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Kopsavilkuma lapa

Ietekmes noveértejums par ES papildu aizsardzibas sertifikatu (PAS) reZima reformu, citstarp
priekslikums regulai, ar ko izveido procediru PAS pieteikumu centralizétai izskatiSanai, un

priekslikums regulai, ar ko izveido vienotu PAS.

A. Ricibas nepiecieSamiba

Pamatojums. Risinama probléma

Papildu aizsardzibas sertifikati (PAS) ir ipasas intelektuala IpaSuma (II) tiesibas, ar ko Iidz
pieciem gadiem pagarina ar zalém vai augu aizsardzibas lidzekliem saistito patentu 20 gadu
terminu.

To mérkis ir kompensét faktiskas patentaizsardzibas zaudeSanu tadu obligato un ilgo parbauzu
del, kas nepiecieSamas ES, lai iegiitu reglament&joSu tirdzniecibas atlauju Siem produktiem.

Attiecigie ES tiestbu akti ir $adi:
e Regula (EK) Nr. 469/2009 par PAS zalem,;
e Regula (EK) Nr. 1610/96 par PAS augu aizsardzibas lidzekliem.

Katru gadu katra ES valst1 tiek iesniegti no 25 [idz 81 PAS pieteikumam, un kops§ 1993. gada ir
izsniegti vairak neka 26 000 valsts PAS. Tiek I&sts, ka vidgjais aizsardzibas ilgums, ko
nodros$ina PAS, ir 3,5 gadi.

Komisijas 2020. gada novembra Ricibas plana intelektuala ipaSuma joma (COM(2020) 760
final), kura pamata ir PAS noveért§jums (SWD(2020) 292 final), tika uzsverta nepiecieSamiba
novérst atlikuSo sadrumstalotibu ES II sistema, kas rada sarezgitas un dargas procediiras.

Plana noradits, ka attieciba uz zalém un augu aizsardzibas lidzekliem PAS nodroSinata
aizsardziba ir pieejama tikai valsts ITmeni. Taja pasa laika pastav vienota procediira Eiropas
patentu pieskirSanai, ka arT vienots noteikumu kopums tirdzniecibas atlauju sanemsanai.

Tapat arT Eiropas Zalu stratégija (COM(2020) 761 final) ir akcentéts, cik svarigas ir investicijas
pétnieciba un izstrade, lai nodroSinatu inovativas zales, vienlaikus uzsverot, ka atSkiribas starp
ES valstim II rezZimu stenoSana, jo Tpasi attieciba uz PAS, rada dubléSanos un neefektivitati.
Tas mazina farmacijas nozares konkurétsp&u. Gan ES Padome!, gan Eiropas Parlaments® ir
aicinajusi Komisiju noverst Sos trukumus.

Saja ietekmes novértéjuma Ipasi svariga ir vienota patenta (VP) sistéma, kas, paredzams, stasies
speka 2023. gada. Ta laus izveidot vienotu patentu, kas aptvertu visas iesaistitas ES valstis
vienota veida. Lidztekus tam jauna Vienota patentu tiesa laus iesaistitajam valstim veikt
centralizétu tiesvedibu. Tomér bez S§is politikas iniciativas attieciba uz PAS nebiitu atbilstoSa
vienota PAS, kas papildinatu (paplasinatu) vienotos patentus.

Galvenas problémas, ko planots risinat ar So iniciativu, ir:

1. juridiska nenoteiktiba par PAS statusu,
2. apgritinoSa PAS uzraudziba un

! padomes 2020. gada 10. novembra secinajumi par I politiku:
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

2 Eiropas Parlamenta Juridiskas komitejas Zinojums par ricibas planu intelektuald jpaduma joma ES
atveseloSanas un noturibas atbalstam (2021/2007(INI)): https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-
9-2021-0284 LV.html.
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3. augstas izmaksas un slogs, kas rodas, lai Eiropas Savieniba varétu iegiit un uzturét speka
PAS aizsardzibu.

Lai iegiitu PAS nodrosinato aizsardzibu visa ES uz laiku, kas neparsniedz piecus gadus,
pieteikuma iesniedz&jiem ir jaieveéro 27 dazadas procediiras valstu patentu birojos un jamaksa
dazadas valsts pieteikuma un uzturéSanas maksas, kuru kopsumma ir 192 000 EUR.

Nemot véra So atSkirigo pieskirSanas praksi valstu limeni, valstu procediiru iznakums ir
neskaidrs, ka arT izskatiSanas ilgums un iznakums nav vienveidigs. V&sturiski aptuveni ceturta
dala pieteikumu, kas attiecas uz vienu un to paSu produktu, ir novedusi pie atSkirigiem
lémumiem.

Generisko un biolidzigo zalu razotajiem, ka arT publiskajiem iepirc€jiem veselibas apriipes
nozarée ir griiti savlaicigi parliecinaties par PAS nodrosinato aizsardzibas statusu. Razotajiem tas

var kavét konkurgjosu genérisko vai biolidzigo produktu laiSanu tirgii vai to dalibu iepirkumos
par zalu iegadi.

Valsts iestadeém tas rada problémas zalu iepirkSana, jo Tpasi kopa ar citam ES valstim.

Merki, ko paredzets sasniegt ar So iniciativu

lerosinato politikas pasakumu visparigais mérkis ir uzlabot i)jaunu zalu pieejamibu ES
pacientiem un ii) augu aizsardzibas lidzeklu pieejamibu lauksaimnieciba, ka ar1 stimulét
uzneémumus izstradat Sos produktus ES.

Saistiba ar visparigajiem mérkiem un ieprieks identific€tajam problémam ir definéti 3 konkr&ti
meérki:
1) palielinat PAS aizsardzibas paredzamibu un juridisko noteiktibu ES. So konkréto mérki var

sasniegt: 1) atvieglojot padzilinatas izskatiSanas procediras, ii) veicinot skarto treSo personu
iesaistiSanos, iii) atvieglojot pieskirSanas procediiras;

2) atvieglot PAS uzraudzibu vienotaja tirgl, v€lams, piedavajot vienotu piekluves punktu
informacijai par PAS statusu ES (piem., iesniegts pieteikums; PAS pieskirts, atteikts, atzits par
nederigu vai atsaukts; notikusi atteik§anas no PAS), ka art piekluvi strukturétiem datiem par So
tematu;

3) samazinat PAS aizsardzibas pieprasiSanas un uztur€Sanas izmaksas un slogu, izpé&tot
administrativo izmaksu samazinaSanas iespgjas; uzlabot procediiru pieejamibu visam
ieinteres€tajam personam, jo 1pasi mazajiem un vidéjiem uznémumiem.

ES Iimena ricibas pievienota vertiba

ES Iimena riciba palielinatu vienota tirgus integritati, nodroSinot vienotu/centralizétu,
lidzsvarotu un parredzamu PAS sisttmu ES un mazinot negativas sekas, ar kuram pieteikuma
iesniedzgji saskaras atSkirigo procediiru dél.

Tapéc ir pamatoti rikoties ES limeni, ari lai nodroSinatu netraucétu vienota tirgus darbibu
attieciba uz inovativiem produktiem, uz kuriem attiecas tirdzniecibas atlaujas, un lautu gut
labumu no efektivas riipnieciska Ipasuma sist€émas attiecigajos produktu tirgos.

B. Risinajumi

Apsvertie legislativie un nelegislativie politikas risinajumi. Vélamais risinajums.
Pamatojums

e (. risinajums: politika netiek mainita (pamatscenarijs).




e 1. risinajums: pamatnostadnes par pasreizéjo PAS reZimu piemérosanu. Tas sniegtu
valstu patentu birojiem kopigas pamatnostadnes/ieteikumus par spéka esosas PAS regulas
piemé@ro$anu, pamatojoties uz to pieredzi un ES Tiesas judikatiiru. Sadas pamatnostadn@s ar
tiktu ieteikti kopigi noteikumi par PAS informacijas public€$anu valstu registros un tas
pieejamibas nodroSinasanu.

e 2. risindjums: valstu lemumu savstarpéja atziSana. Tas lautu PAS pieteikuma
iesniedzgjiem iesniegt PAS pieteikumu izraudzita valsts patentu biroja — “atsauces iestade”,
kuras [émumu atzitu visas paréjas valstu patentu iestades.

e 3. risindjums: PAS pieteikumu centralizéta iesnieg§ana un izskatiSana, ka rezultata tiek
sniegts nesaistoSs atzinums. Tadgjadi tiktu radita centrala iestade PAS pieteikumu
iesniegSanai ES, kas izskatitu pieteikumus un sniegtu atzinumu par to, vai pieskirt PAS.
Valstu patentu biroji varétu brivi vai nu sekot $§im atzinumam, vai veikt savu parbaudi. Tapec
lémums par PAS aizsardzibas pieskirSanu tiktu saglabats valsts [imeni. Labumu no §is
sistémas varetu git tikai Eiropas patenta un — attieciba uz zalém — centraliz&tas
tirdzniecibas atlaujas Tpasnieki.

e 4. risinajums: PAS pieteikumu centralizéta iesniegSana un izskatiSana, ka rezultata tiek
sniegts saistoSs atzinums. Tas ir identisks 3. risinajumam, bet valstu patentu birojiem biitu
jaievero atzinums. Tapéc, lai gan lémumus par PAS aizsardzibas pieskirSanu joprojam
pienemtu valstu biroji, So lémumu iznakumu noteiktu centrala iestade.

e 5. risingjums: “vienots PAS”, kas papildina vienoto patentu. Centrala iestade papildus
tam, ka izskata pieteikumus, pieskirtu ta dévéto “vienoto PAS” pieteikumu iesniedzgjiem,
kuriem ir vienota speka Eiropas patents. Vienotais PAS biitu derigs tikai to (paslaik 17) ES
valstu teritorija, kuras piedalas VP sistema.

Izklastitais 2. lidz 5. risinagjums lautu treSam personam (piem., genérisko zalu razotajiem
farmacijas vai agrokimijas nozarg, ka ar1 publiskajiem iepirc€jiem veselibas apriipes nozarg)
ietekmét PAS izskatiSanas procesu, izmantojot rakstiskus apsvérumus.

Lai (elektroniski) iesniegtu pieteikumus un apsverumus, varétu izmantot jebkuru ES valodu.

Tapat centralizétas PAS izskatiSanas iznakums tiks public€ts visas valodas viena (3. lidz
5. risinajums) datubazge, kura var veikt meklésanu.

Uzticot iestadei ar PAS saistitos pienakumus, tika apsverti $adi kandidati:

Eiropas Patentu iestade, ES Intelektuala ipasuma birojs, Eiropas Zalu agentiira un Eiropas
Partikas nekaitiguma iestade.

Ar apsvertajiem risinajumiem netiktu aizstata valstu PAS pieSkirSana, bet gan tiktu paredzets
alternativs veids, ka iegiit PAS aizsardzibu visa ES.

Véelamais risinajums ir apvienot 4. un 5. risinajumu.

Tas nodro$inatu centralizétu procediiru, kuras rezultata dazas vai visas ES valstis tiktu pieskirti
valsts PAS un/vai vienots PAS (kas aptvertu tas ES walstis, kuras ir speka vienotais
pamatpatents).

Tiek ierosinats, ka Eiropas Savienibas Intelektuala ipaSuma birojam (EUIPO) biitu jaklist par
centralo izskatiSanas iestadi.

Atbalsts konkréetiem risinajumiem

Tika uzskatits, ka 4. un 5. risindjuma apvienojums piedava vislidzsvarotako un sameérigako
pieeju, nemot veéra ari ieintereséto personu viedoklus un bazas.




Attieciba uz risinajumiem, kas izklastiti uzaicinajuma iesniegt atsauksmes, tika pausts vispargjs
atbalsts ES iniciativai, kura biitu apvienots vienotais PAS un centralizéta pieskirSanas
procediira. Lai gan Iidztekus tai joprojam vajadzetu biit valstu procedtram.

Dazas ieinteresétas personas uzskatija, ka ar vienu pieskirSanas mehanismu vien var nepietikt,
lai risinatu identificétas problémas. Respondenti ar uzsveéra, ka sist€mai ir jabiit parredzamai.

Dazas ieinteresétas personas jo pasi uzsvéra, ka ir vajadziga lidzsvarota sist€tma un ka ar So
iniciativu nevajadz&tu mainit pasreiz&jo lidzsvaru starp genériskajam un originalajam zalém.

C. Velama risinajuma ietekme

Vélama risinajuma (ja tads ir; ja nav, tad galveno risinajumu) prieksSrocibas

Ar v€lamo risinajumu tiktu atrisinatas tris identificétas problémas (t. i., tiktu noverstas augstas
izmaksas un slogs, ko rada PAS aizsardzibas pieprasiSana un uzturé$ana; juridiska nenoteiktiba;
apgriitinosa PAS uzraudziba).

Proti, ar to tiktu:

1) palielinata paredzamiba un juridiska noteiktiba vienotaja tirgii attieciba uz PAS nodroSinato
aizsardzibu, novérsot iesp&ju, ka dazadas valstis var pienemt atSkirigus l€mumus par minéto
PAS aizsardzibu visa ES. Tas tiktu panakts ar vienotu PAS nodroSinatu aizsardzibu ES valstis,
kas piedalas VP sisttma, un ar parbaudes iestades saistoSu atzinumu par PAS derigumu
neiesaistitajas ES valstis;

ii) ievérojami samazinatas PAS nodroSinatas aizsardzibas uzraudzibas izmaksas visa ES un
tadgjadi palielinata parredzamiba, jo $ada informacija biitu publiski pieejama, izmantojot
vienotu piekluves punktu (timekla vietni ar mekleéSanas funkcijam);

ii1) ieveérojami samazinatas izmaksas un slogs, kas saistits ar PAS nodroS$inatas aizsardzibas
pieprasiSanu ES, jo tas vienkarSotu PAS procediiru un samazinatu paSreizgjas izmaksas, kas
rodas, uzsakot lidz pat 27 valstu PAS procediiras.

Pieméram, PAS uz pieciem gadiem, kas aizsargats visa ES, izmaksatu par 55 % mazak neka
pamatscenarija, radot ietaupijumus aptuveni 137 000 EUR apméra vienam pieteikuma
iesniedzgjam.

Lielako dalu ietaupfjumu raditu vienotais PAS, jo uzp@émumiem nebiitu jamaksa ikgadgjas
atjaunoSanas maksas par vienoto patentaizsardzibu katra no iesaistitajam ES valstim (paSlaik
17).

Turklat iesp€ja iesaistit vienu patentu agentu / advokatu, lai iesniegtu vienu PAS pieteikumu un
sauktu pie atbildibas par PAS neievérosSanu, ar1 raditu ietaupijumus salidzinajuma ar pasreiz€jo
vajadzibu potenciali iesaistit Iidz pat 27 patentu agentiem / advokatiem.

1. tabula. Izmaksas un ietaupijumi pieteikumu iesniedzéjiem, kas rodas saistiba ar to, lai sanemtu ES27 meroga
5 gadus ilgu aizsardzibu, ko nodrosina PAS (4. + 5. risinajums)

EUR (vienam pieteikuma IetaupTjumi salidzinajuma ar
iesniedz&jam) pamatscenariju
Maksa par dokumentu iesniegSanu 38 800 -30 000
UzturéS$anas maksa uz 5 gadiem 71 900 111 100
TulkoSanas izmaksas 0 4000
Agenta/advokata honorari 2000 52 000
Kopa 112 700 137 100




Avots: Ieksgjas apleses, skaitli noapaloti Iidz simtiem.

Velama risinajuma (ja tads ir; ja nav, tad galveno risinajumu) izmaksas

Varétu apgalvot, ka efektivaka un saskanotdka PAS sist€ma netieS$i varétu negativi ietekmét
piekluvi l&takiem genériskiem vai biolidzigiem ekvivalentiem. Pamatojoties uz vésturiskiem
datiem, var secinat, ka apléstie papildu izdevumi veselibas apriipes sisttmam papildu
aizsardzibas perioda var€tu sasniegt 11dz 0,48 % Latvija, savukart daudzas citas valstis (piem.,
Luksemburga, Belgija un Italija) tie biitu nenozimigi.

Ien€mumi no pieteikuma un uzturéSanas maksam, ko varétu zaudet valstu patentu biroji (jo dazi
PAS pieteikumi vairs netiks iesniegti, izmantojot valsts procediiru), tiek 1&sti 11dz 0,4 % apméra
no to budzeta, tacu ari to darbibas izmaksas varétu samazinaties.

To patentpilnvaroto ienémumi, kuri parstav klientus valstu patentu birojos, varétu samazinaties
par aptuveni 2000 EUR katra lieta, un kopg&jie zaud€jumi ir atkarigi no to ES valstu skaita,
kuras tiek izvelets centralizéts PAS, nevis valsts procediira.

Ietekme uz uznémumiem, MVU un mikrouznémumiem

Paredzams, ka mazie un vidgjie uzpémumi giis labumu no zemakam PAS pieteikuma un
uzturéSanas maksam (lidz pat 55 % letak), kas kopa ar citiem ietaupijumiem (advokati,
tulkojumi u. c.) biitu aptuveni 137 000 EUR vienam pieteikuma iesniedz&jam par konkrétu
produktu.

Mazakiem uznémumiem, kas razo genériskos un biolidzigos produktus, bitu arT jagust labums
no vieglakas piekluves PAS informacijai, kas lautu labak uzraudzit tirgu un planot
uznéméjdarbibu (paredzams, ka tas ietekm@s aptuveni 300 uznémumus gada, veidojot
ietaupTjumus lidz 40 000 EUR katram uzn@émumam).

Bitiska ietekme uz valstu budZetiem un parvaldes iestadém

ES valstim, kas piedalas VP sisttma, iznemot Maltu (dati nav pieejami), kopgjie papildu
veselibas budzeta izdevumi biitu 37 miljoni euro gada.

Ja minétas izmaksas no valsts veselibas apriipes budzetiem atkartoti iegulditu novatorisko
uznémumu pétnieciba un izstrade, risindjums raditu izmaksu zina neitralu iznakumu.

Iesp&jamie valstu patentu biroju ieneémumu zaud&jumi (maksimali 0,5 miljoni euro uz vienu ES
valsti) izriet no pieteikuma iesniedz€u ietaupljumiem, ir atkarigi no pieprasijuma péc
vienota/centralizéta PAS, un tos galvenokart kompenses darba slodzes samazinajums.

Cita paredzama bitiska ietekme

Cita butiska ietekme nav sagaidama.

D. Turpmaka riciba

Politikas parskatiSanas termins

Pirmais novert€juma zinojums biitu japabeidz piecus gadus péc tam, kad stajies speka pirmais
PAS, kas pieskirts, izmantojot jauno centralo procediiru.
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