Adresa: ul. Stanka Dragojevica 2,

Crna Gora 81000 Podgorica, Crna Gora
tel: +382 20 242 835
fax: 4382 20 224 450
www.mif.gov.me

Ministarstvo finansija i socijalnog staranja

Br: 02-03-8209/1 Podgorica, 18.06.2021. godine

MINISTARSTVO EKONOMSKOG RAZVOJA

-n/r ministra, gospodina mr Jakova Milatovi¢g -

Postovani gospodine Milatoviéu,

Povodom Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima, Ministarstvo finansija
i socijalnog staranja daje sljedece

MISLJENJE

Donosenje Zakona ima za cilj ispunjavanje obaveza koje proizilaze iz postupka pristupanja
Evropskoj uniji, kao i unapredenije sistema zastite pronalazaka u Crnoj Gori.

Na tekst Predloga zakona i pripremljeni lzvjestaj o analizi uticaja propisa sa aspekta uticaja na
poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

U lzvjestaj o analizi uticaja propisa navedeno je da, za implementaciju predmtenog Predloga
nije potrebno obezbjedenije finansijskih sredstava iz BudZeta Crne Gore.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija i socijalnog staranja, sa aspekta budZeta nema
primjedbi na Predlog zakona o Izmjenama i dopunama Zakona 0 patentima.

S postovanjem,
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1.

:'Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
| patentima

Definisanje problema
- Koje probleme treba da rijei prediozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti oSteéeni, na koji naéin i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

Predlogom zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima uredena su izuzeca od pravne
zastite pronalazaka sertifikatom o dodatnoj zastiti u odnosu na odredene radnje za koje je potrebna
saglasnost nosioca sertifikata. Evropska komisija je analizirajuéi funkcionisanje sertifikata o dodatnoj
zastiti u kontekstu legislative kojom je regulisano stavljanje lijeka na trZite dosla da zaklju¢ka da
postoji snazna potreba za uvodenjem proizvodnog izuzeca od iskljuivih prava nosioca sertifikata kao

zaloga podsticanja inovacija, konkurentnosti, otvaranja novih radnih mjesta i uspostavljanja slobodne |

konkurencije na globalnom nivou {j. stvaranje ravnopravnih uslova za proizvodale sa sjediStem u

Evropskoj uniji i proizvodada iz tre¢ih zemalja. S tim u vezi, EU je 2019. godine izmijenila svoje |

zakonodavstvo o sertifikatima o dodatnoj zastiti za lijekove iz 2009. godine, a koje je u crnogorski

pravni sistem prenijeto u Zakon o patentima iz 2015. godine. Odredbe vaZeteg Zakona o patentima u |
dijelu koji se odnosi na sertifikate o dodatnoj zastiti, kao i predmetne izmjene i dopune odredbi o

sertifikatima o dodatnoj zastiti primjenjivace se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. Razlog |
tome su specificnosti EU zakonodavstva u ovoj oblasti, a koje se kroz EU Regulative uniformno |

primjenjuje na teritoriji cijele Evropske unije.

Uzrok problema je veoma snazna pravna zastita pronalazaka sertifikatom o dodatnoj zastiti i |

nepostojanje proizvodnih izuzeéa od iskljugivih prava nosioca sertifikata.

Posljedice problema se ogledaju u ograni¢avajuéem efektu sertifikata o dodatnoj zastiti na inovacije,
konkurentnost i u postojanju neravnopravnih uslova za proizvodnju i promet liekova proizvodaéa sa
sjediStem u Evropskoj uniji o odnosu na proizvodade iz tre¢ih zemalja.

Osteceni su proizvodaci liekova zbog obaveze pla¢anja visokih naknada nosiocima sertifikata o
dodatnoj zastiti za ljekove.

Neusvajanje izmjena i dopuna Zakona o patentima bi predstavijalo prepreku na daljem putu integracije
Crne Gore u Evropsku uniju.

. Ciljevi
- Kadji ciljevi se postizu predlozenim propisom?

- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postoje¢im strategijama ili programima Vlade, ako ie
primjenljivo.

- Cilj je ispunjavanje obaveza kojé proizilaze iz postupka pristupémﬁja Crne é:ore Evropskoj uniji, kao i

unaprjedenje sistema zastite pronalazaka u Crnoj Gori. Jedno od mijerila za zatvaranje pregovora u
poglaviju 7 — Pravo intelektualne svojine odnosi se na usvajanje izmjena Zakona o patentima u cilju
potpune uskladenosti s pravnom tekovinom EU, narodito odredbi koje se odnose na sertifikate o
dodatnoj zadtiti. S tim u vezi, ovaj zakon je predmet uskladivanja sa Regulativom (EU) 2019/933
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Evropskog parlamenta Téfé"&jéfé”&“fﬁf’”maj{é"ébi'9. o izmjeni Regulative (EZ) br. 469/2009 o seriifikaty” ;‘
0 dodatnoj zastiti za lijekove. ;
Usvajanjenje Predloga zakona o izmjenama | dopunama Zakona o patentima predvideno el

W_E[gg"rg“mommggstgmgagig 9@9 Gore I_Evrqpskqj uniji 2021-2023. g

| 3. Opcije
i |
; - Koje su mogucée opcije za ispunjavanje ciljeva i rieSavanje problema? (uvijek treba |
{ razmatrati “status quo” opciju i Preporucljivo je ukljuéiti i neregulatornuy opciju, osim ako |
| Postoji obaveza donosenja predlozenog propisa). ‘
i.w:_-w.9953%'_9?_i@i_m!?.r_%)‘farj_te_qy_gfsj&lMM,,Wm_M,WW R e S
| - lspunjavanje cilieva i rjieSavanje problema moguce je postici jedino izmjenama j dopunama Zakona o |
: patentima. “Status quo” odnosno neregulatorna opcija b podrazumijevala da ¢e problem ostati |
; nerijesen odnosno da nece dodi kreiranja ravnopravnih uslova za sye Proizvodace ligkova u skiady sa
| EU pravilima, f
l - S obzirom na Cinjenicu da se y konkretnom sluéaju radi o ispunjavanju obaveza koje proizilaze iz |
postupka pristupanja Evropskoj uniji, uvedena su proizvodna izuzeéa od iskljuéivih prava nosioca é
sertifikata koja ée biti na snazi od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, a koja ce kao takva biti g
uskladena sa jednoobraznim EU pravilima predvidenim Regulativom (EU} 2019/933. |
M&T-Kn_"aliza I,.Ijﬁ-caja ..... T T e S -vw-m—w-—w%
- Na koga ée i kako ce najvjerovatnije uticati rieSenja u propisu - nabrojati pozitivne i
negativne uticaje, direktne i indirektne.
- Koje troskove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim i srednjim
preduzecima). ?
- Dali pozitivhe posljedice donosenja prepisa opravdavaju trogkove koje ée on stvoriti |
- Dali se Propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i trzisna |
kcnkurencija. f
- Ukljugiti Procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera. .
-ﬁTgszﬁja umméw\m.rbrﬁ -p}méwprsu Ce pozitivno uticati na proizvodace liekova odnosno farmaceutske |
kompanije, na nagin sto ce uvodenje proizvodnog izuzeéa od isklju¢ivih prava nosioca sertifikata, |
podstaci inovacije, konkurentnost, otvaranje novih radnih mjesta, uspostavijanje slobodne F
I konkurencije i stvaranje ravnopravnih uslova za sve uéesnike na trzistu, 5
| - Primjena 0Ovog propisa nece izazvati trogkove gradanima i privred;. |
| - Vidjeti odgovor na prethodno pitanje. '
- Ovim propisom se podstice otvaranja novih radnih mjesta i slobodna trzidna konkurencija. (
- Ovim zakonom se ne stvaraju biznis barijere, a istim se omogucava pravna zastita pronalazaka u |
skladu sa standardima Evropske unije. ) L W:
5. Procjena fiskalnog uticaja - s i L s

- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za
implementaciju Propisa i u kom iznosy?
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- Dalije usvajanjem propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ée proisteci |
? I

Da li ée se implementacijom Propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore? .
- Obrazloziti metodologiju koja je kori$éenja prilikom obraduna finansijskih izdataka/prihoda. |
- Da li sy postojali problemi y preciznom obradunuy finansijskih izdataka/prihoda? ;
Obrazloziti, 1

- Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa? |
- __Dali su dobijene Primjedbe ukljuéene u teI;Etkp_rqp.[§§‘.?m_ogrg§_q§iti.




- Vidjeti odgovor ng pitanje broj 1.

[ = Nije predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ée proiste¢; finansijske obaveze.
{ - Implementacijom Propisa neée se ostvariti prihod za budzet,
{ - Nije korigéena posebna metodologija.
I - Ne.

[ - Ne.

; - Vidjeti prethodni odgovor.
[ sT"R"Sﬁéﬁ'ft*a"é"ij;“iéi;?t"é?e"é&?é"ﬁﬁa”&faﬁ;""“" e e S ‘
} = Naznaégiti da Jj je korigéena eksterna ekspertska Podrska i ako da, kako,
|

- Naznadgiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, y kojoj fazi RIA procesa i
kako (javne jli ciljane konsuitacije). f
- Naznagiti glavne rezultate konsultacija, i koji su prediozi i sugestije zainteresovanih strana |
. Prihvaceni .O.ijije_su_aﬂﬁzaéﬁﬁ&.Ob..r_azlom _ L e R e 1
= U pripremi teksta Predloga zakona o izmjenama j dopunama Zakona 0 patentima korigéena ie |
j eksterna ekspertska podréka pruzena od strane Evropske unije kroz instrument TAIEX-a. :
= Nacrt zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima bio je predmet javne rasprave, a
| Javnim pozivom upucen je poziy gradanima, strucnoj javnosti i svim drugim zainteresovanim |
J licima da se uklju¢e u javny raspravu i daju Svoj doprinos y razmatranju Nacrta zakona o |
i* izmjenama i dopunama Zakona 0 patentima, i
i - Tokom trajanja javne rasprave nije bilo primjedbi, predloga i sugestija na tekst Nacrta zakona,
Em..m. mm_fn——;_%._—%;-_‘-m.w.mmuwmbwm.m_-.-m.“_...a_n--h_.-.« e
| 7: Monitoring i evaluacija
j - Koje sy potencijalne prepreke za implementaciju propisa?

- Koijs ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da hi se ispunili ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ce se mjeriti ispunjenje ciljeva? |
= Ko e biti zaduzen za Sprovodenje monftorin;s.;ajﬁyaEuggijg.j?timj.@;@shpmpjﬁaiﬂ '

E - Nema potencijalnih prepreka za implementaciju.
- Ministarstvo ekonomskog razvoj

Datum i mjesto

08.06.2021. godine
Podgorica

e ————




PREDLOG
ZAKON O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O PATENTIMA
Clan 1

U Zakonu o patentima (;Sluzbeni list CG*, br. 42/1512/17) ¢lan 1 mijenja se i glasi:

.Predmet
Clan 1

Ovim zakonom uredu;

| u se uslovi pravne zastite pronalazaka patentom ifser_tifril{e;t;oimﬁ - f
dodatnoj zastiti | TR b
SUE A e /30‘\4/'5;3
Clan 2

U ¢lanu 5 stav 1 mijenja se i glasi:
»(1) Patent je pravo koje se priznaje za svaki pronalazak iz bilo koje oblasti tehnike
koji je nov, ima inventivni nivo i industrijski je primjenjiv.“ (Q.;ﬁ{_ﬁ e TOCWAL LA Ca2A
Clan 3 ’?@‘“’%‘*ﬁ“*é‘@"*'ﬁ )
7 )
U Clanu 86 stav 4 tadka 3 slovo i pa kraju teksta brige se.
: T WK
Clan 4 ¢
U €lanu 87 stav 2 poslije tacke 11 dodaje se nova tagka koja glasi: VA
' I
.12) proizvodaé je lice koje ima sjediste u Evropskoj uniji u Cije se ime obavlja proizvodnja
proizvoda ili lijeka koji sadrgi taj proizvod, radi iz

voza u trece zemlje ili radi skladistenja."

.~ Clans
wadh e | "

U élanu Sé stav 1 poslijg Tijeci ,bilja" dodaju se rijeci: ,,_Egﬂg_anem tekstu: dozvola)“, a
rije¢ ,koji* zamjenjuje se rijegji “,,koju“.h e e

N CHct
L5 4 : P L LY &3

L ;
Clan 6

Poslije ¢lana 88 dodaju se pet novih &lanova koji glase:

wlzuzeée od zastite
~—Clang883s

(1) Sertifikat priznat za proizvod koji je sastavnildio ljeka za jude ili Zivotinje Ine
obezbjeduje zaétitu iz &lana 88 stay 2 ovog zakona u odnosu na odredene radnje za koje je
potrebna saglasnost nosioca sertifikata pod uslovom da:
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