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Santraukos lentelé

ES papildomos apsaugos liudijimy (PAL) tvarkos reformos, jskaitant pasiiilyma dél reglamento,

kuriuo nustatoma centralizuoto PAL paraisky nagrin¢jimo procedira, ir pasitlymg dél
reglamento, kuriuo sukuriamas bendrasis PAL, poveikio vertinimas.

A. Biutinybé imtis veiksmy

Kodél? Kokia problema sprendZiama?

Papildomos apsaugos liudijimai (PAL) yra konkrecios intelektinés nuosavybés teisés, kuriomis
iki 5 mety pratgsiamas su vaistais ar augaly apsaugos produktais susijusiy patenty 20 mety
terminas.

Jais siekiama kompensuoti veiksmingos patentinés apsaugos praradimg dé¢l privalomy ir ilgy
bandymy, kuriy reikalaujama ES, kad buty gautas Siy produkty reguliuojamasis rinkodaros
leidimas.

Susij¢ ES teisés aktai yra Sie:

e Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél vaisty PAL;
e Reglamentas (EB) Nr. 1610/96 dél augaly apsaugos produkty PAL.

Kasmet kiekvienoje ES Salyje pateikiama nuo 25 iki 81 PAL paraiSky, ir nuo 1993 m. iSduota
daugiau kaip 26 000 nacionaliniy PAL. Apskai¢iuota, kad vidutiné PAL apsaugos trukmé yra
3,5 mety.

2020 m. lapkri¢io mén. Komisijos intelektinés nuosavybés veiksmy plane (COM(2020) 760
final), parengtame remiantis PAL vertinimu (SWD(2020) 292 final), pabrézta, kad reikia spresti
likusio ES intelektinés nuosavybés sistemos susiskaidymo, lemiancio sudétingas ir brangias
procediiras, problema.

Plane pazyméta, kad vaisty ir augaly apsaugos produkty PAL apsauga suteikiama tik
nacionaliniu lygmeniu. Be to, nustatyta viena Europos patenty iSdavimo procediira, taip pat
bendras rinkodaros leidimy gavimo taisykliy rinkinys.

ES vaisty strategijoje (COM(2020) 761 final) taip pat pabréziama investicijy i mokslinius
tyrimus ir technologing plétra svarba siekiant kurti inovatyviuosius vaistus, kartu pazymint, kad
del ES $aliy skirtumy jgyvendinant intelektinés nuosavybeés sistemas, ypa¢ PAL, atsiranda
dubliavimosi ir neveiksmingumo atvejy. Tai daro poveikj farmacijos pramonés
konkurencingumui. Tiek ES Taryba!, tieck Europos Parlamentas® paragino Komisijg pasalinti
Siuos trikumus.

Siam poveikio vertinimui ypa¢ svarbi yra bendryjy patenty (BP) sistema, kuri turéty jsigalioti
2023 m. Ji leis sukurti vieng patentg, bendrai taikoma visose dalyvaujanciose ES Salyse. Be to,
naujasis Bendras patenty teismas leis dalyvaujan¢ioms Salims gincus nagrinéti centralizuotai.
Taciau be Sios PAL politikos iniciatyvos nebiity atitinkamo bendrojo PAL, kuris biity
pridedamas prie bendryjy patenty (pratgsty jy galiojima).

Pagrindinés problemos, kurias siekiama spresti §ia iniciatyva:

12020 m. lapkri¢io 10 d. Tarybos i8vados dél intelektinés nuosavybés politikos
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf

2 Europos Parlamentas, Teisés reikaly komitetas, PraneSimas dél intelektinés nuosavybés veiksmy plano ES
ekonomikai gaivinti ir jos atsparumui didinti (2021/2007(IN1)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 EN.html



https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284_EN.html

1. teisinis netikrumas dél PAL statuso,
2. sudétinga PAL stebésena,
3. didelés PAL apsaugos ES gavimo ir i§laikymo iSlaidos bei nasta.

Kad biity suteikta PAL apsauga visoje ES ne ilgesniam kaip 5 mety laikotarpiui, pareiskéjai turi
laikytis 27 skirtingy procediiry nacionaliniuose patenty biuruose ir sumokéti jvairius
nacionalinius paraisky teikimo ir apsaugos iSlaikymo mokescius, kuriy bendra suma sudaro
192 000 EUR.

D¢l sios skirtingos i§davimo nacionaliniu lygmeniu praktikos nacionaliniy procediiry rezultatai
yra neaiskis, jskaitant tiek nevienodg nagrinéjimo trukme, tiek rezultatus. Istoriskai dél
mazdaug ketvirtadalio paraiSky, susijusiy su tuo paciu produktu, buvo priimti skirtingi
sprendimai.

Generiniy ir panaSiy biologiniy vaisty gamintojams, taip pat sveikatos prieziliros sektoriaus
vieSiesiems pirkéjams sunku laiku suzinoti PAL apsaugos statusg. Gamintojams tai gali trukdyti
pradéti tiekti konkuruojancius generinius ar panasius biologinius vaistus arba dalyvauti vaisty
pirkimo konkursuose.

Nacionalinéms valdzios institucijoms dél to kyla problemy perkant vaistus, ypa¢ kartu su
kitomis ES Salimis.

Ko siekiama §ia iniciatyva?

Bendras sitlomy politikos priemoniy tikslas — pagerinti i) naujy vaisty prieinamumg ES
pacientams ir ii) augaly apsaugos produkty prieinamumg zemés tkiui, taip pat skatinti jmones
kurti $iuos vaistus ir augaly apsaugos produktus ES.

Atsizvelgiant | bendruosius tikslus ir pirmiau nurodytas problemas, buvo nustatyti 3 konkretts
tikslai:

1) didinti PAL apsaugos nuspé&jamuma ir teisinj tikruma ES. Sj konkrety tikslg galima pasiekti:
1) palengvinant esminio nagrin€jimo procediiras; ii) sudarant palankesnes salygas susijusiy
treciyjy Saliy dalyvavimui; iii) palengvinant apsaugos suteikimo procediiras;

2) sudaryti palankesnes salygas PAL stebésenai bendrojoje rinkoje, pageidautina, uZztikrinant
vieng prieigos prie informacijos apie PAL statusg ES (pvz., ar buvo pateikta paraiska iSduoti
PAL, ar PAL buvo iSduotas, atsisakyta jj iSduoti, jis pripaZintas negaliojanciu, jo atsisakyta ar
Jis panaikintas), taip pat prieigos prie konkreciy struktiirizuoty duomeny, punkta;

3) sumazinti PAL apsaugos gavimo ir iSlaikymo iSlaidas bei naStg, iSnagrinéjant, kur biity
galima sumazinti administracines iSlaidas; pagerinti visy suinteresuotyjy subjekty, ypa¢ mazyjy
ir vidutiniy jmoniy, prieigg prie procediiry.

Kokia biity papildoma ES lygmens veiksmy nauda?

ES lygmens veiksmais biity padidintas bendrosios rinkos vientisumas, nes ES biity sukurta
bendra (centralizuota), subalansuota ir skaidri PAL sistema ir suSvelnintos neigiamos pasekmés,
kurias dél skirtingy procediiry patiria pareiskéjai.

Todel ES lygmens veiksmai taip pat yra pagristi siekiant uztikrinti sklandy inovatyviyjy
produkty, kuriems taikomas rinkodaros leidimas, bendrosios rinkos veikimg ir sudaryti salygas
naudotis veiksmingos pramoninés nuosavybés sistemos teikiama nauda atitinkamose produkty
rinkose.

B. Sprendimai




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

¢ 0 galimybe. Politika nekei¢iama (atskaitos scenarijus).

¢ 1 galimybé¢. Dabartinés PAL tvarkos taikymo gairés. Tai suteikty nacionaliniams patenty
biurams bendry gairiy arba rekomendacijy dél galiojancio PAL reglamento taikymo, paremty
ju patirtimi ir ES Teisingumo Teismo praktika. Tokiose gairése taip pat buty
rekomenduojamos bendros taisyklés, kaip skelbti PAL informacijg nacionaliniuose
registruose ir uztikrinti, kad ji bty prieinama.

e 2 galimybé¢. Abipusis nacionaliniy sprendimy pripaZinimas. Tai leisty PAL pareiSkéjams
pateikti PAL paraiska paskirtam nacionaliniam patenty biurui — vadinamajam referenciniam
biurui, kurio sprendima pripazinty visi kiti nacionaliniai patenty biurai.

e 3 galimyb¢. Centralizuotas PAL paraiSkuy pateikimas ir nagrinéjimas, po kurio
pateikiama neprivaloma iSvada. Taip biity sukurta centriné PAL paraisky teikimo Europos
Sajungoje institucija, kuri nagrinéty paraiskas ir pateikty iSvada dél to, ar iSduoti PAL.
Nacionaliniai patenty biurai galéty vadovautis Sia i§vada arba patys nagrinéti paraiSka. Todél
sprendimas dél PAL apsaugos suteikimo bty priimamas nacionaliniu lygmeniu. Sia sistema
galéty naudotis tik Europos patento, o vaisty atveju — rinkodaros leidimo pagal centralizuota
procediirg, turétojai.

¢ 4 galimybé¢. Centralizuotas PAL paraiSky pateikimas ir nagrinéjimas, po kurio
pateikiama privaloma i§vada. Si galimybe¢ identiska 3 galimybei, ta¢iau nacionaliniai
patenty biurai pateikiama iSvada turéty vadovautis. Todél, nors sprendimus dél PAL
apsaugos suteikimo priimty vis dar nacionaliniai biurai, §iy sprendimy rezultatus nustatyty
centriné institucija.

e 5 galimybé. Bendraji patentg papildantis vadinamasis bendrasis PAL. Centriné
institucija ne tik nagrinéty paraiSkas, bet ir i8duoty vadinamajj bendrgjj PAL pareiskéjams,
turintiems bendro galiojimo Europos patenta. Bendrasis PAL galioty tik (Siuo metu 17) ES
Saliy, dalyvaujanciy BP sistemoje, teritorijoje.

2-5 galimybés leisty trecCiosioms Salims (pvz., generiniy vaisty gamintojams farmacijos ar
agrochemijos sektoriuose, taip pat sveikatos prieziiiros sektoriaus vieSiesiems pirkéjams) daryti
jtaka PAL nagrinéjimo procesui pateikiant raSytines pastabas.

Paraiskos ir pastabos (elektroniniu biidu) galéty biti teikiamos bet kuria ES kalba. Be to,
centralizuoto PAL nagrin¢jimo rezultatai biity skelbiami visomis kalbomis vienoje (3-5
galimybés) duomeny bazéje, kurioje buty galima atlikti paieska.

SprendZiant, kuriai institucijai suteikti PAL jgaliojimus, apsvarstyti Sie kandidatai: Europos
patenty tarnyba, ES intelektinés nuosavybés tarnyba, Europos vaisty agenttra ir Europos maisto
saugos tarnyba.

Apsvarstytos galimybés nacionaliniy PAL nepakeisty, veikiau bty numatytas alternatyvus
budas gauti PAL apsaugg visoje ES.

Tinkamiausias pasirinkimas yra 4 ir S galimybiu derinys.

Biity numatyta centralizuota procediira, pagal kurig buty iSduodami nacionaliniai PAL kai
kuriose arba visose ES Salyse ir (arba) bendrasis PAL (taikomas tose ES Salyse, kuriose galioja
pagrindinis bendrasis patentas).

Sitiloma, kad centrine nagrin¢jancigja institucija turéty tapti ES intelektinés nuosavybés tarnyba




(EUIPO).

Kas kuriai galimybei pritaria?

Manyta, kad 4 ir 5 galimybiy derinys uztikrinty labiausiai subalansuota ir proporcingiausia
metoda, taip pat atsizvelgiant | suinteresuotyjy subjekty nuomones ir susirtipinimg kelian¢ius
klausimus.

Kalbant apie kvietime teikti informacija nurodytas galimybes, i§ esmés pritarta ES iniciatyvai,
kurig sudaryty bendrojo PAL ir centralizuotos iSdavimo procediiros derinys. Taciau paraleliai
turéty biiti toliau taikomos nacionalinés proceduros.

Kai kurie suinteresuotieji subjektai laikési nuomonés, kad nustatytoms problemoms spresti vien
bendro iSdavimo mechanizmo gali nepakakti. Respondentai taip pat pabréze, kad sistema turi
buti skaidri.

Visy pirma kai kurie suinteresuotieji subjektai pabrézé, kad butina sukurti subalansuotg sistema
ir kad iniciatyva neturéty pakeisti dabartinés generiniy vaisty ir originaliy vaisty pusiausvyros.

C. Tinkamiausios galimybés poveikis

Kokie biuity tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiuy) prana§umai?

Pasirinkus tinkamiausig galimybe biity iSsprestos trys nustatytos problemos (t. y. didelés PAL
apsaugos gavimo ir iSlaikymo iSlaidos bei naSta, teisinis netikrumas ir sudétinga PAL
stebésena).

Pasirinkus tinkamiausig galimybe:

1) padidéty su PAL apsauga susijes nusp€jamumas ir teisinis tikrumas bendrojoje rinkoje,
panaikinus galimybg visoje ES priimti skirtingus nacionalinius sprendimus dél PAL apsaugos.
Tai bty pasiekta taikant bendraja PAL apsauga BP sistemoje dalyvaujanciose ES Salyse ir
privalomg nagrin¢jancios institucijos iSvada dél PAL galiojimo Sioje sistemoje
nedalyvaujanciose ES Salyse;

i1) gerokai sumazéty PAL apsaugos stebésenos islaidos visoje ES ir dél to padidéty skaidrumas,
nes tokia informacija biity vieSai prieinama per vieng prieigos punktg (interneto svetaing su
paieskos funkcijomis);

i11) labai sumazety PAL apsaugos ES gavimo iSlaidos bei nasta, nes tai supaprastinty PAL
procediirg ir sumazinty dabartines i§laidas, atsirandancias pradéjus taikyti iki 27 nacionaliniy
PAL procedury.

Pavyzdziui, 5 mety PAL apsauga visoje ES kainuoty 55 proc. maZiau nei pagal atskaitos
scenarijy, todél vienam pareiskéjui biity sutaupoma apie 137 000 EUR.

DidZioji dalis 1éSy buty sutaupoma taikant bendrajj PAL, nes jmonéms kiekvienoje
dalyvaujancioje ES Salyje (Siuo metu 17) nereikéty kasmet mokéti pratesimo mokesCiy uz
bendraja patenting apsauga.

Be to, galimybé jtraukti vieng patentinj patikétinj arba teisininkg, kuris pateikty vieng PAL
paraiSka ir dalyvauty ja nagrinéjant, taip pat padéty sutaupyti 1éSy, palyginti su dabartiniu
poreikiu jtraukti iki 27 patentiniy patikétiniy arba teisininky.

1 lentelé. Pareiskéjy islaidos ir sutaupytos lésos, susijusios su ES 27 Saliy 5 mety trukmés PAL apsauga (4 ir 5
galimybés)

EUR vienam pareiskéjui Sutaupytos 1€Sos, palyginti su
atskaitos scenarijumi
ParaiSkos pateikimo mokesciai 38 800 -30 000




Apsaugos iSlaikymo mokesciai uz 5 71900 111 100
metus

Vertimo ra$tu I$laidos 0 4 000
Patikétinio arba teisininko honorarai 2 000 52 000
IS viso 112 700 137 100

Saltinis: vidaus jverciai, skai€iai suapvalinti iki Simty.

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

Biity galima teigti, kad veiksmingesné ir nuoseklesné PAL sistema galéty netiesiogiai neigiamai
paveikti galimyb¢ gauti pigesniy generiniy ar panaSiy biologiniy ekvivalenty. Remiantis
istoriniais duomenimis, apskaiCiuotos papildomos iSlaidos sveikatos prieziliros sistemoms
papildomu apsaugos laikotarpiu Latvijoje galéty siekti iki 0,48 proc., o daugelyje kity Saliy
(pvz., Liuksemburge, Belgijoje ir Italijoje) biity nereikSmingos.

Apskaiciuota, kad pajamos 1§ paraiSky teikimo ir apsaugos iSlaitkymo mokesciy, kurias
nacionaliniai patenty biurai galéty prarasti (nes paraiSkos dé¢l kai kuriy PAL nebebus teikiamos
nacionaliniu lygmeniu), sudaryty iki 0,4 proc. jy biudzeto, taciau jy veiklos iSlaidos taip pat
galéty sumazéti.

Teisininky, atstovaujanc¢iy klientams nacionaliniuose patenty biuruose, pajamos galéty sumazéti
mazdaug 2 000 EUR uz vieng byla, o bendras nuostolis priklausyty nuo ES Saliy, kuriose
vietoje nacionalinio lygmens PAL biity pasirenkamas centralizuotas PAL, skai¢iaus.

Koks bus poveikis verslui, MV] ir labai maZoms jmonéms?

Tikimasi, kad mazosios ir vidutinés imonés gaus naudos i§ mazesniy PAL paraisky teikimo ir
apsaugos islaikymo mokesCiy (pigesniy iki 55 proc.), o tai kartu su kitomis sutaupytomis
1¢Somis (teisininkams, vertimames ir t. t.) sudaryty mazdaug 137 000 EUR vienam pareiskéjui uz
tam tikrg produkta.

MazZesnéms generiniy ir panaSiy biologiniy vaisty jmonéms taip pat turéty buti lengviau
susipazinti su PAL informacija, kad buity galima geriau stebéti rinka ir planuoti verslg (tikimasi,
kad tai turés jtakos mazdaug 300 jmoniy per metus, o viena jmon¢ sutaupys iki 40,000 EUR).

Ar tai turés didelj poveikj nacionaliniams biudZetams ir administravimo subjektams?

BP sistemoje dalyvaujan¢ioms ES Salims, iS§skyrus Malta (duomeny néra), bendra papildomy
sveikatos srities biudZeto i$laidy suma sudaryty 37 mln. EUR per metus.

Jei nurodytas vieSojo sveikatos prieziuros sektoriaus biudZeto iSlaidas novatoriSkos jmones
reinvestuoty ;1 mokslinius tyrimus ir technologing plétra, pasirinkus Sig galimybe biity pasiektas
18laidy atZvilgiu neutralus rezultatas.

Galimas nacionaliniy patenty biury prarastas pajamas (ne daugiau kaip 0,5 mln. EUR vienai ES
Saliai) lemia pareiSkéjy sutaupytos 1éSos; jos priklauso nuo bendrojo (centralizuoto) PAL
poreikio ir jas daugiausia kompensuos sumazéjgs darbo kriivis.

Ar bus dar koks nors didelis poveikis?

Kito didelio poveikio nesitikima.

D. Tolesni veiksmai




Kada politika bus persvarstoma?

Pirmoji vertinimo ataskaita turéty buti parengta pra¢jus 5 metams nuo pirmojo PAL, iSduoto
pagal nauja centring procediira, jsigaliojimo.
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