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UZAICINAJUMS IESNIEGT PIERADIJUMUS

IETEKMES NOVERTEJUMA VAJADZIBAM

Dokumenta mérkis ir sabiedribu un ieinteresétas personas informét par Komisijas turpmako likumdo$anas darbu, lai dotu
iespéju sniegt atsauksmes par Komisijas skatijumu uz problému un iespé&jamajiem risindjumiem un mums bdatisko informaciju,
kas varétu bat to riciba, art par dazado risinajumu iesp&jamo ietekmi.

INICIATIVAS NOSAUKUMS Zales un augu aizsardzibas I1dzekli, vienota PAS pieSkirS8anas procedira
VADOSAIS GD (ATBILDIGA | GROW C4 “Nemateriala ekonomika”

NODALA)

PAREDZAMAIS INICIATIVAS | TiesTbu akta priekSlikums(-i)

VEIDS

ORIENTEJOSS GRAFIKS Komisija priekslikumu(-s) pienems Iidz 2022. gada ceturtajam ceturksnim
PAPILDU INFORMACIJA Eiropas Komisijas DG GROW timeklvietne par PAS

Sis dokuments ir izstradats tikai informativa noliika. Tas neskar Komisijas galigo lémumu par §7s iniciativas turpinasanu vai
galigo saturu. Visi aprakstitie iniciativas elementi, ari izpildes laiks, var mainities.

A. Politiskais konteksts, problémas apraksts un subsidiaritates parbaude

Politiskais konteksts

Ka uzsvérts Komisijas ricibas plana intelektuald ipasuma joma! (“Il ricibplans”), nematerialie aktivi ir masdienu
ekonomikas stirakmens. Ar efektivu intelektuala ipasuma (IT) reguléjumu ir japanak lidzsvars starp inovaciju
sekmésanu, aizsargajot IT, no vienas puses, un to, lai netiktu blokéta uznémumu piekluve IT un vienotajam tirgum,
no otras puses. IT veids, kas nodrosina visspécigako aizsardzibu, ir patents. Patenti ir galvenais atbalsta
instruments Eiropas Savienibai Eiropas veselibas savienibas izveides darba un tadas ar to saistitas iniciativas ka
jauna Eiropas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéSanas iestdde (HERA) un Eiropas Zalu stratégija.
Patenti ietekmé investiciju [@mumus visas ripniecibas ekosistemas, pieméram, Iémumus par zalo un digitalo
tehnologiju ievieSanu. Tapéc patenti ir viens no svarigakajiem rikiem ES ripniecibas politikas rikkopa, un tiem bis
loti svariga loma arT gaidamaja Eiropas mikroshému aktd. Neraugoties uz patentu stratégisko nozimi, ES
patenttiesibas ir diezgan ierobeZotas un sadrumstalotas. Tapéc ES patenttiesibas ir japarskata, lai palielinatu masu
patentu sisttmas noturibu un atbalstitu ES divéjado (digitalo un zalo) parkartoSanos. Ta ka ir gaiddma vienotas
patenta sistémas ievieSana, Sis ir arT Tstais bridis, lai uzlabotu ES patenttiesibas un atvieglotu piekluvi kritiski
svarigam tehnologijam. Tapéc Komisija izstradas saskanotu un I1dzsvarotu paketi, kura ietilps tris priekslikumi par
patentiem. Sie priekslikumi, par kuriem tika pazinots I1 rictbplana, attieksies uz papildu aizsardzibas sertifikatiem,
piespiedu licencéSanu un standartu TstenoSanai nepiecieSamajiem patentiem (“SEP”). Tos vieno $adi kopigi mérki:
i) palielinat juridisko noteiktibu un parredzamibu; ii) samazinat sadrumstalotibu un darfjumu izmaksas.

Papildu aizsardzibas sertifikati (PAS) ir sui generis Il tiesibas, kas Iidz pat pieciem gadiem? pagarina patenta
terminu. PAS attiecas uz inovativam zalém un augu aizsardzibas Iidzekliem (AAL). Sie raZojumi pirms
reglamentéjosas tirgus atlaujas sanems$anas tiek ilgstosi testéti, un PAS meérkis ir kompensét ta dé| faktiski zaudéto
patenta aizsardzibu. Attiecigie ES tiesibu akti ir Regula (EK) Nr. 469/2009 un Regula (EK) Nr. 1610/96 par PAS,
kuras reglamenté attiecigi zales un AAL.

Eiropas Savieniba PAS ir pieejami attieciba uz patentiem, kas tiek reglamentéti divos — un driz trijos — [imenos.

1. 27 dalibvalstu tiesibu akti par nacionalajiem patentiem (uz kuriem pieteikumus iesniedz un kurus pieskir katra
dalibvalstt, kur lidz aizsardzibu). So patentu izpilde pandkama, vérsoties dalibvalstu tiesas.

2. Eiropas Patentu konvencija, kas patentu registréSanas pieteikumu iesniegSanai, izskati$anai un patentu
pieSkirSanai iedibina vienu kontaktpunktu — Eiropas Patentu iestadi. Péc Eiropas patenta pieskirS8anas tas
javalidé katra ES dalibvalstt, kura aizsardziba tiek lugta. Eiropas patenta Tpasnieks iegUst tadas pa3as tiesibas
ka nacionala patenta Tpasnieks, un patenta izpilde ir panakama, vérSoties valstu tiesas.

3. Vienotad ES patentus reglamentéjosa pakete®, saskana ar ko iesaistitajam ES dalibvalstim driz bas Eiropas
patents ar vienotu spéku (vienotais patents) un viena jurisdikcija, proti, piekritiba Vienotajai patentu tiesai.
Kolidz &1 sistéema saks darboties, Vienotaja patentu tiesa varés vérsties, lai panaktu vienoto patentu, Eiropas

YT ricibplans, COM(2020) 760 final, 25.11.2020.
2 Ja ir izpilditi noteikti nosacijumi attieciba uz pétniecibu pediatrija, patentétam zalém var piemérot pagarinajumu vél par 6 ménesiem.
8 Regula (ES) 1257/2012, Padomes Regula (ES) 1260/2012 un Vienotas patentu tiesas izveides noligums.



https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/supplementary-protection-certificates-pharmaceutical-and-plant-protection-products_en#:~:text=Supplementary%20protection%20certificates%20(SPCs)%20are,been%20authorised%20by%20regulatory%20authorities.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/ip_20_2187
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_lv
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-_lv
https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_lv
https://ec.europa.eu/growth/industry/policy_en#:~:text=In%20March%202020%20the%20Commission,plates%20and%20increasing%20global%20competition.
https://ec.europa.eu/commission/commissioners/2019-2024/breton/blog/how-european-chips-act-will-put-europe-back-tech-race_en
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/epc.html
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-patent_en#:~:text=The%20unitary%20patent%20is%20a,a%20single%2C%20specialised%20patent%20jurisdiction.
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43845

patentu (sk. augstak 2. punktu) un uz 3o patentu pamata izdoto PAS izpildi.

IT ricibplana ir uzsvérta vajadziba likvidét atlikuo ES IT sistémas sadrumstalotibu. lesakuma PAS ir pieejami tikai
nacionald méroga. Eiropas Zalu stratégija ir uzsverts, ka, lai tiktu izstradatas inovativas zales, ir svarigi ieguldtt
pétnieciba un izstradé, un vienlaikus arT akcentéts, ka starp dalibvalstim vérojamas atSkirtbas So inovativo lidzeklu
aizsardzibas, proti, IT tiesibu un jo Tpasi PAS, Tsteno$ana, rada dublé3anos un neefektivitati. Tas mazina farmacijas
ripniecibas konkurétspéju. Ka pazinots Sajas stratégijas, Komisija péta, ar kadiem pasakumiem iespé&jams
optimizét PAS sistému, lai to padarttu parredzamaku un efektivaku.

Padomes 2020. gada 10. novembra secindjumos par Il polittku Komisija tiek mudinata iesniegt iniciativas, ka
uzlabot IT aizsardzibas, arT PAS sistémas, efektivitati. Eiropas Parlamenta 2021. gada 11. novembra rezolicija par
ricibas planu IT _joma (2021/2007(INI)) Komisija tiek aicinata novérst PAS Tsteno$anas sadrumstalotibu un
dalibvalstis — atbalstit vienota PAS nosaukuma izveidi.

Komisijas 2020. gada PAS tiesibu aktu izvértéjums apstiprinaja, ka PAS ir sekmigi zalu un AAL izstrades stimuli.
Tur ir arl izceltas vairakas problémas (sk. talak).

Visbeidzot, Covid-19 pandémija ir paspilgtinajusi, cik liela nozime ir spécigai un lidzsvarotai I sistémai, kas stimulé
jaunu terapiju un vakcinu izstradi, un ka sadarbibas atvieglo$anai ir vajadziga parredzama un viegli ieglstama
informacija par kritiski svarigas tehnologijas aizsargajo$o IT tiesibu statusu.

Problema, ko ar So iniciativu ieceréts risinat

Komisijas 2020. gada izvértéjuma par PAS tiesibu aktiem ir secinats, ka pasreizéjas sistémas galvenais trikums ir
tads, ka PAS tiek pieskirti un administréti valstu ITment. PaSlaik PAS pieteikumus iesniedz katras atseviSkas
dalibvalsts patentu iestade, kur aizsardziba tiek IGgta un kura ir pieskirts pamata patents, kas japagarina. Ta tiek
mazinata So sertifikatu lietderiba un efektivitate. Ir konstatétas Sadas problémas.

1. Starp ES valstim atSkirigi pieSkirS8anas procediiru iznakumi

PAS regulas nosaka vienotus atbilstibas kritérijus. Tomér biezi notiek ta4, ka dazas dalibvalstis PAS pieskir, bet
citas tadus paSus pieteikumus noraida vai PAS pieSkir ar citdadu tvérumu. Rodas juridiska nenoteiktiba un
nevajadzigi Skérs|i konkurgjoSu genérisko zalu iekldsanai tirga®.

2. Gaidamo vienoto patentu neaizsarga vienots PAS

Saskana ar tagadéjiem tiesibu aktiem attieciba uz PAS gaidamos vienotos patentus varétu pagarinat tikai ar
nacionaliem PAS. Tapéc vienota aizsardziba neaptvertu visu zalu un AAL aizsardzibas periodu.

3. Nepietiekama ar PAS saistitas informacijas parredzamiba

PAS regulas nosaka noteikumus par registracijas datu publicéSanu. Tomér ar PAS saistitas informacijas
parredzamibu saistas vairakas problémas un valstu atSkiribas. leinteresétas personas apstiprina, ka rodas juridiska
nenoteiktiba, pieméram, genérisku zalu raZotajiem biezi ir gratibas novértét, vai razojumu, ar ko tie vélas konkurét,
daZadas dalibvalstis joprojam aizsarga ar PAS.

4. Lielas izmaksas un administrativais slogs PAS lietotajiem

Ikviena valsts patentu iestade PAS pieteikumus parbauda. Péc tam ta var nolemt atbilstoSi PAS regulu prasibam
pieskirt PAS sava teritorija. Kops 1993. gada ir piesKirti vairak neka 20 000 PAS. Nacionalo PAS dazadibas (sk.
talak C dalu) dé| PAS lietotajiem rodas lielas registracijas un uzturéSanas izmaksas, ka art smags administrativais
slogs, kas jo 1pa8i skar inovativus mazos un vidéjos uznémumus (MVU). PAS izpilde ir panadkama, vérSoties
nacionalas tiesas.

Sis problémas skar $§adas ieinteresétas personas.

- Uznémumiem, arT MVU, kas inovativas zales un AAL (originalas zales) izstrada, pasreizéjas sadrumstalotas PAS
sisttmas dé| ir lieks administrativais slogs un izmaksas. Komisijas 2018. gada sabiedriskaja apsprieSana
apstipringjas, ka sadrumstalotiba rada juridisku nenoteiktibu, jo lI@mumi par PAS pieSkirSanu un ar PAS
saistitajam pravam dazadas dalibvalstis var atskirties.

- Eiropa bazéti genérisko zalu rdpniecibas uznémumi un aktivo farmaceitisko vielu piegadataji, it ipasi MVU, PAS
sisttmas sadrumstalotibas un nepietiekamas parredzamibas dél atrodas neizdevigad stavokli attieciba uz
uznémeéjdarbibas prognoz&jamibu vienotaja tirgd. Tiem ir arT lielas izmaksas par nacionalo PAS uzraudzibu.

- Allensbahas institdta veiktaja aptauja dazas nacionalo patentu iestades zinoja, ka PAS pieteikumus parbaudrt
kldst aizvien sarezgrtak un tas rada problémas, it Tpasi tam iestadém, kuram ir ierobeZoti administrativie resursi.
Ar 80 sarezditibu saskaras art nacionalas tiesas.

- IT agenti/pilnvarnieki, kas nodarbojas ar PAS registréSanu, uzraudzibu un izpildes panak$anu un ar IT aizsardzibu
vairakas dalibvalstis, saskaras ar problémam, kas minétas originalo zalu un genérisko zalu ripniecibas sakara.

4 Komisijas pétijums “25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges” (2017).
5 Genériskas zales ir zales vai augu aizsardzibas Idzeklis, kam ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs un tada pati zalu
forma ka originalajam references zalém un kura bioekvivalence ar references zalém ir pieradita pirms tirgus atlaujas paatrinatas sanemsanas.
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- Ta ka PAS sistéma ir sadrumstalota un ar PAS saistita informacija — neparredzama, veselibas apriipes nozare,
pacienti un AAL lietotji 1&tu genérisko zalu un biolidzigo zalu tirgh viena dalibvalstt var iekldat laikus, turpretim
cita — ne. Turklat, ja vairakas ES dalibvalstis atsevisko PAS tvérums un/vai termin$ atSkiras, tajas var kavéties
atseviSku zalu kopiga iepirk3ana.

ES ricibas pamats (juridiskais pamats un subsidiaritates parbaude)

Juridiskais pamats

Planotas ES ricibas mérkis ir nojaukt SkérSlus vienotajam tirgum, uz kuriem attiecas Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu (LESD) 114. pants. ES ricibu pamato tas, ka janodroSina, lai attiecigo razojumu joma
vienveidigi un rezultativi spétu funkcionét vienotais tirgus. PAS uz LESD 114. panta pamata reglamenté sekundari
tiestbu akti. Pamats Regulai Nr. 1257/2012 par vienotu patentaizsardzibu ir LESD 118. panta pirma dala par
Eiropas Il tiesibu radi$anu. Tapéc uz ta pamata varétu balstities vienota PAS izveide.

Praktiska ES ricibas nepiecieSamiba

PAS regulu grozijumus var pienemt tikai Savienibas likumdevéjs. Valstu iestazu vai centralizétas/virtualas
pieSkirSanas iestades izdotu ES PAS atzi8anas sistemu bitu iesp&jams izveidot tikai ES liment.

B. Mérki un politikas risinajumi

Sis iniciativas mérkis ir Eiropas Savieniba sekmét inovaciju un konkurétsp&ju un uzlabot veselibas apripes
sistému, nodrosinot, ka PAS sistéma ir piemérota vienotajam tirgum un atbilst digitala laikmeta vajadzibam un ka ta
klast daudz paredzamaka, parredzamaka un efektivaka tas lietotajiem (art MVU un jaunuznémumiem).
Konkréti politikas mérki:

1. palielinat juridisko noteiktibu attieciba uz PAS pieSkirSanas proceddru;

2. ar vienotu PAS nodrosinat vienoto patentu aizsardzibu;

3. padartt parredzamaku (pieméram, skaidraku, vieglak pieejamu, izsmeloSaku un vieglak saprotamu) ar PAS

saistito informaciju;

4. samazinat izmaksas un slogu, kas rodas, lai Eiropas Savieniba iegatu un uzturétu spéka PAS aizsardzibu.

So politikas mérku sasnieg$anai Komisija apsver $adus risinajumus.

a) Pamatscenarijs — politika netiek maintta. PAS sistéma turpinatu darboties, pamatojoties uz spéka esoSajiem
ES un valstu noteikumiem. Dalibvalstis varétu turpinat nesaskanoti parveidot savu PAS praksi, un vienotaja
tirgl joprojam tiktu izmantotas atSkirigas pieejas. A dalad noraditds problémas pastavétu art tad, ja Komisija
turpinatu veicinat PAS regulu labaku TstenoSanu. Gaidamos vienotos patentus varétu pagarinat tikai ar
nacionaliem PAS.

b) Nelegislativi instrumenti: nostadnes, kas balstas uz valsts patentu iestaZu paraugpraksi un Eiropas
Savienibas Tiesas (EST) judikatdru un kuru mérkis ir turpindt harmonizét paSreizéjo PAS sistému (tas
palidzétu sasniegt 1. un 3. mérki). Tomér vairaku paralélu nacionadlo procediru izmaksas un slogs
nesamazinatos (4. mérkis) un attieciba uz vienoto patentu netiktu nodroSinata aizsardziba ar vienotu PAS
(2. mérkis).

c) Likumdosanas izmainas, iesp&jams, apvienojuma ar nelegislativam izmainam.

c.1) Centralizétas PAS aizsardzibas sistémas izveide Eiropas Savieniba, kuras uzdevums ir samazinat
izmaksas un slogu (4. mérkis) un PAS pieskirS8anas proceddru padarit paredzamaku (1. mérkis).
Centralizéta sistema atvieglotu standartizétu, kopigu un publiski pieejamu digitalu datubazu izveidi
(3. mérkis). So centralizéto sistemu varétu veidot:

— vienots PAS (palidz arT sasniegt 2. mérki), kas papildinatu nakotné gaidamo vienoto patentu;

— vienota nacionalu PAS (komplektu) pieSkirSanas procedudra bez vienota PAS;

— abu iespéju kombinacija.
Detalizétas centralizétas PAS sistémas iezimes tiks novértétas ietekmes novértéjuma (pieméram,
ekspertizes un pieskirSanas iestade (virtuala iestade, kura apvienoti PAS eksperti no dalibvalstim, vai ES
iestade), valodu lietojums (tikai angliski vai daudzas valodas), parskatiSana tiesa u. c.).

c.2) Speciali orientéti grozijumi PAS regulas, kas balstitos uz valstu patentu iestdZu paraugpraksi un EST
judikatdiru, ar mérki turpinat pasreizéjas PAS sistémas harmonizaciju (1. un 3. mérkis).

C. Paredzama ietekme

Paredzama ekonomiska ietekme

ES zalu tirgus ir otrais lielakais pasaulé. 1zdevumi par medicinas precém ir 20 % no ES izdevumiem par
veselibas apripi, kura pati savukart veido aptuveni 10 % no ES IKP?. Vairadk nekd 80 % $o izdevumu sedz
daltbvalstu budzeti®. Kad ES PAS tika veidots, bija gaidams, ka tas aizkavés genérisko zalu iendk$anu tirgd un

6 ESAO un Komisijas zinojums "Health at a Glance: Europe 2018, STATE OF HEALTH IN THE EU CYCLE", 142. Ipp.
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rezultata cilvéki zales nevarés tik viegli ieght un par tam samaksat’. Savukart ka pretsvars Sim aspektam bija
paredzets, ka novatoriskiem uznémumiem bUs vajadziba atpelnit pétnieciba un izstradé iegulditas investicijas
apstaklos, kur jaunu produktu izstrade prasa arvien ilgaku laiku un lielakas izmaksas un pastiprinas globala
konkurence.

2019. gada ES27 tika iesniegti 964 PAS pieteikumi. Visvairak sanéma Vacija — 67 pieteikumus par zalém un 16
par AAL. Zalu PAS Jeografiskais tvérums gadu gaita ir paplasinajies (2014. gada uz PAS pieteicas vidéji 20 ES
daltbvalstis)8.

PAS 2020. gada izvértejuma tika aplésts, ka patenta tiesibu aizsardzibas izmaksas visds ES27 valstis
administrativas maksas izteiksmé ir 152 765 EUR, bet par PAS sniegto aizsardzibu — 137 610 EUR. Sis izmaksas
var bat krietni lielakas, ja nem véra Stata un arStata juristu honorarus par patentu pakalpojumiem. Tiesas pravu
gadijuma tiesasanas izdevumi pusém katra jurisdikcija var bat no 50 000 EUR Itdz 250 000 EUR. Salidzinajuma ar
to, ka jaunu zalu laiSana tirgld izmaksa vismaz 600 miljonus EUR, tas ir saméra maz (0,08 %), bet mazajiem un
vidgéjiem uznémumiem art ta var but prava summa. Var paredzét, ka vienots PAS vai vienota pieskirS8anas
procedira (iepriek$ aprakstitais c.1) risindjums) batiski mazinas pasreizéjo slogu, kas rodas 27 paralé€lu procedaru
dél, un dazadas ar tam saistitas administrativas maksas un pilnvarnieku honorarus.

Labaka PAS sistéma genérisko zalu un biolidzigu zalu (ap 67 % no visdm recep8u zalém, ko pardod Eiropas
Savienibd) razotdjiem dod lielaku juridisko noteiktibu — un tas bGtu nozimigs ieguvums, lai arm gritak
kvantificgjams.

Janoveérté, ka vienots PAS varétu ietekmét budzetu un sabiedribas vesellbu mazakas ES dalibvalstis vai ES
dalibvalstls ar mazakiem ienakumiem, jo Sajas valstis PAS tik plasi neizmanto.

Paredzama sociala ietekme

Sis iniciativas mérkis ir uzlabot ES stimulus inovacijai farméacija un agrokimija, un tas nozimé vairak un labakus
produktus un pakalpojumus cilvékiem. Sis nozares Eiropa nodro$ina lielu skaitu augsti kvalificétu darbvietu ar
pievienoto vértibu®. Zalu nozaré, pateicoties labakiem stimuliem I1dz ar lielaku juridisko noteiktibu, pacientiem bdtu
pieejamakas inovativas un §enériskas/biolidzigas zales. Laiciga genérisko/biolidzigo zalu ienaks$ana tirgd ir batiski
nepiecieS8ama sabiedribas veselibas budzetu ilgtspé€jai ES sabiedribas novecoSanas kontekstd. Maz ticams, ka ST
iniciativa negativi ietekmés pamattiesibas vai ka tai bis jebkada ietekme uz vidi.

Vienots PAS un vienota pieskirS8anas procedira gan lietas atvieglotu, gan samazinatu administrativo slogu un
izmaksas PAS pieteikumu iesniedzéjiem.

Jebkuras ricibpolitisku risinajumu radttas jaunas izmaksas, k& arT varbutéji ieguvumi tiks novértéti, ipadu uzmanibu
pievérsot administrativajam slogam.

D. Labaka reguléjuma instrumenti

letekmes novértéjums

letekmes novértéjuma tiks novertéti iepriekd aprakstitie risindjumi, lai noteiktu, kuru risindjumu apvienojums ir
visrentablakais. letekmes novértéjuma sagatavoSana saksies 2022. gada pirmaja ceturksni. Komisija ir pasatijusi
vairakus ekonomiskus un juridiskus pétifjumus’®, kuros analizéti jautajumi, kas izklastiti $aja uzaicinajuma iesniegt
atsauksmes (vakta pieradijumu baze un dati).

Apspriesanas stratégija

Par $o uzaicinajumu iesniegt pieradijumus ST bls vieniga sabiedriska apsprieSana. Komisija un aréji ligumslédzéji
ir veikusi iedzivotaju un ieintereséto personu aptaujas un apsprieSanas!!, arl sabiedrisku apsprieSanu 2018. gada.
GROW GD dzatbalstija divas konferences par PAS Minhené (2017. un 2018. gada) un idz ar plasu ieintereséto
personu loku, kas noradits ieprieks, tajas ari piedalijas. Komisija piedalijas dalibvalstu PAS ekspertu ikgadéjas
sanaksmés. Nostdjas dokumentus par PAS ir izdevusas dazadas ES farmaceitiskas nozares apvienibas
(pieméram, EFPIA un Medicines for Europe).

Kapéc més apspriedamies?

Aptaujas un apsprieSanas notika ar mérki uzzinat ieintereséto personu viedokli par dazu PAS aizsardzibas aspektu
parveidi, lai varétu noveérst, pieméram, sadrumstalotibu un nepietiekamu parredzamibu.

7 232 zalu izlases PAS izvértéjuma (41. Ipp. un 4. pielikums) tika aplésts, ka pirmajos 12,5 gados péc zalu laidanas tirgi PAS sniegta
aizsardziba kopéjas izmaksas palielina par 13 %, parsvara uz valstu budzeta rékina.

8 Komisijas pétijums “25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges” (2017).

® EUIPO un EPO pétijumi par nozarém, kuras intensivi izmanto II tiesibas

10 Atsauces sk. Seit: https:/ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/supplementary-protection-
certificates-pharmaceutical-and-plant-protection-products_en.

11 Aptaujas: Komisijas 2018. gada sabiedriska apsprie$ana; Allensbahas institita aptauja; 2020. gada Komisija veica ad hoc aptauju par PAS
sistémas parredzamibu; speciali orientétas ad hoc aptaujas notika 2020. un 2021. gada Maksa Planka instititam pasititaja pétijuma par
vienotas PAS sistémas risindjumiem Eiropa.
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Mérkauditorija

Viedokli par iepriek$ izklastitajam problémam un risindjumiem izteikt tika aicinatas ieinteresétas personas
(noradttas A dala).




