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Souhrnny piehled

Posouzeni dopadll reformy reZimu dodatkovych ochrannych osvédceni (DOO) v EU, vcetné
navrhu nafizeni, kterym se zavadi postup centralizovaného piezkumu zadosti o dodatkova

ochranna osvédceni, a navrhu nafizeni, kterym se zavadi jednotné dodatkové ochranné
osvédceni.

A. Potieba opatieni

Pro¢? Jaky problém se resi?

Dodatkova ochranna osvédceni (DOO) predstavuji zvlastni prava duSevniho vlastnictvi, kterd
prodluzuji dvacetiletou dobu platnosti patentil na 1€¢ivé ptipravky nebo ptipravky na ochranu
rostlin aZ o pét let.

Maji kompenzovat ztratu G¢inné patentové ochrany v disledku povinnych a zdlouhavych
zkousek, které jsou v EU u téchto pfipravkil vyZzadovany pied tim, nez regulacni organ udéli
registraci / povoleni k uvedeni na trh.

PtisluSnymi pravnimi ptedpisy EU jsou:
e nafizeni (ES) ¢. 469/2009 o DOO pro lé¢ivé piipravky,
e nafizeni (ES) ¢. 1610/96 o DOO pro ptipravky na ochranu rostlin.

V jednotlivych zemich EU bylo ro¢né podano 25 az 81 zadosti o DOO a od roku 1993 bylo
vydéano vice nez 26 000 vnitrostatnich DOO. Primérna doba trvani ochrany prostfednictvim
DOO se odhaduje na 3,5 roku.

Akéni plan Komise pro duSevni vlastnictvi z listopadu 2020 (COM(2020) 760 final), ktery
vychazi z hodnoceni rezimu DOO (SWD(2020) 292 final), zdaraznil potiebu fesit pretrvavajici
roztiiSténost systému duSevniho vlastnictvi v EU, kterd vede ke slozitym a ndkladnym
postuptim.

V planu bylo uvedeno, Ze u léCivych ptipravkll a piipravkid na ochranu rostlin je ochrana
prostfednictvim DOO dostupna pouze na vnitrostatni urovni. Zaroven existuje jednotny postup
pro udélovani evropskych patentl a jednotny soubor pravidel pro ziskdvani registraci / povoleni
k uvedeni na trh.

Stejné tak Farmaceuticka strategie pro Evropu (COM(2020) 761 final) vyzdvihla vyznam
investic do vyzkumu a vyvoje pro zajisténi inovativnich léCivych pfipravkli a soucasné
zdiraznila, Ze rozdily mezi jednotlivymi zemémi EU v provadéni reziml dusevniho vlastnictvi,
zejména v piipadé DOO, vedou ke zdvojovani a neefektivnosti. To ma negativni dopad na
konkurenceschopnost farmaceutického primyslu. Rada EU? i Evropsky parlament? vyzvaly
Komisi, aby tyto nedostatky odstranila.

Pro toto posouzeni dopadi mé obzvlastni vyznam jednotny patentovy systém, ktery ma vstoupit
v platnost v roce 2023. Tento systém umozni vznik jednotného patentu, ktery se bude vztahovat
jednotné na vSechny zucastnéné zemé EU. Novy Jednotny patentovy soud mimoto v piipadé
zucastnénych zemi umozni centralizované soudni fizeni. Bez této politické iniciativy tykajici se

1 Zavéry Rady o politice v oblasti dusevniho vlastnictvi ze dne 10. listopadu 2020
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf

2 Evropsky parlament, Vybor pro pravni zéleZitosti, Zprava o akénim planu pro dusevni vlastnictvi na podporu
oziveni a odolnosti EU (2021/2007(IN1)), https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-
0284 CS.html



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XG1110(01)&from=EN
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284_CS.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284_CS.html

DOO by vsak neexistovalo odpovidajici jednotné¢ DOO, které by doprovézelo (rozsifovalo)
jednotné patenty.

Klicové problémy, které ma tato iniciativa fesit, jsou tyto:

1. prévni nejistota ohledné statusu DOO;

2. obtizné sledovani DOO;

3. vysoké néklady a zatéz spojené se snahou o ziskani a udrzeni ochrany prostiednictvim
DOO v EU.

Aby zadatel¢ ziskali v celé EU ochranu prostiednictvim DOO na maximalni dobu péti let, musi
absolvovat 27 riznych fizeni u narodnich patentovych ufadt a zaplatit rizné vnitrostatni
poplatky za podéani zadosti a udrzovaci poplatky v celkové vysi 192 000 EUR.

Vzhledem k témto rozdilnym postupiim vydavani DOO na vnitrostatni Grovni je vysledek
vnitrostatnich fizeni nejisty, pfiCemz existuje mimo jiné nejednotnost v délce i vysledku
pfezkumu. V minulosti vedla pfiblizn¢ ¢&tvrtina zadosti tykajicich se stejného vyrobku k
rozdilnym rozhodnutim.

Vyrobei generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki, jakoz i zadavatelé vetejnych
zakazek v odvétvi zdravotni péce se pii v€asném zjistovani stavu ochrany prostfednictvim
DOO potykaji s obtizemi. Vyrobciim to miZe branit v uvedeni konkurencnich generickych
nebo biologicky podobnych 1éCivych pripravkl na trh nebo v Gcasti na zadavacich fizenich na
nakup 1é¢ivych ptipravkd.

Vnitrostatnim orgadnim to zpusobuje problémy pii potfizovani 1éCivych piipravkl, zejména
spole¢né s ostatnimi zemémi EU.

Ceho by méla tato iniciativa dosahnout?

Obecnym cilem navrhovanych politickych opatieni je zlepSit dostupnost 1) novych lécivych
pfipravkli pro pacienty v EU a ii) pfipravkll na ochranu rostlin pro zemédé€lstvi, jakoZz i
motivovat podniky k vyvoji téchto piipravka v EU.

V souvislosti s obecnymi cili a diive zjisténymi problémy byly stanoveny tfi specifické cile:

1) Zvysit predvidatelnost a pravni jistotu ochrany prostiednictvim DOO v EU. Tohoto
specifického cile lze dosahnout: i) usnadnénim postupli vécného piezkumu; ii) usnadnénim
zapojeni dot¢enych tretich stran; iii) usnadnénim postupti pro vydavani osvédceni.

2) Usnadnit sledovani DOO na jednotném trhu, nejlépe poskytnutim jednotného mista piistupu
k informacim o statusu DOO v EU (napi. zda byla podana zadost o DOO, zda bylo DOO
vydéano, zamitnuto, prohldSeno za neplatné, zruSeno nebo odebrano), jakoz i pfistupu ke
strukturovanym udajim o daném subjektu.

3) Snizit ndklady a z4téz spojenou se snahou o ziskdni a udrzeni ochrany prostfednictvim DOO
tim, Ze se pfezkoumaji moznosti snizeni administrativnich nékladu; zlepsit ptistup k postuptim
u vSech zacastnénych stran, zejména malych a stfednich podnik.

Jakou pridanou hodnotu budou mit tato opatieni na irovni EU?

Opatieni na Urovni EU by zvySilo integritu jednotného trhu tim, Ze by se v EU vytvofil
jednotny/centralizovany, vyvazeny a transparentni systétm DOO a zmirnily by se negativni
disledky, jimz zadatelé v disledku rozdilnych postupii Celi.

Opatieni na urovni EU je opodstatnéné rovnéz k zajisténi hladkého fungovani jednotného trhu s
inovativnimi vyrobky, které podléhaji registraci / povoleni k uvedeni na trh, a k vyuzivani




vyhod t¢inného ramce pro primyslové vlastnictvi na piislusnych vyrobkovych trzich.

B. ReSeni

Jaké legislativni a nelegislativni mozZnosti byly zvazovany? Je néktera moZnost
uprednostiiovana? Pro¢?

e Moznost 0: Zadna zména politiky (zékladni scénar).

e Moznost 1: pokyny k uplatiiovani stavajicich rezimi DOO. Tato moznost by narodnim
patentovym ufadiim poskytla spole¢né pokyny/doporuceni tykajici se uplatiiovani stavajiciho
natizeni o DOO, jez by vychézely z jejich zkuSenosti a z judikatury Soudniho dvora EU.
Tyto pokyny by doporucovaly rovnéz spolec¢nd pravidla pro zvetejiiovani informaci o DOO
ve vnitrostatnich rejstiicich a zajisténi jejich dostupnosti.

e Moznost 2: vzajemné uznavani vnitrostatnich rozhodnuti. To by zadatelim o DOO
umoznilo podat zadost o DOO u uréeného narodniho patentového uradu — ,,referen¢niho
ufadu‘ —, jehoz rozhodnuti by bylo uznavano vS§emi ostatnimi narodnimi patentovymi Gtady.
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e Moznost 3: centralizované podavani a posuzovani Zadosti o DOO, jehoZ vysledkem je
nezavazné stanovisko. Vznikl by tak tstfedni organ pro podavani zadosti o DOO v EU,
ktery by zadosti posuzoval a vydaval stanovisko ohledné vydani ¢i nevydani DOO. Narodni
patentové urady by se mohly timto stanoviskem fidit, nebo provést vlastni prezkum. Bylo by
tudiz zachovano rozhodovani o udé€leni ochrany prostfednictvim DOO na vnitrostatni drovni.
Tento systém by mohli vyuzivat pouze drzitelé evropského patentu a — v ptipad¢ 1éCivych
piipravku — centralizované registrace.

e Moznost 4: centralizované podavani a posuzovani Zadosti o DOO, jehoZ vysledkem je
zavazné stanovisko. Tato moznost je totozna s moznosti 3, narodni patentové ufady by se
vSak musely timto stanoviskem fidit. Ac¢koli by tudiZ rozhodnuti o udéleni ochrany
prostiednictvim DOO vydavaly i nadale narodni ufady, vysledek téchto rozhodnuti by
urcoval Ustfedni organ.

e Moznost 5: ,jednotné DOO%, které dopliiuje jednotny patent. Ustiedni organ by kromé
posuzovani Zadosti vydaval Zadateliim, kteti jsou drZiteli evropského patentu s jednotnym
ucinkem, tzv. ,,jednotné DOO*. Jednotné DOO by platilo pouze na Gizemi (v soucasnosti
sedmnécti) zemi EU, které se ucastni jednotného patentového systému.

Moznosti 2 az5 by tfetim strandm (napf. vyrobcim generik ve farmaceutickém nebo
agrochemickém odvétvi a zadavatelim vefejnych zakazek v odvétvi zdravotni péce) umoznily
ovlivilovat proces posuzovani zZadosti o DOO prostfednictvim pisemnych pfipominek.

K (elektronickému) podavani zadosti a pripominek by bylo mozné pouzit jakykoli jazyk EU.
Podobné bude i vysledek centralizovaného prezkumu Zzadosti o DOO zvetfejnén ve vSech
jazycich v jediné databazi (moznosti 3 az 5) umoznujici vyhledavani.

Pii svéfeni odpovédnosti za DOO wurcité instituci byli zvazovani tito kandidati: Evropsky
patentovy ufad, Utad Evropské unie pro duSevni vlastnictvi, Evropskd agentura pro lécivé
ptipravky a Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin.

Zvazované moznosti by nenahradily vnitrostatni DOO, nybrz by predstavovaly spiSe
alternativni cestu k ziskani ochrany prostfednictvim DOO v celé EU.

Uprednostiiovanou volbou je kombinace mozZnosti 4 a 5.

To by umoznilo centralizovany postup, ktery by vedl k vydavani vnitrostaitnich DOO v
nekterych nebo ve vSech zemich EU a/nebo jednotného DOO (zahrnujiciho ty zemé EU, v




nichz ma zékladni jednotny patent uc¢inek).

Navrhuje se, aby se Ustiednim prezkumnym organem stal Utad Evropské unie pro dusevni
vlastnictvi (EUIPO).

Kdo podporuje kterou mozZnost?

Kombinace moznosti 4 a 5 byla povazovana za nejvyvazenéjsi a nejpiiméienéjsi pristup, ktery
zohlediiuje rovnéz nazory a obavy zucastnénych stran.

Co se ty¢e moznosti uvedenych ve vyzve k predlozeni faktickych podkladii, celkové podpotena
byla iniciativa EU, ktera by zahrnovala kombinaci jednotného DOO a centralizovaného postupu
pro vydavani osvédceni. Vedle nich by vSak mély existovat i nadale vnitrostatni postupy.

Nékteré zucastnéné strany zastavaly nazor, ze k feSeni zjisténych probléml nemusi postacovat
pouze jednotny mechanismus vydavani osvédceni. Respondenti dale vyzdvihovali skute¢nost,
Ze je tieba, aby byl systém transparentni.

Nékteré zucastnéné strany zejména zdUraznily, Ze je zapotiebi vyvazeny systém a ze by
iniciativa neméla meénit stdvajici rovnovéhu mezi vyrobci generik a vyrobci originalnich
pripravkd.

C. Dopady upiednostiiované moznosti

Jaké jsou vyhody upiednostiiované moZnosti (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te
vyhody hlavnich moZnosti)?

Uptednostiiovand moZznost by fesila tfi zjiSténé problémy (tj. vysoké ndklady a zatéZ spojené se
snahou o ziskani a udrZeni ochrany prostfednictvim DOO, pravni nejistotu a obtizné sledovani
DOO).

Tato moZnost by:

1) zvySila predvidatelnost a pravni jistotu na jednotném trhu, pokud jde o ochranu
prostiednictvim DOO, tim, Ze se odstrani moZnost rozdilnych vnitrostatnich rozhodnuti o této
ochran€ v celé EU. Toho by bylo dosazeno poskytnutim ochrany prostfednictvim jednotného
DOO pro zem¢ EU, které se ucastni jednotného patentového systému, a prostiednictvim
zavazného stanoviska pfezkumného orgénu ohledné platnosti DOO v nezcastnénych zemich
EU;

i1) vyraznég snizila naklady na sledovani ochrany prosttednictvim DOO v celé EU, a zvysila tak
transparentnost, jelikoz by tyto informace byly vetfejné dostupné prostrednictvim jednotného
piistupového mista (internetové stranky s funkcemi pro vyhledavani);

i11) vyznamn¢ snizila ndklady a zatéz spojené se snahou o ziskdni ochrany prostiednictvim
DOO v EU, nebot’ by se zjednodusil postup vydavani DOO a snizily by se stdvajici naklady
spojené se zahdjenim az 27 vnitrostatnich postupti pro vydani DOO.

Naptiklad pétileta ochrana prostiednictvim DOO platna v celé EU by stala o0 55 % méné nez
podle zakladniho scénate, coz by znamenalo tisporu ve vysi piiblizné 137 000 EUR na zadatele.

Nejveétsi uspory by piineslo jednotné DOO, jelikoz by podniky nemusely hradit kazdoro¢né
poplatky za prodlouzeni platnosti jednotné patentové ochrany v kazdé ze zicastnénych zemi
EU (v soucasnosti sedmnact zemi).

Také moznost Ucasti jediného patentového zastupce/pravnika na podani a uplatnéni jedné
zadosti 0 DOO by vedla k Gisporam ve srovnani se stavajici potfebou zapojit az 27 patentovych
zastupcl/pravniki.




Tabulka 1. Naklady a uspory Zadatelii v souvislosti se ziskanim pétileté ochrany prostiednictvim DOO v celé EU-

27 (moznosti 4+5)
EUR na Zadatele Uspory v porovnani se
zakladnim scénafem
Poplatky za podéani zadosti 38 800 —30 000
Udrzovaci poplatky za pét let 71900 111 100
Néklady na pteklad 0 4000
Odmény zastupce/pravnika 2 000 52 000
Celkem 112 700 137 100

Zdroj: vlastni odhady, ¢isla zaokrouhlena na stovky.

Jaké jsou naklady na uprednostiiovanou moznost (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te
niklady na hlavni moZnosti)?
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levnéjsim generickym nebo biologicky podobnym ekvivalentim. Podle historickych tidaja by
odhadované dodate¢né vydaje na systémy zdravotni péfe béhem doby dodateéné ochrany
mohly v LotySsku dosahnout az 0,48 %, zatimco v mnoha jinych zemich (napt. v Lucembursku,
Belgii a Italii) jsou zanedbatelné.

Ptijmy plynouci z poplatkll za podani zadosti a udrzovacich poplatkii, o né¢z by mohly narodni
patentové urady piijit (nebot’ nékteré Zadosti o DOO jiz nebudou na vnitrostatni Urovni
podavany), se odhaduji az na 0,4 % jejich rozpoctl, mohly by se vSak snizit i jejich provozni
naklady.

Piijmy pravnikd, ktefi zastupuji klienty u ndrodnich patentovych ufadd, by mohly klesnout
pfiblizné o 2 000 EUR na jeden piipad, ptficemz celkova ztrata zavisi na poctu zemi EU, v nichZ
je misto vnitrostatniho DOO zvoleno centralizované DOO.

Jaky bude dopad na podniky, véetné malych a stfednich podniki a mikropodniki?

Ocekava se, Ze malé a sttedni podniky budou mit prospéch z niZsich poplatki za podani zadosti
0 DOO a udrzovacich poplatkt (levnéjsi az o 55 %), coz by spolu s dal§imi asporami (pravnici,
preklady atd.) ¢inilo u daného vyrobku pfiblizné¢ 137 000 EUR na Zadatele.

Mensi podniky vyrabé&jici generické a biologicky podobné 1éCivé piipravky by mély mit
prospéch rovnéz z jednodusSiho pfistupu k informacim o DOO, coz by umoznilo lepsi
sledovani trhu a planovani ¢innosti (ocekava se, Ze se to bude tykat pfiblizné 300 podnika
ro¢né, pricemz tspory na jeden podnik by mohly dosahnout az 40 000 EUR).

Ocekavaji se vyznamné dopady na vnitrostatni rozpocty a spravni organy?

V zemich EU, které se tucastni jednotného patentového systému, s vyjimkou Malty (tdaje
nejsou k dispozici), by celkové dodatecné vydaje z rozpoftu na zdravotnictvi Cinily
37 milioni EUR roc¢né.

Pokud by vyse uvedené naklady vefejnych rozpo¢tl na zdravotni péci byly znovu investovany
do vyzkumu a vyvoje v inovativnich podnicich, pfinesla by tato moznost ndkladové neutralni
vysledek.

Mozné ztraty piijmt narodnich patentovych uradi (maximaln¢ 0,5 milionu EUR na jednu zemi
EU) jsou disledkem uspor u zadateldi, zaviseji na poptavce po jednotném/centralizovaném
DOO a budou vétSinou kompenzovany sniZenim pracovni zatéze.




Ocekavaji se jiné vyznamné dopady?

Zadné jiné vyznamné dopady se neocekavaji.

D. Navazna opatreni

Kdy bude tato politika prezkoumana?

Prvni hodnotici zprava by méla byt vyhotovena pét let poté, co nabude Gc€innosti prvni DOO
vydané prostiednictvim nového centralizovaného postupu.




