akty vertinimu 2018-2019 m.

. Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

2017 m. spalio 12 d.—2018 m. sausio 4 d. Komisija surengé viesas konsultacijas internetu?’
del klausimy, susijusiy su papildomos apsaugos liudijimais, kurie sprendziami bendrosios
rinkos strategijoje ir tolesniame ES atliekamame PAL ir patento ,,Bolar* i§imties jzanginiame
poveikio vertinime. Per konsultacijas specialiis klausimai buvo pateikti SeSiy kategorijy
suinteresuotosioms Salims: pilieCiams, generiniy vaisty bendrovéms ir jy asociacijoms,
originaliy vaisty bendrovéms ir jy asociacijoms, patenty srities specialistams ir valdZios
institucijoms, sveikatos prieziliros institucijoms ir pacienty grupéms, taip pat prekybos ir
pramongs institucijoms. Kai kurie klausimai buvo susije¢ su konkrec¢iais MV] aspektais.

Atsakymus pateiké 63 generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojai’’. Dalyvavo
individualios bendroves, 1§ kuriy 13 — MV], taip pat tarptautinés, Europos ir nacionalinés
asociacijos. Jie patvirtino atliekant jzanginj poveikio vertinimg nurodytas problemas ir tai,
jog, atsizvelgiant | jas, reikia nustatyti iSimtj gamybai, nes jie mano, kad: a) dé¢l galiojancios
PAL tvarkos jie patenka j nepalankia padét], palyginti su gamintojais, jsisteigusiais Salyse,
kuriose netaikomi PAL arba jy galiojimo laikotarpis yra trumpesnis; b) Sajungos lygmeniu
nustacius i§imtj padidéty jy pardavimas uz Sgjungos riby; c¢) jeigu iSimtis biity nustatyta, jie
galéty padidinti savo gamybos apimtis ES. Pacienty grupés ir sveikatos prieZiiiros institucijos
taip pat pripazino nurodytas problemas.

Konsultacijose dalyvavo 72 respondentai, atstovaujantys PAL turétojy interesams (jskaitant 3
MVI ir 2 MV] atstovaujancias Europos asociacijas). Dauguma jy nepritaré iSimties taikymui.
Visy pirma jie mano, kad: a) dél galiojancios PAL sistemos ES jsikiir¢ generiniy ir biologiskai
panasiy vaisty gamintojai nepatenka ] nepalankia padét] uZsienio gamintojy atzvilgiu; b)
nustacius iSimtj biity paZeista intelektinés nuosavybés teisiy apsauga ir nusiystas neigiamas
signalas naujoviy kiréjams ir investuotojams, todél Sajungoje sumazéty investicijy i
mokslinius tyrimus ir technologing plétra; c) dél iSimties sumazéty jy pardavimas uz ES riby.

Be to, Maxo Plancko institute atliekant Komisijos uzsakyta PAL teisiniy aspekty tyrima buvo
surengtos iSsamios konsultacijos su farmacijos bendroveémis de¢l aspekty, susijusiy su PAL
iSimties gamybai tinkamumu, taip pat su tinkamiausiais jos jgyvendinimo budais (pvz.,
galimos ir tinkamiausios skaidrumo ir nukreipimo prevencijos priemonés, siiilomos kartu su
iSimtimi).

Duomenys, pateikti per konsultacijas ir susitikimus su pramonés atstovais, buvo panaudoti
siekiant kurti ir stiprinti pasitilyme sitilomas skaidrumo ir nukreipimo prevencijos priemones.

27 Pirmiau nurodytos 2016 m. birzelio 17 d. Tarybos i$vados.

28 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/146293/attachment/090166e5b715e1dc_en.

29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions_en.

30 SWD(2018) 242, per viesas konsultacijas pateikty atsakymy santrauka.
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. Tiriamyjuy duomenuy rinkimas ir naudojimas

Kaip nurodyta pirmiau, Maxo Plancko institutas atliko suinteresuotyjy Saliy apklausg dél keliy
su PAL iSimtimi susijusiy aspekty. Be to, jis surengé tris praktinius seminarus, skirtus
ekspertams ir pramonés, akademinés bendruomenés, Komisijos ir nacionaliniy patenty biury
atstovams, taip pat teis€jams ir pramoniné€s nuosavybés srities specialistams.

Komisija, rengdama pasitilyma ir atlikdama paskaty farmacijos pramonei analize, taip pat
dalyvavo jvairiuose praktiniuose seminaruose, kuriuos surengé keletas farmacijos pramonés
sektoriy (visy pirma ,,EuropaBio*, EUCOPE, ,,Medicines for Europe®).

. Poveikio vertinimas

Kartu su pasitlymu pateikiamas poveikio vertinimas, kuris suderintas su Reglamentavimo
patikros valdybos nuomone, pateikta 2018 m. kovo 9 d.*!

Atliekant poveikio vertinimg buvo nagrin¢jami klausimai, susij¢ su galiojancia ES PAL
tvarka. PAL nauda jy turétojams yra didelé, taciau, atsizvelgiant | reikSmingus pokycius
farmacijos rinkose, Siuo metu PAL sistema turi nepageidaujama Salutinj poveikj ES
jsisteigusiy generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojy konkurencingumui. Visy pirma,
PAL galiojimo laikotarpiu jie negali gaminti generiniy ir biologiskai panasiy vaisty ketindami
juos eksportuoti j ne ES Salis, kuriose apsauga néra taikoma arba jos galiojimas yra
pasibaiges. Antra, pasibaigus PAL galiojimui jie néra pasirenge pateikti generiniy ir
biologiskai panasiy vaisty ES rinkai. Taip jie praranda dideles eksporto galimybes ir labai
svarby laika, kad galéty patekti | valstybiy nariy rinkas. Tai skatina generiniy ir biologiskai
panasiy vaisty gamybos perkélimag uz Sgjungos riby, kai atsiveria naujos galimybés (t. y. nuo
2020 m. pasibaigus patento galiojimui), ir daro neigiamg poveiki darbo viety kiirimui,
pacientams (ypac dél didesnés priklausomybés ir dideliy kainy) ir biologiskai panasiy vaisty
moksliniams tyrimams.

Buvo apsvarstytos kelios problemos sprendimo galimybés:

— iSlaikyti esamg padétj. Taip nebiity iSsprestos nurodytos problemos, o generiniy ir
biologiskai panaSiy vaisty gamintojai ir i§ dalies pacientai bei nacionalinés sveikatos
priezitiros sistemos patirty neigiamas pasekmes;

— Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis galéty pabandyti palengvinti
tolesniy savanorisky susitarimy sudarymg tarp generiniy ir biologiSkai panasiy bei
originaliy vaisty gamintojy, kuriais buty sudaromos salygos pazangiai generiniy
vaisty gamybai referencinio vaisto PAL galiojimo laikotarpiu. Taciau Sios galimybés
poveikis biity ribotas: tokiy susitarimy gali atsisakyti referencinio vaisto PAL
turétojai, jy gali laikytis tik keli generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty gamintojai
arba jiems gali biiti taitkomos nepatrauklios salygos (pvz., PAL turétojo reikalaujama
didelé finansiné kompensacija). Be to, i§ patirties matyti, kad panasios iniciatyvos,
pradétos kai kuriose valstybése narése, nebuvo labai veiksmingos;

— 1§ dalies keisti ES galiojan¢ius PAL teisés aktus, kad ES jsisteige generiniy ir
biologiskai panaSiy vaisty gamintojai referencinio vaisto papildomos PAL

31 SEC(2018) 246, 2018 m. kovo 9 d. Reglamentavimo patikros valdybos nuomoné dél pasitilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo, pridedama prie §io dokumento. Zr. poveikio vertinimo 1 priede
pateikiamg paaiSkinima, kaip buvo jtraukti valdybos argumentai.
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laikotarpiu galéty juos gaminti eksporto ir (arba) kaupimo tikslais, galbiit taikant
nukreipimo prevencijos priemones.

Be pagrindiniy pirmiau aprasyty galimybiy, buvo nagrin¢jami jvairdis iSimties gamybai
taikymo per nustatyta terming scenarijai: paraiSka dél PAL nepateikta; paraiSka dél PAL
pateikta; PAL yra suteiktas, ta¢iau dar néra jsigaliojgs, nes vis dar galioja pagrindinis
patentas; PAL yra isigaliojes (t. y. pasibaigus pagrindinio patento galiojimo terminui).

Tinkamiausia galimybé — nustatyti tikslines ir ribotas Reglamento (EB) Nr. 469/2009
taikymo iSimtis. Pasitilymas pateiktas atsizvelgiant | poveikio vertinima, Reglamentavimo
patikros valdybos pastabas ir suinteresuotyjy Saliy nuomone¢ ir apima Siuos politinius
sprendimus:

- jame nustatyta iSimtis siekiant suteikti generiniy ir biologiskai panasiy vaisty
gamintojams galimybe papildomos apsaugos liudijimo galiojimo laikotarpiu gaminti
Siuos vaistus eksporto uz ES riby tikslais;

oy e

— Si 18imtis nustatoma kartu su svarbiomis nukreipimo prevencijos priemonémis, visy
pirma su reikalavimu pranesti ex ante apie tokig gamyba nepriklausomoms vie$ojo
sektoriaus institucijoms (kurios saugos atitinkama informacija vieSai prieinamame
registre), taip pat su zenklinimo reikalavimais, taikomais eksportuojamiems
gaminiams, ir iSsamaus patikrinimo reikalavimais gamintojams subjekty jy tiekimo
grandingje atzvilgiu;

— todel pirmiau minétai i§imciai taikomos $ios salygos: iSimtis bus taikoma tik tiems
PAL, kurie dar néra suteikti, ir tik po pereinamojo laikotarpio, kad biity patenkintos
pateiktos paraiskos. Sis pereinamasis laikotarpis suteiks galimybe rinkos dalyviams
jvertinti naujg padét] priimant sprendimus dél investicijy. Jis taip pat suteiks
nacionalinéms institucijoms pakankamai laiko nustatyti nauja praneSimy apie
ketinimg pasinaudoti iSimtimi gamybai gavimo tvarka.

Tinkamiausia galimybé skatina ES jsisteigusiy generiniy ir biologiskai panaSiy vaisty
gamintojy konkurencinguma eksportuojant gaminius PAL galiojimo laikotarpiu (ir
netiesiogiai skatina juos laiku patekti j ES rinka, kai pasibaigia PAL galiojimas). Kaip minéta
pirmiau, tikimasi, kad dél to ES pagaminty vaisty grynojo pardavimo verté padidés iki
1 mird. EUR per metus. Si suma apskai¢iuota remiantis ribotais duomenimis, apimanéiais tik
32 proc. susijusios rinkos, todél tikroji nauda galéty biiti gerokai didesné. Teigiamas Salutinis
poveikis bus darbo viety kiirimas (remiantis tais paciais ribotais duomenimis, numatoma
sukurti mazdaug 20 000-25 000 tiesioginiy darbo viety), taip pat bus maziau gamybos
perkélimy.

Taikant tinkamiausig galimybe gali Siek tiek sumazéti PAL turétojy gaminiy pardavimas
eksporto rinkose dél didesnés ES jsisteigusiy generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty gamintojy
konkurencijos PAL galiojimo laikotarpiu ne ES Salyse, kuriose PAL néra taikomi.
Numatoma, kad galimas pardavimo mazéjimas bus mazdaug 10 karty mazesnis nei
apskaiciuota nauda, kurig gaus ES jsisteig¢ generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojai,
ir tai gali nutikti bet kuriuo atveju dél didéjancios konkurencijos uz Sajungos riby*2. Be to,
numatytos tvirtos apsaugos priemonés, kuriomis ribojamos galimybés nukreipti PAL
pazeidziancius gaminius j ES rinkg iSimtinumo taikymo laikotarpiu.

32 Numatomas bendras generiniy vaisty gamintojy pelnas eksporto rinkose siecks nuo 7,6 mlrd. EUR (2017 m.

CRA tyrimas) iki 1,3 mlrd. EUR (2018 m. OHE tyrimas). ApskaiCiuota, kad galimi PAL turétojy nuostoliai
gali siekti nuo 139 min. EUR (CRA) iki 573 mIn. EUR (OHE). Daugiau informacijos poveikio vertinimo 7
skirsnyje ir 12 priede.
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Pasitilymas taip pat biity naudingas visos ES farmacijos pramonés ekosistemos dinamikai, nes
daug PAL turétojy yra perkéle savo veikla j ne ES Salis, kuriose jy filialai kuria generinius ir
biologiskai panasius vaistus.

Pasitilymas buvo kruopsc¢iai suderintas siekiant iSvengti bet kokios pernelyg didelés ir
neproporcingos administracinés nastos ar i§laidy MVI, visy pirma kiek tai susij¢ su skaidrumo
ir nukreipimo prevencijos priemonémis>3.

ES pacientams ir sveikatos prieziliros institucijoms bty naudingas geresnis ir laiku
uztikrinamas apriipinimas vaistais (pvz., tieckimo jvairovés poziiiriu). Ankstesniame Komisijos
tarnyby darbiniame dokumente®* nurodyta, kad XX a. 9-ajame deSimtmetyje daugiau kaip
80 proc. ES rinkai skirty vaisty veikliyjy medziagy buvo Europos kilmés, o iki 2008 m. Sis
skai¢ius sumazéjo iki 20 proc. Didzioji dauguma pilie¢iy, kurie atsaké ] per viesas
konsultacijas pateiktus klausimus (32 i§ 43 pateikty atsakymy), nurode, kad jiems svarbi jy
vartojamy vaisty kilmé. Be to, kai kuriuose atsakymuose iSreikStas susirlpinimas dél jy
tiekimo ir kokybes.

Padidéjus generiniy ir biologiskai aktyviy vaisty gamintojy konkurencijai ES rinkose
pasibaigus PAL galiojimui Sajungoje, valstybés narés galéty papildomai sutaupyti vieSyjy
islaidy vaistams (galbiit per 4 proc.)*.

Nors del sitilomy nukreipimo prevencijos priemoniy atsiras tam tikro administracinio darbo,
administracinés ar kitos jgyvendinimo iSlaidos yra nedidelés ir jas i§ esmés turéty
kompensuoti pasiilymo teikiama nauda. Kity iSlaidy (pvz., aplinkos apsaugos sanaudy)
nenustatyta.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Kaip nurodyta pirmiau, tikslinis pasiiilymas néra jtrauktas j bendraja Reglamento (EB)
Nr. 469/2009 perziiirg, nes Siuo metu Tarybos prasymu atlickama iSsamesné paskaty
farmacijos sektoriui analizé. Nustatant i§imtj gamybai eksporto tikslais, pasitilymu siekiama
panaikinti nepalankia konkurencing padeét], kurioje Siuo metu yra ES jsisteige generiniy ir
biologiskai panasiy vaisty gamintojai. Sios priemonés buvo kruopi¢iai suderintos siekiant
sumazinti jmonéms, visy pirma MV], tenkancias iSlaidas pasitelkiant jvairias apsaugos
priemones, kuriomis uztikrinamas skaidrumas ir siekiama iSvengti galimo nukreipimo. Visy
pirma buvo atliktas poveikio MV] tyrimas. Tinkamiausia galimybé biity ypa¢ naudinga ES
jsisteigusioms generinius ir biologiskai panaSius vaistus gaminanc¢ioms MV], nes joms
sudétingiau jdiegti gamybos jrenginius uz ES riby. Ji padés sukurti naujy galimybiy MV] ir
startuoliams labai pelninguose ir sparciai auganciuose sektoriuose, ypac susijusiuose su
biologiSkai panaSiy vaisty gamyba, kurie taip pat daug investuoja § MTTP. Kartu
atsizvelgiama | MV], vykdanciy aktyviag veikla moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
srityje siekiant kurti originalius gaminius, interesus, nes S$i galimybé nedaro poveikio
pagrindinéms PAL apsaugos teiséms.

. Pagrindinés teisés

Siuo pasiilymu visapusiskai gerbiamos pagrindinés teisés ir laikomasi Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijoje nustatyty teisiy, laisviy ir principy, visy pirma:

3 7r. poveikio MV] tyrima poveikio vertinimo 16 priede.
#* SWD(2014)216.

35 Charles River Associates* tyrimas, p. 15.
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— PAL turétojy teisés | nuosavybe (17 straipsnis). Pasililymas neturés jtakos PAL
turétojy rinkos iSimtinumui ES, nes jis paveiks tik ne ES rinkas, kuriose apsauga néra
taikoma arba jos galiojimas yra pasibaiggs. Be to, jis apima skaidrumo ir nukreipimo
prevencijos priemones ir iSsamaus patikrinimo priemones ir nebus taikomas jau
suteiktiems PAL, o pateiktoms paraiSkoms bus taikomas tinkamas pereinamasis
laikotarpis;

— sveikatos prieziliros prieinamumo (35 straipsnis). Taikant iSimtj bus netiesiogiai
suteikiamos galimybés gaminti aukstos kokybés generinius ir biologiSkai panaSius
vaistus, kurie pasibaigus liudijimo galiojimui bus grei¢iau prieinami ES, todél ES
pacientai (visy pirma valstybése narése, kuriose galimybé gauti biologiskai panasiy
vaisty po pirmos dienos suteikiama ne 1§ karto) galés lengviau jsigyti vaisty. Be to,
Reglamento (EB) Nr. 469/2009 pirmin¢ paskirtis uZztikrinti, kad naujovisky vaisty
moksliniai tyrimai nebuty perkeliami, iSliks;

— laisvés uZsiimti verslu (16 straipsnis) ES jsisteigusiems generiniy ir biologiskai
panasiy vaisty gamintojams.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitilymas neturi poveikio Sgjungos biudzetui.

5. KITI ELEMENTAI

Isigaliojus Siam reglamentui Komisija stebés jo jgyvendinimg, kad jvertinty jo veiksminguma.
Reglamentg galima laikyti sekmingu, jeigu juo skatinamos investicijos ] gaminiy, kuriems
taikomas $is reglamentas, gamyba eksporto tikslais ir jeigu juo i§ dalies padedama jiems laiku
patekti j Sajungos rinka pasibaigus liudijimo galiojimui ir nekenkiama farmacijos MTTP
Sajungoje.

Atsizvelgdama | tai, Komisija stebés: 1) kiek ES yra generiniy ir biologiskai panaSiy vaisty
gamybos viety, kuriose gaminami gaminiai, kuriems taikomas S$is reglamentas; ii) ES
pagaminty gaminiy, kuriems taikomas Sis reglamentas, patekima j eksporto rinkas, taip pat
pardavimo dinamika ir konkurencija Siose rinkose; iii) gaminiy, kuriems taikomas S$is
reglamentas, patekimo j rinkg laikg po liudijimo galiojimo pabaigos valstybése narése; iv)
naujoviy kiiréjy ir generinius bei biologiskai panaSius vaistus gaminanciy bendroviy MTTP
veikla ES. Naudojantis turimais duomeny $altiniais*® bus parengti rodikliai, taip sumazinant
poreikj biofarmacijos bendroveéms teikti ataskaitas. Papildomi atsiliepimai apie reglamento
veikimg bus surenkami atliekant apklausas.

Pirminis vertinimas bus atlickamas ne vé¢liau kaip pra¢jus penkeriems metams nuo Sio
reglamento jsigaliojimo datos ir véliau jo jgyvendinimas bus stebimas kas penkerius metus.

36 Turimi duomeny $altiniai apima Eurostata, EBPO, EMA interneto svetainéje pateikiamus duomenis, Eudra
GMP, duomeny bazes, kuriuose pateikiama informacija apie sveikatos prieziliros rinkg, ir bendroviy
duomeny bazes, bet jais neapsiriboja.
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2018/0161 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac | jos 114 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teisekuros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1

2

3)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 469/2009° nustatyta, kad bet
kuriam produktui, apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojanéio patento ir
kuriam prie§ pateikiant ji i rinka kaip medicinos produkta yra gaunamas leidimas,
laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB?* arba Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/82/EB* nurodytos administracinés leidimy
iSdavimo procediiros, gali buti iSduodamas liudijimas, jeigu jis atitinka Reglamente

(EB) Nr. 469/2009 isdéstytas salygas;

suteikiant iki penkeriy mety trukmés papildomos apsaugos laikotarpj, Reglamentu
(EB) Nr. 469/2009 siekiama Sajungoje skatinti mokslinius tyrimus ir inovacijas, kuriy
reikia, kad bty galima kurti vaistus ir padéti uzkirsti kelig farmacijos moksliniy

tyrimy perkélimui uZ Sajungos riby j Salis, kurios gali suteikti geresng apsauga;

nuo 1992 m., kai buvo priimtas Reglamento (EB) Nr. 469/2009 pirmtakas, rinkos labai
pasikeité ir smarkiai iSaugo generiniy ir ypac biologiskai panasiy vaisty gamyba, visy
pirma treciosiose Salyse, kuriose apsauga néra suteikiama arba jos galiojimas yra

pasibaiggs;

OLC,,p..

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty

papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

(In

Reglamente (EB) Nr.469/2009 netaikoma apsaugos, suteikiamos papildomos
apsaugos liudijimu, i$imtis ir tai sukélé nenumatytas pasekmes, dél kuriy Sajungoje
jsisteigusiems generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty gamintojams uzkertamas kelias
vykdyti gamyba, jskaitant gamybg tik eksportui | trecigsias Salis, kuriose tokia apsauga
néra suteikiama arba jos galiojimas yra pasibaiges. Kita nenumatyta pasekmé yra ta,
kad dél liudijimu suteikiamos apsaugos tiems gamintojams sunkiau patekti } Sajungos
rinkg i§ karto po to, kai baigiasi liudijimo galiojimas, nes jie, kitaip nei gamintojai,
isiktire treciosiose Salyse, kuriose apsauga néra suteikiama arba jos galiojimas yra
pasibaiges, negali padidinti gamybos pajégumy, kol liudijimu suteiktos apsaugos
galiojimas néra pasibaiggs;

dél to Sajungoje jsisteigusiy generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojy
konkurenciné padétis, palyginti su gamintojais treciosiose Salyse, kuriose suteikiama
mazesné apsauga arba ji visai nesuteikiama, yra labai nepalanki;

jeigu nebus imtasi jokiy veiksmy, generiniy ir biologiSkai panaSiy vaisty gamybos
gyvybingumui gali kilti grésmé, taip pat gali kilti pasekmiy visai Sgjungos farmacijos
pramongs bazei;

Siuo reglamentu siekiama wuztikrinti, kad Sajungoje jsisteige gamintojai galéty
veiksmingai konkuruoti tose treciyjy Saliy rinkose, kuriose papildoma apsauga
nesuteikiama arba jos galiojimas yra pasibaiggs. Juo siekiama papildyti Sajungos
prekybos politikos pastangas uZtikrinti rinky atviruma Sajungoje jsisteigusiems vaisty
gamintojams. Netiesiogiai juo taip pat siekiama tiems gamintojams sudaryti geresnes
salygas patekti j Sajungos rinka pasibaigus atitinkamo papildomos apsaugos liudijimo
galiojimui. Jis taip pat padéty Sajungoje skatinti galimybe gauti vaisty ir padéty
uztikrinti, kad pasibaigus atitinkamo liudijimo galiojimui generiniai ir biologiSkai
panasis vaistai grei¢iau patekty j rinka;

tokiomis specifinémis ribotomis aplinkybémis, siekiant sukurti vienodas salygas
Sajungoje jsikiirusiems gamintojams ir treciyjy Saliy gamintojams, tikslinga apriboti
papildomos apsaugos liudijimu suteikiamg apsauga, kad bity suteikta gamybos
iSimtinai eksportui ] trecigsias Salis ir bet kokiy susijusiy veiksmy, kurie butini
gamybai ir pa¢iam eksportui, galimybé¢;

ta iSimtis taip pat turéty buti taikoma produkto gamybai, jskaitant produkta, atitinkantj
vaistg, kuris valstybés narés teritorijoje saugomas papildomos apsaugos liudijimu tik
eksportui | trecigsias Salis, taip pat bet kokiems gamintojo ar su juo sudariusiy sutartis
treCiyjy asmeny veiksmams pradiniuose ar vélesniuose etapuose, kai tokiems
veiksmams reikalingas liudijimo turétojo sutikimas ir kai jie tikrai biitini gamybai
eksporto tikslais arba paciam eksportui. Pavyzdziui, tokie veiksmai gali apimti
veikliyjy medziagy tiekimag ir importa vaisto, kuris atitinka liudijimu saugoma
produkta, gamybai, taip pat laiking produkto saugojimg ar reklamg tik eksporto ]
trecigsias Salis tikslais;

1Simtis neturéty biiti taikoma tik eksportui pagaminto produkto pateikimui, tiesiogiai ar
netiesiogiai po eksporto, valstybés narés, kurioje galioja papildomos apsaugos
liudijimas, rinkai, ji taip pat neturéty buti taikoma produkto reimportui j valstybés
narés, kurioje galioja liudijimas, rinka. Be to, ji neturéty buti taikoma jokiems
veiksmams ar veiklai, vykdomai vaisty ar jy sudétiniy daliy importo j Sgjungg tikslais
tik tam, kad jie bty perpakuoti ir reeksportuoti;

apribojant iSimties taikymo sritj ir jtraukiant j jg tik gamybg eksportui uz Sgjungos
riby ir veiksmus, kurie tikrai butini tokiai gamybai arba faktiniam eksportui, Siuo
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

reglamentu nustatoma iSimtis nepagrjstai nepriestaraus jprastam produkto naudojimui
valstyb¢je naréje, kurioje galioja liudijimas, taip pat nepagristai nepaZeis teiséty
liudijimo turétojy interesy, atsizvelgiant j treciyjy asmeny teisétus interesus;

kartu su iSimtimi turéty buti numatytos apsaugos priemonés siekiant padidinti
skaidrumg, padéti papildomos apsaugos liudijimo turétojui taikyti jo apsauga
Sajungoje ir sumazinti neteiséto nukreipimo ] Sajungos rinkg grésme¢ liudijimo
galiojimo laikotarpiu;

todel Siuo reglamentu asmeniui, gaminanciam produkty tik eksportui, turéty biiti
nustatyta vienkartiné prievolé pateikti tam tikra informacija papildomos apsaugos
liudijimg suteikusiai valstybés narés, kurioje bus vykdoma gamyba, institucijai.
Informacija turéty buiti pateikta prie§ pirma karta pradedant gamyba toje valstybéje
nar¢je. Gamyba ir susij¢ veiksmai, jskaitant veiksmus, vykdomus kitose valstybése
narése nei ta, kurioje vykdoma gamyba, tais atvejais, kai produktas tose kitose
valstybése narése taip pat saugomas liudijimu, turéty patekti i iSimties taikymo sritj,
tik jeigu gamintojas yra nusiuntes §] praneSimg valstybés narés, kurioje vykdoma
gamyba, kompetentingai pramoninés nuosavybeés institucijai (arba kitai paskirtai
institucijai). Vienkartiné prievolé pateikti institucijai informacijg turéty buti taikoma
visose valstybése narése, kuriose bus vykdoma gamyba, kiek tai susije su gamyba toje
valstybéje nar¢je ir su veiksmais, susijusiais su ta gamyba, neatsizvelgiant j tai, ar tie
veiksmai vykdomi toje ar kitoje valstyb¢je nar¢je. Dél skaidrumo ir siekiant
informuoti liudijimo turétojg apie gamintojo ketinimus, turéty buti reikalaujama, kad
institucija viesai skelbty ta informacija;

be to, Siuo reglamentu gamintojui turéty biiti nustatyti tam tikri iSsamaus patikrinimo
reikalavimai, kaip salyga taikyti iSimtj. Turéty buti reikalaujama, kad gamintojas
atitinkamomis priemonémis, visy pirma sutartinémis priemonémis, informuoty
tieckimo grandingje dalyvaujancius subjektus, kad produktui taikoma Siuo reglamentu
nustatyta iSimtis ir jis skirtas tik eksportui. Gamintojas, kuris nesilaiké $iy i§samaus
patikrinimo reikalavimy, taip pat jokia trecioji Salis, vykdanti susijusius veiksmus toje
pacioje ar kitoje valstyb¢je nar¢je, kurioje galiojo apsaugg produktui suteikiantis
liudijimas, negaléty naudotis $ia iSimtimi, ir todél atitinkamo liudijimo turétojas turéty
teis¢ jgyvendinti liudijimu jam suteiktas teises;

be to, Siuo reglamentu gamintojui turéty buti nustatyti zenklinimo reikalavimai, kad,
naudojant logotipa, bity galima lengviau nustatyti, jog produktas yra skirtas tik
eksportui ] trecigsias Salis. Gamybai ir su ja susijusiems veiksmams turéty biiti
netaikoma papildomos apsaugos liudijimu suteikiama apsauga, tik jeigu produktas yra
taip pazenklintas. Sis Zenklinimo jpareigojimas biity taikomas nepaZeidziant trediyjy
Saliy Zenklinimo reikalavimy;

bet kokiems veiksmams, kuriems netaikoma Siuo reglamentu nustatyta iSimtis, toliau
bus taikoma papildomos apsaugos liudijimu suteikiama apsauga. Tai taikoma bet

kokiam produktui, pagamintam laikantis iSimties sglygy ir neteisétai nukreiptam j
Sajungos rinka liudijimo galiojimo laikotarpiu;

Sis reglamentas neturi jtakos Sgjungos priemoniy, kuriomis siekiama uZzkirsti kelig
pazeidimams ir palengvinti intelektinés nuosavybes teisiy vykdyma, taikymui,
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(18)

(19)

(20)

@2y

jskaitant Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB° ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 608/2013¢;

Sis reglamentas neturi jtakos Direktyvos 2001/83/EB ir Direktyvos 2001/82/EB, visy
pirma reikalavimy, susijusiy su leidimu gaminti vaistus eksportui, taikymui. Tai apima
gerosios vaisty gamybos praktikos principy ir gairiy laikymasi ir veikliyjy medziagy,
kurios pagamintos laikantis gerosios veikliyjy medziagy gamybos praktikos ir
platinamos laikantis gerosios veikliyjy medziagy platinimo praktikos, naudojima;

siekiant uztikrinti, kad jau galiojan¢iy papildomos apsaugos liudijimy turétojai
neprarasty savo jgyty teisiy, Siame reglamente numatyta iSimtis neturéty biti taikoma
liudijimams, kurie suteikti nurodyta reglamento jsigaliojimo dieng arba véliau,
neatsizvelgiant | tai, kada pirma kartg buvo pateikta paraiska dél liudijimo. Nurodyta
data turéty suteikti pareiskéjams ir kitiems susijusiems rinkos dalyviams pagrijsta laika
prisitaikyti prie pasikeitusiy teisiniy aplinkybiy ir laiku priimti tinkamus sprendimus
del investicijy bei gamybos viety. Nustatant datg turéty biti suteikta pakankamai laiko
vieSojo sektoriaus institucijoms nustatyti atitinkamg pranesimy apie ketinimg vykdyti
gamyba gavimo ir skelbimo tvarka, taip pat turéty biiti deramai atsizvelgta i pateiktas
paraiskas dél liudijimy;

Komisija turéty atlikti Sio reglamento vertinimg. Pagal 2016 m. balandzio 13 d.
Europos Parlamento, Europos Sajungos Tarybos ir Europos Komisijos tarpinstitucinio
susitarimo dél geresnés teisékiiros’ 22 dalj tas vertinimas turéty biiti pagrjstas penkiais
efektyvumo, veiksmingumo, aktualumo, darnumo ir pridétinés vertés kriterijais, taip
pat turéty suteikti pagrinda galimy tolesniy priemoniy poveikio vertinimui. Atliekant
vertinima turéty biti atsizvelgta j eksporta uz Sajungos riby ir generiniy ir visy pirma
biologiskai panaSiy vaisty galimybes patekti ] Sajungos rinkas kuo grei¢iau po to, kai
baigiasi liudijimo galiojimas. Visy pirma atliekant §j vertinima turéty biiti perzifirimas
iSimties veiksmingumas, atsiZvelgiant ] tiksla Sajungoje atkurti vienodas salygas
visoms generinius ir biologiskai panaSius vaistus gaminan¢ioms jmonéms ir uZztikrinti,
kad pasibaigus liudijimo galiojimui generiniai ir visy pirma biologiskai panasus vaistai
greiiau patekty i rinkg. Taip pat turéty biti nagrin¢jamas iSimties poveikis liudijimy
turétojy vykdomiems naujovisky vaisty moksliniams tyrimams ir gamybai Sgjungoje
ir atsizvelgiama ] skirtingy susijusiy interesy pusiausvyra, iskaitant visuomenés
sveikatos interesus;

siekiant pagrindinio tikslo sudaryti vienodas salygas generiniy ir biologiskai panasSiy
vaisty gamintojams bei jy konkurentams treCiyjy Saliy rinkose, kur apsauga néra
taitkoma arba jos galiojimas yra pasibaiges, butina ir tikslinga nustatyti taisykles,
apribojancias papildomos apsaugos liudijimo turétojo iSimting teis¢ gaminti atitinkama
produkta liudijimo galiojimo laikotarpiu, taip pat nustatyti tam tikrus informacijos
teikimo ir Zenklinimo jpareigojimus gamintojams, norintiems pasinaudoti tomis
taisyklémis. Sis reglamentas atitinka Europos Sajungos sutarties 5 straipsnio 4 dalyje
nustatyta proporcingumo principg ir juo nevirSijama to, kas bitina Siems tikslams
pasiekti;

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB dél intelektinés nuosavybés

teisiy gynimo (OL L 157, 2004 4 30, p. 45).

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 608/2013 dél muitinés atliekamo

intelektinés nuosavybés teisiy vykdymo uztikrinimo (OL L 181, 2013 6 29, p. 15).
7 OLL123,2016512,p. 1.
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(22) Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripazinty Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje. Visy pirma reglamentu siekiama uztikrinti, kad
buty visapusiSkai gerbiama Chartijos 17 straipsnyje jtvirtinta teisé ] nuosavybe
iSsaugant pagrindines papildomu apsaugos liudijimu suteikiamas teises, taikant iSimtj
tik liudijimams, kurie suteikti nurodyta reglamento jsigaliojimo dieng arba véliau,
nustatant tam tikras iSimties taikymo salygas,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis. Reglamento (EB) Nr. 469/2009 pakeitimas

Reglamentas (EB) Nr. 469/20009 i$ dalies kei¢iamas taip:

(1) 4 straipsnis pakeiciamas taip:

,,4 straipsnis. Apsaugos objektas ir suteikty teisiy iSimtys

1. Apsaugos, kurig suteikia pagrindinis patentas, ribose apsauga, kurig suteikia
liudijimas, taikoma tik tam produktui, kuriam buvo suteiktas leidimas pateikti
atitinkama vaistg j rinkg ir bet kokiam tokio produkto panaudojimui kaip vaisto,
kuriam leidimas buvo i$duotas iki to liudijimo galiojimo pabaigos.

2. 1 dalyje nurodytu liudijimu nesuteikiama apsauga nuo konkrec¢iy veiksmy, nuo kuriy
apsauga suteikiama pagrindiniu patentu, jeigu, atsizvelgiant | konkrec¢ius veiksmus,
laikomasi $iy salygy:

(a) veiksmai apima:
1) gamyba iSimtinai eksportui ] tre€igsias Salis; arba
i1) bet kokius susijusius veiksmus, kurie tikrai butini gamybai ir
faktiniam eksportui;

(b) 9 straipsnio 1 dalyje nurodytai valstybés narés, kurioje bus vykdoma
gamyba (toliau — atitinkama valstybé nar¢), institucijai gamyba
vykdantis subjektas (toliau — gamintojas), likus ne maziau kaip 28
dienoms iki gamybos toje valstybéje naréje pradzios, pateikia 3 dalyje
nurodytg informacija;

(c) gamintojas uztikrina, kad logotipas, kurio forma nustatyta I priede, biity
pateiktas ant produkto iSorinés pakuotés arba, jeigu iSorinés pakuotés
néra, ant jo pirminés pakuotgs;

(d) gamintojas laikosi 4 dalyje nustatyty reikalavimy.

3. Taikant 2 dalies b punktg pateikiama Si informacija:

(a) gamintojo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;

(b) patalpy, kuriose bus vykdoma gamyba, adresas arba adresai
atitinkamoje valstyb¢je nar¢je;

(c) atitinkamoje valstybéje nar¢je suteikto liudijimo numeris ir gaminio
identifikavimo duomenys, nurodant to liudijimo turétojo naudojamag
patentuotg pavadinima;

(d) pagal Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 1 dalj arba Direktyvos

2001/82/EB 44 straipsnio 1 dalj suteikto leidimo gaminti atitinkamag
vaista numeris arba, jeigu tokio leidimo néra, galiojantis gerosios
gamybos praktikos pazyméjimas, kaip nurodyta Direktyvos
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2001/83/EB 111 straipsnio 5 dalyje arba Direktyvos 2001/82/EB 80
straipsnio 5 dalyje, nurodant patalpas, kuriose bus vykdoma gamyba;

(¢) numatoma gamybos pradzios data atitinkamoje valstybéje naréje;

(f) orientacinis treCiyjy Saliy, j kurias ketinama eksportuoti produkta,
sgrasas.

4. Gamintojas atitinkamomis priemonémis uZztikrina, kad subjektai, sudarg sutartis su
gamintoju, atlieckan¢iu veiksmus, kuriems taikomas 2 dalies a punkto ii papunktis,
biity visapusiskai informuoti ir Zinoty, kad:

(a) tiems veiksmams taikomos 2 dalies nuostatos;

(b) produkto pateikimas rinkai, importas ar reimportas gali paZeisti toje
dalyje nurodytu liudijimu saugomas teises, jeigu ir kol tas liudijimas
yra taikomas.

5. 2 dalis taikoma tik tuo atveju, kai liudijimai suteikti [LB: jrasykite datg — pirma
treCio ménesio diena po to, kai Sis i§ dalies kei¢iamas reglamentas paskelbiamas
Oficialiajame leidinyje] arba véliau.*;

(2) 11 straipsnis papildomas §ia dalimi:

4. ,Institucijai nusiystg pranesimg, nurodytg 4 straipsnio 2 dalies b punkte, ta institucija
paskelbia per 15 dieny nuo jo gavimo datos.*;

3) jterpiamas $is straipsnis:

,,21a straipsnis. Vertinimas

Komisija, ne véliau kaip per penkerius metus nuo 4 straipsnio 5 dalyje nurodytos datos ir
véliau kas penkerius metus, atlieka 4 straipsnio 2—4 daliy ir 11 straipsnio vertinimg ir pateikia
pagrindiniy rezultaty ataskaita Europos Parlamentui, Tarybai ir Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui.*;

4) Sio reglamento priedas jterpiamas kaip I priedas.

2 straipsnis. Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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