Adresa: ul. Stanka Dragojeviéa 2,

), | Cma Gora 81000 Podgorica, Crna Gora
Ministarstvo finansija tel: +382 20 242 835

fax: +382 20 224 450
www.mif.gov.me

Br: 09-12-430/22-14364/2 Podgorica, 15.06.2022. godine

MINISTARSTVO EKONOMSKOG RAZVOJA | TURIZMA
- n/r ministra, gospodina mr Gorana Buroviéa -

Postovani gospodine Burovicu,

Povodom Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona 0 patentima, Ministarstvo finansija
daje sliedece

MISLJENJE

DonoSenje Zakona ima za cilj ispunjavanje obaveza koje proizilaze iz postupka pristupanja
Evropskoj uniji, kao | unapredenje sistema zaétite pronalazaka y Crnoj Gori.

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

U lzviestaj o analizi uticaja propisa navedeno je da, za implementaciju predmetnog Predloga nije
potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz Budzeta Crne Gore.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija, sa aspekta budZeta nema primjedbi na Predlog zakona
o izmjenama i dopunama Zakona o patentima.

S postovanjem,
MINISTAR

ar,Damjanovié
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PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma
NAZIY PROPISA Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
patentima

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi prediozeni akt?

- Koji su uzroci problema?
- Koje su posljedice problema?
- Koji su subjekti osteéeni, na koji nagin 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 izuzeéa od pravne |
zastite pronalazaka sertifikatom o dodatnoj zastiti u odnosu na odredene radnje za koje je potrebna
saglasnost nosioca sertifikata. Evropska komisija je analizirajuci funkcionisanje sertifikata o dodatnoj |
zastiti u kontekstu legislative kojom je regulisano stavijanje lijeka na trziste dodla da zaklju¢ka da
postoji snazna potreba za uvodenjem proizvodnog izuzeéa od isklju€ivih prava nosioca sertifikata kao |
zaloga podsticanja inovacija, konkurentnosti, otvaranja novih radnih mjesta i uspostavljanja slobodne
konkurencije na globalnom nivou tj. stvaranje ravnopravnih uslova za proizvodade sa sjedistem u
Evropskoj uniji i proizvodaéa iz treéih 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 primjenjivaée se od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji. Razlog
tome su specifi¢nosti 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 izuzeca od iskljucivih prava nosioca sertifikata. |

- Posliedice problema se ogledaju u ograniCavajucem efektu sertifikata o dodatnoj zastiti na inovacije, |
konkurentnost i u postojanju neravnopravnih uslova za proizvodnju i promet ljekova proizvodaéa sa §
sjedistem u Evropskoj uniji o odnosu na proizvodaée iz trecih zemalja. |

- Osteceni su proizvodadi liekova zbog obaveze placanja visokih naknada nosiocima sertifikata og
dodatnoj zastiti za liekove. E

- Neusvajanje izmjena i dopuna Zakona o patentima bi predstavljalo prepreku na daliem putu integracije !
Crne Gore u Evropsku uniju.

2. Ciljevi

- Kaji ciljevi se postizu prediozenim propisom?

- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade, ako je
primjenljivo.

- Cilj je ispunjavanje obaveza koje proizilaze iz postupka pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, kao i j
unaprjedenje sistema zastite pronalazaka u Crnoj Gori. Jedno od mjerila 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, naroito odredbi koje se odnose na sertifikate o
dodatnoj zastiti. S tim u vezi, ovaj zakon je predmet uskladivanja sa Regulativom (EU) 2019/933 :




| Evropskog parlame nta i Savjeta od 20. maja 2019, o izmjeni Regulative
o dodatnoj zastiti za lijekove.

pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji 2022-2023.

3. Opcije

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba

| razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim ako
postoji obaveza donoSenja predlozenog propisa).

-___Obrazioziti preferiranu opciju?

- Ispunjavanije ciljeva i rieSavanje problema moguce jé posti¢i jedino izm}e

EU pravilima.

sertifikata koja ¢e biti na snazi od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, a koja ¢e kao takva biti
uskladena sa jednoobraznim EU pravilima predvidenim Regulativom (EU) 2019/933.

(E2) br. 469/2009 o sertifikaty |

- Usvajanje Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima predvideno je Programom

R i i

nama i dopunama Zakona o |
| patentima. “Status quo” odnosno neregulatorna opcija bi podrazumijevala da ¢e problem ostatj |
i i r P - . = 3 . » 1
nerijesen odnosno da neée dogi kreiranja ravnopravnih uslova Za sve proizvodace ljekova u sklady sa |

- S obzirom na Cinjenicu da se u konkretnom slu€aju radi o ispunjavanju obaveza koje proizilaze iz i
postupka pristupanja Evropskoj uniji, uvedena su proizvodna izuzeéa od isklju¢ivih prava nosioca !

4. Analiza uticaja K
- Na koga ée i kako ée najvjerovatnije uticati rieSenja u propisu - nabrojati pozitivne i
negativne uticaje, direktne i indirektne.
- Koje trodkove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naro&ito malim i srednjim
preduzecima).
Da li pozitivne posljedice donosenja propisa opravdavaju troskove koje ée on stvoriti.
- Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trziStu i tr3igna
konkurencija.
- Ukljuciti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

- Rjesenja u ovom propisu ¢e pozitivno uticati na proizvodace ljekova odnosno farmaceutske

podstaci  inovacije, konkurentnost, otvaranje novih radnih mjesta, uspostavijanje slobodne
konkurencije i stvaranje ravnopravnih uslova za sve ucesnike na trzistu.

- Primjena ovog propisa nece izazvati troékove gradanima i privredi,

- Vidjeti odgovor na prethodno pitanje.

- Ovim propisom se podstice otvaranja novih radnih mjesta i slobodna trzigna konkurencija.

- Ovim zakonom se ne stvaraju biznis barijere, a istim se omogucava pravna zastita pronalazaka u
skladu sa standardima Evropske unije.

kompanije, na naéin $to ce uvodenje proizvodnog izuzeéa od isklju€ivih prava nosioca sertifikata, |

3. Procjena fiskalnog uticaja

- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Dali je obezbjedenje finansijskih sredstava Jjednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perioda? Obrazloziti.

- Dali implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? Obrazloiti.

- Dali suneophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéy fiskalnu godinu,
odnosno da li su planirana u bud3etu za narednu fiskanu godinu?

- Dali je usvajanjem propisa predvideno doncsenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteéi
finansijske obaveze?

- Dali ée se implementacijom Propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- ObrazlcZiti metodologiju koja je kori§¢enja prilikom obraguna finansijskih izdatakal/prihoda.

- Da li su postojali problemi u preciznom obradunu finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazloziti.

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/prediog propisa?

- Dali su dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? Obrazloziti.
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- Nije potrebno obezbjedenje finansijskin sredstava iz budzeta Gne Gore za implementaciju propisa.

- Vidjeti prethodni odgovor,

- Implementacijom propisa ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.

~ Vidjeti odgovor na pitanje broj 1.

- Nije predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ¢e proisteci finansijske obaveze,
- Implementacijom propisa neée se ostvaritj prihod za budzet.

- Nije kori¢ena posebna metodologija.

- Ne.

- Ne.

- Vidjeti prethodni odgovor.

6.

Konsultacije zainteresovanih strana

Naznagiti da li je kori$éena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.

Naznaéiti koje su grupe zainteresovanih strana keonsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i |

kako (javne ili ciljane konsultacije).

Naznaéiti glavne rezuitate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazloziti.

U pripremi teksta Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona gwﬁgfentima I{B}fé"ggﬁé Njé

eksterna ekspertska podrska 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 upuéen je poziv gradanima, struénoj javnosti i svim drugim zainteresovanim

licima da se ukljuée u javnu raspravu i daju svoj doprinos u razmatranju Nacrta zakona o |

izmjenama i dopunama Zakona o patentima.
Tokom trajanja javne rasprave nije bilo primjedbi, predioga i sugestija na tekst Nacria Zakona.

7: Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijaine prepreke za implementaciju propisa?
- Koje ée mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ée biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

“

Nema potencijalnih prepreka za implementaciju.

Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma ce sprovoditi zakon u dijelu vodenja upravnih |
postupaka, dok ¢e nadlezni sudovi sprovoditi zakon u pogledu vodenja sudskih postupaka za |

zastitu prava od povrede, §to bi trebalo da doprinese efikasnijoj implementaciji i realizaciji ;

planiranih ciljeva.
Broj proizvodnih izuzeéa od od isklju€ivih prava nosioca sertifikata o dodatnoj zastiti za ljekove.
Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma ce vrsiti monitoringiiei@aiuaciju primjene propisa.

30.05.2022. godine

Datum i mjesto

Podgorica
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OBRAZAC

patentima

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predlozeni akt?

- Koji su uzroci problema?
- Koje su Posljedice problema?
- Koji su subjekti osteéeni, na koji naéin i u kojoj mjeri?

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

zastite pronalazaka sertifikatom o dodatnoj zastiti u odnosu na odredene radnje za koje je potrebna

N
fh]
=
Q
3
o
2
N
P
<
(@]
o
(/7]
(0]
2
=
=
b ]
f=p
3
jii]
o
o
o
o8
(4]
—
=
2
N
41
W
=
=y
N
©
T
=
(=)
<
L7
N
]
o
(=]
j{a]
S
a
|
o]
4]
>
XS
[0
‘@
=
2
=
O
({®]
o
w
=

primjenjuje na teritoriji cijele Evropske unije.

nepostojanje proizvodnih izuzeéa od iskljuivih prava nosioca sertifikata.
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dodatnoj zastiti za liekove.

Crne Gore u Evropsku uniju.

)

- Ciljevi

- Koji ciljevi se postizy predloZzenim propisom?

- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili pProgramima Viade, ako ie
primjenljivo.

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

L S

- Predlogom zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima uredena su izuzeca od pravne |

(\\\v e —_—
IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZ) PROCJENE UTICAJA PROPISA
PREDLAGAG PROPISA Ministarstvo ekonomskog razvoja i turizma
NAZIV PROPISA Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o |

saglasnost nosioca sertifikata. Evropska komisija je analizirajuéi funkcionisanje sertifikata 0 dodatnoj |

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

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

- Neusvajanje izmjena i dopuna Zakona o patentima bi predstavljalo prepreku na daljem putu integracije |

dodatnoj zastiti. S tim u vezi, ovaj zakon je predmet uskladivanja sa Regulativom (EU) 2019/933_i



Evropskog parlamenta i Savjeta od 20. maja 2019. o izmjeni Regulative (EZ) br. 469/2009 o sertifikaty |
| 0 dodatnoj zastiti z3 lijekove.

- Usvajanje Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o patentima predvideno je Programom |
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji 2022-2023.
eV TOPSKO] Uniji 202

i o
| 3. Opeije

-  Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva j rieSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim ako |
postoji obaveza donosenja predloZenog propisa),

- Obrazlozijti preferiranu opciju?

- Ispunjavanje ciljeva j rie$avanje problema moguce je postiéi jedino izmjenama i dopunama Zakona o
patentima. “"Status quo” odnosno neregulatorna opcija bj podrazumijevala da ce problem ostati |

- 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 isklju¢ivih prava nosioca .
sertifikata koja ée bitj na snazi od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji, a koja ¢e kao takva biti :

____Uskladena sa jednoobraznim EU pravilima predvidenim Regulativom (EU) 2019/933.

4. Analiza uticaja f

- Na koga é¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rieSenja u propisu - nabrojati pozitivne i |

negativne uticaje, direktne i indirektne. 1

- Koje tro§kove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim i srednjim

preduzeéima).

- Dali pozitivhe posljedice dono$enja propisa opravdavaju trogkove koje ée on stvoriti.

Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trziStu i trzigna
konkurencija.

- Ukljuéiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.
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podstadi inovacije, konkurentnost, otvaranje novih radnih mjesta, uspostavljanje slobodne
konkurencije i stvaranje ravnopravnih uslova Za sve utesnike na trzisty,
- Primjena ovog propisa neée izazvati troskove gradanima i privredi.
- Vidjeti odgovor na prethodno pitanje.
- Ovim propisom se podstice otvaranja novih radnih mjesta i slobodna trzisna konkurencija.
| - Ovim zakonom se ne stvaraju biznis barijere, a istim S€ omogucava pravna zastita pronalazaka u |
| skladu sa standardima Evropske unije.
5. Procjena fiskalnog uticaja
- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu? ‘
- Dalije obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog

Dali ée se implementacijom Propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- Obrazloziti metodologiju koja je kori$éenja prilikom obracuna finansijskih izdataka/prihoda. |

- Da li su postojali problemi u preciznom obradunu finansijskih izdataka/prihoda? |
Obrazloziti. !

- Dali su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?

- __Da li su dobijene primjedbe ukljuene u tekst propisa? Obrazlozjti.




] Nije potrebno obezbjedenje finansijskinh sredstava iz budzeta Crne Gore za lmplementacuu propisa.

- Vidjeti prethodni odgovor,

- Vidjeti odgovor na pitanje broj 1. f
- Nije predvideno dono$enje podzakonskih akata iz kojih ¢e proistedi finansijske obaveze,

- Implementacijom Propisa nece se ostvaritj prihod za budzet.

- Nije kori§cena posebna metodologija.
- Ne- Kako ovim j

; - Implementacijom Propisa ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze
i
i
]

- Vidjeti prethodni odgovor.

6. Konsultacije zainteresovanih strana

Naznaéiti da Ij je kori$éena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako. ‘
Naznagiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i
kako (javne ilj ciljane konsuitacije). _
Naznagiti glavne rezultate konsultacija, i koji su prediozj i Sugestije zainteresovanih strana |
prihvaéeni odnosno nijesu prihvaéeni. Obrazloziti,

U pripremi teksta Predloga zakona o iZmjenama j dopunama Zakona o patentima koriséena je'j

izmjenama i dopunama Zakona o patentima. ‘
Tokom trajanja javne rasprave nije bilo primjedbi, predloga i Sugestija na tekst Nacrta zakona,

7: Monitoring i evaluacija

Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bij se ispunili ciljevi? »
Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva? j

Ko ée biti zaduzen za Sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?
Nema potencijalnih prepreka za implementaciju.

Datum i mjesto MINISTAR

30.05.2022. godine Goran Burovi¢

Podgorica




