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Skeda tas-Sommarju Ezekuttiv

Valutazzjoni tal-impatt dwar riforma tar-regim tac-certifikati ta’ protezzjoni supplimentari

(CPS) tal-UE, inkluza proposta ghal Regolament li johloq procedura ghall-ezami centralizzat
tal-applikazzjonijiet tac-CPS, u proposta ghal Regolament li johloq CPS unitarju.

A. Htiega li tittiched azzjoni

Ghaliex? X’inhi l-problema li qed tigi indirizzata?

I¢-certifikati ta’ protezzjoni supplimentari (CPS) huma drittijiet specifici ta’ proprjeta
intellettwali (PI) li jestendu b’sa 5 snin it-terminu ta’ 20 sena tal-privattivi relatati ma’ prodotti
medic¢inali jew ta’ protezzjoni tal-pjanti (PPP).

Dawn ghandhom I-ghan li jikkumpensaw ghat-telf ta’ protezzjoni effettiva tal-privattivi
minhabba l-ittestjar obbligatorju u twil mehtieg fl-UE biex tinkiseb awtorizzazzjoni regolatorja
ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-prodotti.

I1-legizlazzjoni rilevanti tal-UE hija:

e ir-Regolament (KE) 469/2009 dwar i¢-CPS ghall-medi¢inali
e ir-Regolament (KE) Nru 1610/96 dwar i¢-CPS ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Gew ipprezentati bejn 25 u 81 applikazzjoni ta¢-CPS kull sena ghal kull pajjiz tal-UE, u mill-
1993 inghataw aktar minn 26 000 CPS nazzjonali. Id-durata medja tal-protezzjoni ta¢c-CPS hija
stmata ghal 3,5 snin.

Il-pjan ta’ azzjoni tal-Kummissjoni dwar il-Proprjeta Intellettwali ta’ Novembru 2020
(COM(2020)760 final), li jibni fuq l-evalwazzjoni ta¢-CPS (SWD(2020) 292 final), enfasizza 1-
htiega 1i tigi indirizzata 1-frammentazzjoni li fadal fis-sistema tal-PI tal-UE, li twassal ghal
proceduri kumplessi u ghaljin.

Il-pjan ha nota 1i ghall-prodotti medic¢inali u ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-
protezzjoni ta¢-CPS hija disponibbli biss fil-livell nazzjonali. Fl-istess hin, hemm proc¢edura
unika ghall-ghoti ta’ privattivi Ewropej, kif ukoll sett uniku ta’ regoli ghall-kisba ta’
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

Bl-istess mod, I-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa (COM(2020)761 final) enfasizzat 1-
importanza tal-investiment fir-ricerka u l-izvilupp biex jigu pprovduti medic¢ini innovattivi,
filwaqt li enfasizzat 1i d-differenzi bejn il-pajjizi tal-UE fl-implimentazzjoni tar-regimi tal-PI,
spe¢jalment gha¢-CPS, iwasslu ghal duplikazzjonijiet u ineffi¢jenzi. Dawn jaffettwaw il-
kompetittivita tal-industrija tal-farmacewtika. Kemm il-Kunsill tal-UE kif ukoll! il-Parlament
Ewropew? talbu lill-Kummissjoni biex tikkoregi dawn in-nuqgqasijiet.

Ta’ importanza partikolari ghal din il-valutazzjoni tal-impatt hija s-sistema ta’ privattiva
unitarja (PU) li hija mistennija li tidhol fis-sehh f1-2023. Din se tippermetti privattiva unika li
tkopri 1-pajjizi partecipanti kollha tal-UE b’mod unitarju. Flimkien maghha, il-Qorti 1-gdida
Unifikata tal-Privattivi se tippermetti litigazzjoni centralizzata ghall-pajjizi partecipanti.
Madankollu, minghajr din l-inizjattiva ta’ politika gha¢-CPS, ma jkunx hemm CPS unitarju

1 l-konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-politika tal-PI tal-10 ta’ Novembru 2020
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf

2 |I-Parlament Ewropew, il-Kumitat ghall-Affarijiet legali, Rapport dwar pjan ta’ azzjoni ghall-proprjeta
intellettwali b’sostenn ghall-irkupru u r-reziljenza tal-UE (2021/2007(IN1)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 MT.html



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

korrispondenti li jakkumpanja (jestendi) l-privattivi unitarji.
I1-problemi ewlenin li din I-inizjattiva ghandha I-ghan li tindirizza huma:

1. incertezza legali dwar l-istatus tac-CPS,
2. il-monitoragg ikkumplikat tac-CPS,
3. il-kost u 1-piz gholjin tat-tiftix u z-zamma tal-protezzjoni ta¢-CPS fl-UE.

Sabiex jiksbu protezzjoni ta¢-CPS fl-UE kollha ghat-terminu massimu ta’ 5 snin, l-applikanti
jehtieg li jikkonformaw ma’ 27 proc¢edura differenti fl-uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi u jhallsu
diversi tariffi nazzjonali ta’ applikazzjoni u manutenzjoni li jammontaw ghal EUR 192 000.

Minhabba dawn il-prattiki divergenti ta’ ghoti fil-livell nazzjonali, l-ezitu tal-proceduri
nazzjonali ma huwiex cert, inkluz nuqqas ta’ uniformita kemm fit-tul kif ukoll fl-ezitu tal-
ezami. Storikament madwar kwart tal-applikazzjonijiet relatati mal-istess prodott irrizultaw
f’decizjonijiet differenti.

Produtturi generi¢i u bijosimili, kif ukoll xerrejja pubblici fis-settur tal-kura tas-sahha, jiffaccaw
diffikultajiet fl-aécertar tal-istatus tal-protezzjoni tac-CPS fi zmien xieraq. Ghall-produtturi, dan
jista’ jxekkel it-tnedija ta’ prodotti generi¢i jew bijosimili kompetituri, jew il-partec¢ipazzjoni
taghhom f’offerti ghax-xiri ta’ medicini.

Ghall-awtoritajiet nazzjonali, dan johloq problemi fl-akkwist ta’ medic¢ini, spe¢jalment b’mod
kongunt ma’ pajjizi ohra tal-UE.

X’mistennija tikseb din l-inizjattiva?

L-objettiv generali tal-mizuri ta’ politika proposti huwa 1i tittejjeb id-disponibbilta ta’ (i)
prodotti medi¢inali godda ghall-pazjenti tal-UE u (ii) prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-
agrikoltura, kif ukoll i jigu in¢entivati d-ditti biex jizviluppaw dawk il-prodotti fl-UE.

B’rabta mal-objettivi generali u I-problemi identifikati aktar kmieni, gew iddefiniti tliet objettivi
specifici:

(1) Tizdied il-prevedibbilta u ¢-éertezza legali tal-protezzjoni ta¢-CPS fl-UE. Dan Il-objettiv
specifiku jista’ jinkiseb permezz: i) tal-iffacilitar ta’ proceduri sostantivi ta’ ezami; (ii) tal-
iffacilitar tal-involviment ta’ partijiet terzi affettwati; (iii) tal-iffacilitar tal-proc¢eduri tal-ghoti.

(2) Jigi ffacilitat il-monitoragg tac-CPS fis-suq uniku, preferibbilment billi jigi offrut punt uniku
ta’ accéess ghal informazzjoni dwar l-istatus ta¢-CPS fl-UE (ez. jekk gewx ipprezentati,
moghtija, irrifjutati, invalidati, irrinunzjati jew irtirati), kif ukoll a¢¢ess ghal data strutturata
dwar is-suggett.

(3) Jitnaqqgsu 1-kostijiet u l-piz tat-tiftix u Z-zamma tal-protezzjoni ta¢-CPS, billi jigi investigat
it-tnaqqis possibbli fil-kosijiet amministrattivi; jitjieb 1-access ghall-pro¢eduri ghall-partijiet
ikkoncernati kollha, spe¢jalment ghad-ditti zghar u ta’ daqs medju.

X’inhu l-valur mizjud ta’ azzjoni fil-livell tal-UE?

Azzjoni fil-livell tal-UE Zzid l-integritd tas-suq uniku billi tipprovdi ghal sistema ta¢-CPS
unitarja/Centralizzata, ibbilancjata u trasparenti fl-UE, u ttaffi l-konsegwenzi negattivi li
jiffaccaw l-applikanti bhala rizultat tal-proceduri divergenti.

Ghalhekk, 1-azzjoni fil-livell tal-UE hija ggustifikata wkoll biex jigi zgurat il-funzjonament bla
xkiel tas-suq uniku ghal prodotti innovattivi li huma soggetti ghal awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq, u biex il-benefic¢ji ta’ qafas efficjenti tal-proprjeta industrijali jigu sfruttati fis-
swieq tal-prodotti rilevanti.




B. Soluzzjonijiet

X’ghazliet ta’ politika legizlattivi u mhux legizlattivi gew ikkunsidrati? Hemm ghazla
ppreferuta jew le? Ghaliex?

e Ghazla 0: L-ebda bidla fil-politika (xenarju bazi).

e Ghazla 1: Linji gwida ghall-applikazzjoni tar-regimi attwali ta¢-CPS. Dan jaghti lill-
uffic¢ji nazzjonali tal-privattivi linji gwida/rakkomandazzjonijiet komuni ghall-applikazzjoni
tar-Regolament ezistenti tac-CPS, filwaqt li jibni fuq l-esperjenza taghhom u I-gurisprudenza
mill-Qorti tal-Gustizzja tal-UE. Linji gwida bhal dawn jirrakkomandaw ukoll regoli komuni
ghall-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni ta¢-CPS fir-registri nazzjonali u jizguraw li din tkun
accessibbli.

e Ghazla 2: Rikonoxximent re¢iproku tad-decizjonijiet nazzjonali. Dan jippermetti lill-
applikanti tac-CPS jipprezentaw applikazzjoni tac-CPS ma’ uffi¢éju nazzjonali tal-privattivi
mahtur — 1-“uffi¢¢ju ta’ referenza” — 1i d-decizjoni tieghu tkun rikonoxxuta mill-uffi¢¢ji
nazzjonali 1-ohrajn kollha tal-privattivi.

e Ghazla 3: Il-prezentazzjoni u l-ezami ¢entralizzati tal-applikazzjonijiet ta¢-CPS li
jirrizultaw f’opinjoni mhux vinkolanti. Dan johloq awtorita ¢entrali ghall-prezentazzjoni
tal-applikazzjonijiet ta¢-CPS fl-UE, li tezamina l-applikazzjonijiet u tohrog opinjoni dwar
jekk taghtix CPS jew le. L-uffié¢ji nazzjonali tal-privattivi jkunu liberi li jew isegwu din I-
opinjoni jew iwettqu l-ezami taghhom stess. Ghalhekk, id-dec¢izjoni dwar 1-ghoti tal-
protezzjoni ta¢-CPS tinzamm fil-livell nazzjonali. Huma biss id-detenturi ta’ privattiva
Ewropea — u, ghall-prodotti medi¢inali, awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni — li jistghu jibbenefikaw minn din is-sistema.

e Ghazla 4: Il-prezentazzjoni u l-ezami ¢entralizzati tal-applikazzjonijiet ta¢-CPS, li
jirrizultaw f’opinjoni vinkolanti. Din hija identika ghall-ghazla 3, izda l-uffi¢¢ji nazzjonali
tal-privattivi jkollhom isegwu l-opinjoni. Ghalhekk, filwaqt li d-decizjonijiet dwar 1-ghoti
tal-protezzjoni ta¢-CPS xorta jittiechdu mill-uffi¢éji nazzjonali, 1-ezitu ta” dawn id-
decizjonijiet jigi ddeterminat minn awtorita centrali.

e Ghazla 5: “CPS unitarju” li jikkomplementa l-privattiva unitarja. L-awtorita ¢entrali,
minbarra li tezamina l-applikazzjonijiet, taghti 1-hekk imsejjah “CPS unitarju” lill-applikanti
li jkollhom privattiva Ewropea b’effett unitarju. I¢-CPS unitarju jkun validu biss fit-territorju
tal-pajjizi tal-UE (bhalissa 17) li jippartecipaw fis-sistema tal-PU.

L-ghazliet 2 sa 5 jippermettu lil partijiet terzi (ez. produtturi generic¢i fis-setturi farmacewtici
Jew agrokimici, kif ukoll xerrejja pubblici fis-settur tal-kura tas-sahha) jinfluwenzaw il-process
ta’ ezami tac-CPS permezz ta’ osservazzjonijiet bil-miktub.

Kwalunkwe lingwa tal-UE tista’ tintuza ghall-prezentazzjoni (elettronika) tal-applikazzjonijiet
u tal-osservazzjonijiet. Bl-istess mod, 1-ezitu tal-ezami ¢entralizzat tac-CPS jigi ppubblikat fil-
lingwi kollha f"bazi tad-data unika (ghazliet minn 3 sa 5) u li jista’ jsir tiftix fiha.

Meta istituzzjoni tinghata responsabbiltajiet ta¢-CPS, jigu kkunsidrati l-kandidati 1i gejjin: 1-
Ufficcju Ewropew tal-Privattivi, 1-Ufficcju tal-Proprjeta Intellettwali tal-UE, 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini u I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel.

L-ghazliet ikkunsidrati ma jissostitwux i¢-CPS nazzjonali, izda pjuttost jipprovdu ghal rotta
alternattiva ghall-kisba tal-protezzjoni ta¢-CPS madwar 1-UE.

L-ghazla ppreferuta hija tahlita tal-ghazliet 4 u 5.

Dan jipprovdi ghal pro¢edura ¢entralizzata li tirrizulta fl-ghoti ta’ CPS nazzjonali £xi pajjizi
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tal-UE jew f’kollha u/jew CPS unitarju (li jkopri dawk il-pajjizi tal-UE li fihom ghandha effett
il-privattiva unitarja bazika).

Huwa propost li I-Uffi¢¢ju tal-Proprjeta Intellettwali tal-UE (EUIPO) isir l-awtorita ¢entrali tal-
ezami.

Liema ghazla u min jappoggaha?

It-tahlita tal-ghazliet 4 u 5 tqieset li toffri l-aktar approc¢ ibbilanc¢jat u proporzjonat, filwaqt li
tgiesu wkoll il-fehmiet u t-thassib tal-partijiet ikkon¢ernati.

Fir-rigward tal-ghazliet stabbiliti fis-sejha ghall-evidenza, kien hemm appogg generali ghal
inizjattiva tal-UE li tkun tinkludi tahlita ta¢-CPS unitarju u proé¢edura ¢entralizzata ta’ ghoti.
Ghalkemm il-pro¢eduri nazzjonali xorta ghandhom jezistu flimkien maghhom.

Xi partijiet ikkoncernati kienu tal-fehma 1i mekkanizmu ta’ ghoti uniku wahdu jista’ ma jkunx
suffi¢jenti biex jigu indirizzati I-problemi identifikati. Ir-rispondenti enfasizzaw ukoll il-htiega
li s-sistema tkun trasparenti.

B’mod partikolari, xi partijiet ikkoncernati enfasizzaw li kien hemm bzonn ta’ sistema
bbilan¢jata u li l-inizjattiva ma ghandhiex tbiddel il-bilan¢ attwali bejn il-generi¢i u I-
originaturi.

C. Impatti tal-ghazla ppreferuta

X’inhuma l-benefic¢¢ji tal-ghazla ppreferuta (jekk hemm, inkella xX’inhuma dawk
ewlenin)?

L-ghazla ppreferuta tindirizza t-tliet problemi identifikati (jigifieri kostijiet gholjin u piz tat-
tiftix u z-zamma tal-protezzjoni ta¢c-CPS, incertezza legali u monitoragg ikkumplikat ta¢c-CPS).
Din:

i) 1zzid il-prevedibbilta u ¢-Certezza legali fis-suq uniku rigward il-protezzjoni ta¢-CPS, billi
telimina 1-possibbilta ta’ decizjonijiet nazzjonali divergenti dwar il-protezzjoni ta¢c-CPS madwar
I-UE. Dan jinkiseb permezz ta’ protezzjoni unitarja tac-CPS ghall-pajjizi tal-UE i
Jippartecipaw fis-sistema tal-PU u permezz ta” opinjoni vinkolanti mill-awtorita tal-ezami dwar
il-validita tac-CPS fil-pajjizi tal-UE mhux partecipanti;

ii) Tnagqas b’mod sinifikanti 1-kost tal-monitoragg tal-protezzjoni ta¢-CPS madwar 1-UE u
ghalhekk taghti spinta lit-trasparenza, peress li din l-informazzjoni tkun disponibbli ghall-
pubbliku permezz ta’ punt ta’ ac¢ess uniku (sit web b’funzjonijiet ta’ tiftix).

iii) Tnaqqas b’mod sinifikanti 1-kost u l-piz tat-tiftix tal-protezzjoni ta¢-CPS fI-UE, peress li
tissimplifika I-procedura ta_é-CPS u tnaqqas il-kost attwali ggenerat bit-tnedija ta’ sa
27 proc¢edura nazzjonali tac-CPS.

Perezempju, CPS ta’ 5 snin protett madwar 1-UE jiswa 55 % inqgas milli fix-xenarju bazi, u
jipprodu¢i ffrankar ta’ madwar EUR 137 000 ghal kull applikant.

Il-bi¢¢a l-kbira tal-iffrankar jirrizulta mi¢-CPS unitarju, peress li d-ditti jevitaw li jkollhom
ihallsu tariffi ta’ tigdid kull sena ghall-protezzjoni tal-privattiva unitarja f’kull wiehed mill-
pajjizi partecipanti tal-UE (bhalissa 17).

Barra minn hekk, l-opportunita li jigi involut agent/avukat uniku tal-privattivi biex jipprezenta u
jinvestiga applikazzjoni wahda ta¢-CPS twassal ukoll ghal tfaddil, meta mqabbla mal-htiega
attwali li potenzjalment jigu involuti sa 27 agent/avukati tal-privattivi.

Tabella 1. Kostijiet u ffrankar ghall-applikanti biex jircievu protezzjoni tac-CPS ta’ hames (5) snin madwar I-
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EU27 (ghazliet 4+5)

EUR ghal kull applikant Iffrankar meta mqabbel mal-
linja bazi

Tariffi tal-prezentazzjoni 38 800 -30 000
Tariffi tal-manutenzjoni ghal hames 71 900 111 100
(5) snin

Kostijiet tat-traduzzjoni 0 4 000
Tariffi tal-agent/avukat 2 000 52 000
Total 112 700 137 100

Sors: Stimi interni, numri mqarrba ghal mijiet.

X’inhuma l-kostijiet tal-ghazla ppreferuta (jekk hemm, inkella x’inhuma dawk ewlenin)?

Jista’ jigi sostnut li sistema ta¢-CPS aktar effi¢jenti u koerenti tista’, indirettament, taffettwa
b’mod negattiv 1-access ghal ekwivalenti generi¢i jew bijosimili inqas ghaljin. Abbazi ta’ data
storika, in-nefqa addizzjonali stmata ghas-sistemi tal-kura tas-sahha matul il-perjodu
addizzjonali ta’ protezzjoni tista’ tilhaq sa 0,48 % fil-Latvja, filwaqt li tkun negligibbli ghal
hafna pajjizi ohra (ez. il-Lussemburgu, il-Belgju, u 1-Italja).

Id-dhul mit-tariffi tal-applikazzjoni u tal-manutenzjoni li jista’ jintilef mill-uffi¢¢ji nazzjonali
tal-privattivi (peress li xi CPS mhux se jibqghu jigu sottomessi permezz tar-rotta nazzjonali)
huwa stmat sa 0,4 % tal-bagits taghhom — izda l-kostijiet operatorji taghhom jistghu jitnaqqsu
wkoll.

L-avukati li jirrapprezentaw lill-klijenti quddiem l-uffi¢¢ji nazzjonali tal-privattivi jistghu jaraw
id-dhul taghhom jonqos b’madwar EUR 2 000 ghal kull kaz, bit-telf generali skont 1-ghadd ta’
pajjizi tal-UE fejn jintghazel 1¢-CPS ¢entralizzat minflok ir-rotta nazzjonali.

Kif se jintlaqtu n-negozji, I-SMEs u I-mikrointraprizi?

Ditti zghar u ta’ dags medju huma mistennija li jibbenefikaw minn tariffi aktar baxxi ghall-
applikazzjoni u l-manutenzjoni ta¢-CPS (sa 55 % orhos), li, flimkien ma’ ffrankar iehor
(avukati, traduzzjonijiet, ecc¢.), ikunu jammontaw ghal madwar EUR 137 000 ghal kull
applikant ghal prodott partikolari.

Ditti generici u bijosimili izghar ghandhom jibbenefikaw ukoll minn access aktar facli ghall-
informazzjoni ta¢-CPS, u dan jippermetti monitoragg ahjar tas-suq u ppjanar ahjar tan-negozju
(11 mistennija jaffettwaw madwar 300 ditta kull sena, b’iffrankar sa EUR 40 000 ghal kull ditta).

Se jkun hemm impatti sinifikanti fuq il-bagits u l-amministrazzjonijiet nazzjonali?

Ghall-pajjizi tal-UE 1i jippartecipaw fis-sistema tal-PU — minbarra Malta (id-data ma hijiex
disponibbli) — l-infiq addizzjonali totali tal-bagit ghas-sahha jammonta ghal EUR 37 miljun fis-
sena.

Jekk il-kost ta’ hawn fuq ghall-bagits pubbli¢i tal-kura tas-sahha jigi investit mill-gdid fir-
ricerka u l-izvilupp minn kumpaniji innovattivi, 1-ghazla tipproduci rizultat newtrali fir-rigward
tal-kostijiet.

It-telf ta’ dhul possibbli mill-uffi¢¢ji nazzjonali tal-privattivi (massimu ta’ EUR 0,5 miljun ghal

kull pajjiz tal-UE) huwa l-konsegwenza tal-iffrankar tal-applikanti, jiddependi mid-domanda
gha¢-CPS unitarju/¢entralizzat u se jigi kkumpensat l-aktar minn tnaqqis fl-ammont ta’ xoghol.




Se jkun hemm impatti sinifikanti ohrajn?

Ma huwa mistenni I-ebda impatt iehor sinifikanti.

D. Segwitu

Meta se tigi riezaminata l-politika?

L-ewwel rapport ta’ evalwazzjoni ghandu jitlesta hames (5) snin wara d-dhul fis-sehh tal-ewwel
CPS moghti permezz tal-procedura ¢entrali 1-gdida.
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