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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

| strategin for den inre marknaden® tillkdnnagavs att man skulle géra en justering av vissa
aspekter av patent och tillaggsskydd? for att starka reglerade branschers konkurrenskraft, t.ex.
lakemedelsforetagens. Malet var att atgarda féljande problem:

— Forlust av exportmarknader (inklusive nya affarsmojligheter) och avsaknad av snabbt
marknadsintrdide (ndrmare bestdmt “dag-1”) 1 medlemsstaterna efter att
tillaggsskyddet har upphort att galla for EU-baserade tillverkare av generiska
lakemedel och biosimilarer till foljd av oavsiktliga effekter av EU:s géllande ordning
for tillaggsskydd som antogs for nastan 30 ar sedan och med avseende pa andringar i
ldkemedelssektorn (t.ex. utvecklingen av biosimilarer).

— Fragmenterat genomférande i medlemsstaterna av ordningen for tillaggsskydd, vilket
skulle kunna atgérdas i samband med det kommande enhetliga EU-patentet och det
eventuella inrattandet dérefter av ett enhetligt intyg om tillaggsskydd.

— Fragmenterat genomfdrande av det s.k. Bolarundantaget® avseende patent.

Europaparlamentets resolution om strategin for den inre marknaden® bekraftar behovet av
atgiarder avseende EU:s ordning for tilldiggsskydd och “uppmanar eftertryckligen
kommissionen att fore 2019 inféra och genomféra ett undantag for tillverkning med
tillaiggsskydd” i syfte att oka konkurrenskraften for sektorn for generiska ldkemedel och
biosimilarer men “utan att undergriva den ensamrétt pd marknaden som beviljats skyddade
marknader 1 enlighet med ordningen for tillaggsskydd”.

Detta initiativ atgardar det forsta av de ovannamnda problemen genom forslag pa andring av
unionens lagstiftning om tillaggsskydd for lakemedel, férordning (EG) nr 469/2009°. Syftet &r
att infora ett undantag for tillverkning i exportsyfte under tillaggsskyddets giltighetstid. Detta
undantag skulle anta formen av en begransning av det skydd som tilldggsskyddet ger i syfte
att undanrdja de konkurrensnackdelar som EU-baserade tillverkare av generiska lakemedel
och biosimilarer for narvarande har. Genom undantaget kan de under tillaggsskyddets

! COM(2015) 550.

Ett tillaggsskydd ar en immateriell rattighet av sitt eget slag i EU:s medlemsstater som ger upp till fem ars
forlangning av den rattsliga verkan av ett grundpatent som galler ett lakemedel eller véaxtskyddsmedel (t.ex.
ett bekdmpningsmedel) som har godkants av medlemsstaternas eller EU:s tillsynsmyndigheter. Den
tillampliga EU-lagstiftningen for tillaggsskydd for lakemedel &r férordning (EG) nr 469/2009 (en kodifiering
av forordning (EEG) nr 1768/92). Tillaggsskydden &r avsedda att kompensera for den ”forlust” av effektivt
patentskydd som orsakas av de langvariga obligatoriska tester och kliniska prévningar som krévs innan ett
lakemedel far slappas ut pa EU-marknaden. | férordning (EG) nr 1901/2006 om lakemedel for pediatrisk
anvandning foreskrivs att tillaggsskydd for ett lIakemedel kan forlangas med sex manader om det godkanda
lakemedlet har omfattats av ett godként pediatriskt prévningsprogram. Genom forordning (EG) nr 1610/96
regleras tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel, men det berdrs inte av foreliggande forslag.

Undantaget preciseras genom artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for
humanlékemedel, dér foljande anges: "Genomforandet av de studier och prévningar som &r nédvandiga for
tillampningen av punkterna 1, 2, 3 och 4 och de dérav féljande praktiska kraven skall inte anses strida mot
patentréttigheter eller tilldggsskydd for ldkemedel”.

Europaparlamentets resolution av den 26 maj 2016 om strategin for den inre marknaden (2015/2354(IN1)).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for
lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
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giltighetstid bedriva tillverkning pa en medlemsstats territorium uteslutande for export till
marknader utanfér EU dar patent- eller tillaggsskyddet inte langre géller eller aldrig har
existerat. Syftet ar att framja investeringar och sysselséttning inom tillverkning av generiska
lakemedel och biosimilarer i unionen genom att skapa lika konkurrensvillkor for tillverkning i
EU och tillverkning i lander utanfor EU. Detta undantag bor inte inverka pa den ensamrétt
som innehavarna av tillaggsskydd har pd EU-marknaden. Forslaget kommer sarskilt att gynna
EU-baserade sma och medelstora foretag eftersom det ofta dr sadana foretag som producerar
generiska lakemedel och biosimilarer.

Detta initiativ backas upp av en rad studier. Dessutom offentliggjordes en inledande
konsekvensbedomning i februari 2017 dar det aviserades eventuella lagstiftnings- och icke-
lagstiftningsinitiativ for att 16sa de specifika problemen.

Vidare inleddes i oktober 2017 ett offentligt samrad pa tolv veckor dar det framgick att en rad
berérda parter stoder ett undantag for tillverkning®. Samradet visar att det finns ett starkt stod
for ett enhetligt intyg om tillaggsskydd. Aven om manga berdrda parter anser att systemet
med tillaggsskydd fungerar, anser andra att det behovs stérre klarhet om hur férordningen om
tillaggsskydd och Bolarundantaget avseende patent tillampas i praktiken. Men det verkar
lampligt att avvakta tills kommissionens pagdende analys av farmaceutiska incitament’ ar
slutford. Dessutom bor eventuella framtida végledningar om systemet med tilldggsskydd i
allmanhet invéanta resultatet av de pagaende malen avseende tillaggsskydd i Europeiska
unionens domstol.

. Huvuddragen i forslaget

| foreliggande lagstiftningsforslag foreslas ett begransat undantag, i form av ett undantag for
tillverkning, fran de rattigheter som innehavaren av ett tillaggsskydd har i enlighet med
forordning (EG) nr 469/2009. Det ar ett riktat och balanserat forslag som syftar till att atgarda
vissa oavsiktliga effekter som ordningen for tillaggsskydd har pa EU-baserade tillverkare av
generiska lakemedel och biosimilarer, med avseende pa de &andringar som
lakemedelsbranschen har genomgatt de senaste 30 aren.

Ett harmoniserat system for tillaggsskydd infordes forsta gangen 1992. Det var tankt som
kompensation for forlusten av faktiskt patentskydd till f6ljd av den langa tid som kravs for att
fa godkéannande for forsaljning (inklusive forskning och kliniska provningar). Den period da
produkten atnjuter faktiskt patentskydd har konstaterats vara for kort for att avkastningen ska
hinna tacka investeringen i forskning, vilket drabbar farmaceutisk forskning. Genom att
tillhandahalla ett tillaggsskydd som, beroende pa omstandigheterna i de enskilda fallen, skulle
kunna beviljas for en period pa hogst fem ar, syftade forordningen darfor till att forse
ldakemedelsindustrin med tillrackliga incitament for innovation och till att inom EU frdmja de
investeringar i forskning och innovation som behdvs for att utveckla ldékemedel och for att
farmaceutisk forskning inte ska flyttas till Iander utanfor unionen.

®  SWD(2018)242, Summary of the replies to the public consultation on Supplementary Protection Certificates

and patent research exemptions for sectors whose products are subject to regulated market authorisations.

Vid métet om hélso- och sjukvard den 17 juni 2016 antog radet slutsatser om att starka balansen i
lakemedelssystemen i EU dar kommissionen ombads gora en evidensbaserad analys av vilka konsekvenser
EU-incitamenten péa lakemedelsomradet, t.ex. tillaggsskydd och Bolarundantaget, har pa innovation och
tillgangen till lakemedel (radets handling 10315/16). Denna analys pagar for narvarande.
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Tillaggsskyddet utnyttias i hog grad och anvéndningen okar®. Samtidigt genomgar
lakemedelsmarknaderna i EU och resten av varlden djupgaende forandringar. Den globala
efterfragan pa lakemedel har 6kat stort (och uppgick 2017 till 1,1 biljoner euro). Dessutom tar
generiska lakemedel och biosimilarer dver allt fler marknadsandelar. Om man utgar fran en
arlig tillvaxt pa 6,9 % kommer generiska lakemedel och biosimilarer att 2020 utgéra 80 % av
alla lakemedel raknat i volym och ca 25 % réknat i varde.

Nér det géller innovativa lakemedel berdknas biologiska lakemedel (dvs. de originallékemedel
som biosimilarerna hanfor sig till) utgora en fjardedel av ldkemedelsmarknaden 2022 raknat i
varde. Nar det industriella rattsskyddet upphdr berdknas den forsta generationen storsaljande
biologiska lakemedel ha utsatts fér konkurrens av biosimilarer till ett varde av Over 90
miljarder euro ar 2020. Detta kommer att skapa stora mojligheter till tillvaxt och
sysselsattning®.

EU ar sedan l&nge ett nav for farmaceutisk forskning, utveckling och produktion. Produktion
av biosimilarer startade 2006 i EU, dvs. mycket tidigare &n pa annat hall, och tack vare ett
utmérkt ekosystem for denna typ av produktion har EU blivit vérldsledande nér det géller
utveckling av biosimilarer®.

EU:s konkurrenskraft hotas dock i nuldget. Medan dess handelspartner i allt hégre grad dgnar
sig at tillverkning av generiska lakemedel och biosimilarer stills de EU-baserade
tillverkarna'* av generiska lakemedel och/eller biosimilarer infor ett betydande problem: s&
lange som produkten omfattas av ett tilldggsskydd i EU kan de inte bedriva nagon
tillverkning, inte ens for exporttill lander utanfor EU dar det inte finns nagot tillaggsskydd
eller dar skyddet inte langre géller, medan tillverkare som &r baserade i dessa lander kan
bedriva tillverkning™.

Detta problem forsatter EU-baserade foretag i en ofdrdelaktig position i forhallande till
tillverkare utanfér EU, inte bara pa de internationella marknaderna utan ocksa pa dag-1-
marknader i EU. Tillaggsskyddet gor det namligen svarare for EU-foretagare att ta sig in pa
EU-marknaden omedelbart efter att skyddet har upphort att galla, eftersom de inte ar i stand
att bygga upp nagon produktionskapacitet innan det skydd som tillaggsskyddet ger har
upphort att gélla. Detta géller daremot inte for tillverkare i 1ander utanfor EU dar det inte finns
nagot tillaggsskydd eller dar skyddet inte langre géller. Problemet forvarras av dynamiken pa
marknaderna for generiska lakemedel och biosimilarer, i och med att de forsta generiska
lakemedel och biosimilarer som kommer in pa marknaden efter att referenslakemedlets
patentskydd/tillaggsskydd har upphort att galla kapar at sig en betydande marknadsandel och
blir ekonomiskt l6nsamma.

Se M. Mejer, 25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges (maj
2017) och M. Kyle, A study on the economic aspects of the SPC: Economic Analysis of Supplementary
Protection Certificates in Europe (2017).

SWD(2018)240, konsekvensbedémning som atfoljer foreliggande dokument, se avsnitt 6.3.1 och bilaga 7.

0 EU var forst med att utveckla rattsliga forfaranden for att godkanna biosimilarer. Europeiska

lakemedelsmyndigheten (EMA) godkénde den forsta biosimilaren 2006, medan USA:s tillsynsmyndighet for
lakemedel (FDA) inte gjorde det forrdn 2015. For att utveckla en biosimilar krdvs det ofta investeringar i
innovation pa 6ver 250 miljoner euro.

11 Oberoende av om de har sitt site i EU eller i ett land utanféor EU, och inklusive innovativa

lakemedelsforetags dotterbolag inom generiska lakemedel och biosimilarer.

2 Atminstone om de &r baserade i ett land dar det saknas tillaggsskydd (t.ex. Kina, Indien, Brasilien och

Ryssland) eller dar det finns tillaggsskydd med ett undantag for tillverkning i exportsyfte (t.ex. Kanada) eller
i lander dar tillaggsskyddet ar kortvarigare &n i EU (t.ex. Israel).
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Detta dubbla problem maste l6sas snabbt eftersom marknaderna for generiska lakemedel och
biosimilarer & mycket konkurrenskraftiga och Okar stadigt. Ett stort antal lakemedel blir
allmant tillgangliga de kommande aren nar patenten eller tillaggsskydden upphér att galla.
Denna utveckling kommer att skapa manga nya marknadsmajligheter for generiska
ldkemedel, sarskilt biosimilarer.

Om inget gors nu riskerar EU att ga miste om de majligheter som erbjuds genom den framtida
patentforlusten, eftersom de ovanstaende oavsiktliga aspekterna av den nuvarande ordningen
for tillaggsskydd &r avskréckande for foretag som vill investera i nya affarsmdojligheter for
generiska lakemedel och biosimilarer. Om de réttsliga hindren kvarstar i EU skulle foretag
som vill producera generiska lakemedel eller biosimilarer kunna starta tillverkning utanfor
EU. EU:s konkurrensfordel inom sektorn for biosimilarer skulle saledes kunna ga forlorad och
med den enorma affarsmojligheter, sarskilt som internationella handelspartner snabbt knappar
in pa forspranget™®.

Forslaget syftar till att infora ett undantag for tillverkning i exportsyfte, sa att de ovannamnda
problemen ska kunna lésas. Detta undantag kommer att undanrdja de konkurrensnackdelar
som EU-baserade tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer for néarvarande har.
Genom undantaget kan de under tillaggsskyddens giltighetstid bedriva tillverkning
uteslutande for export till marknader i lander utanfor EU dar det inte finns nagot tillaggsskydd
eller dar skyddet inte langre galler. Detta kommer ocksa i viss man att I6sa problemet med
marknadsintrade i EU dag-1: nér tillaggsskyddet har upphort att galla kommer en tillverkare
som uppréttat en produktionskedja for export latt att kunna anvéanda samma produktionskedja
for att tillverka generiska lakemedel och biosimilarer for snabb distribution pa EU-
marknaden. Dessa tillverkare maste forstas folja den tillampliga lakemedelslagstiftningen fullt
ut och t.ex. ha ett giltigt godkénnande for forsaljning vid den tidpunkt da produkterna slapps
ut pa EU-marknaden.

Forslaget bor bidra till EU:s konkurrenskraft som nav for FoU och tillverkning pa
lakemedelsomradet. Det kommer att hjalpa lakemedelsforetag att starta och utdka
verksamheten pa omraden med hdg tillvaxt, och under de kommande tio aren beraknas det
generera ytterligare en arlig nettoexportforséljning pa vida mer an 1 miljard euro, vilket skulle
kunna innebéra mellan 20 000 och 25 000 nya arbetstillfallen under den perioden. Det &r en
forsiktig kalkyl, eftersom den berdknas pa grundval av ett urval pa ca en tredjedel av de
innovativa lakemedlen™.

Den tillverkningskapacitet som skapats for exportsyften kan, innan tillaggsskyddet har
upphart att gélla, anvandas for leverans till EU-marknaden fran dag-1. Darfor forvantas den i
viss man framja tillgangen pa lakemedel i EU genom att generiska lakemedel och biosimilarer
snabbare kommer in pa marknaden efter att tillaggsskydden har upphort att gélla, sa att ett

3 Nar det galler biosimilarer, som ar FoU-intensiva, tenderar forskningen att forlaggas pd samma plats som
tillverkningen. Om tillverkningen flyttas ar det sannolikt att forskningen ocksa flyttas. Minimikostnaden for
att flytta produktionen av en biologisk produkt uppskattas till 10 miljoner euro och processen beréknas ta
minst 1,5-2 &r. Stodinvesteringar i FoU och tillverkning pa lakemedelsomradet skulle fa positiva effekter pa
hela lakemedelssektorn i EU. | Asien och Stillahavsomradet utvecklas fler biosimilarer (med Kina (269) och
Indien (257) i topp) &n i resten av vérlden (187 i USA). Under 2012 investerade Sydkorea 35 % av sin FoU-
budget for lakemedel i utveckling av biosimilarer (se Deloitte: Winning with biosimilars-Opportunities in
global markets, 2015). Kanada har visserligen gatt med att infora tillaggsskydd till foljd av Ceta-
forhandlingarna men insisterade pa att infora ett undantag for tillverkning med tillaggsskydd (och andra
begransningar) i avtalet, s att kanadensiska foretag ska kunna dra nytta av de nya marknaderna for generiska
lakemedel och biosimilarer.

14" SWD(2018)240, konsekvensbedémning, avsnitten 6-8.
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storre utbud av lakemedel till ©verkomligt pris finns tillgdngligt n&r patent- och
tillaggsskyddet inte langre géller. Detta bor inverka positivt pa de nationella halso- och
sjukvardsbudgetarna.

Foreliggande forslag kommer att gagna de foretag som for narvarande tillverkar generiska
lakemedel och biosimilarer i EU. Med tiden kommer det att gagna hela lakemedelssektorn i
EU, eftersom samtliga aktorer, dven nya sadana, kommer att kunna dra nytta av de nya
mojligheterna pa den snabbt foranderliga lakemedelsmarknaden i EU och eftersom det starker
leveranskedjan for lakemedel och ekosystemet.

Det &r naturligtvis lika viktigt att sakerstélla att EU aven fortsattningsvis &r en attraktiv plats
for dem som producerar originalldkemedel i EU och for dem som bedriver forskning i
anslutning till dessa produkter.

Tva punkter bor uppmarksammas i sammanhanget: For det forsta paverkar forslaget inte pa
nagot satt tillaggsskyddet nar det galler utslappande av produkter pa EU-marknaden.
Innehavarna av tillaggsskydd kommer att behalla sin ensamratt pa marknaden i
medlemsstaterna under hela den tid som tillaggsskyddet galler. Forslaget kommer att framja
konkurrensen pa marknader utanfor EU dar det inte finns nagot tillaggsskydd eller déar
skyddet inte langre géller men dér tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer som &r
etablerade i EU i framtiden skulle kunna konkurrera pa lika villkor med tillverkare baserade i
dessa lander utanfor EU.

For det andra atfoljs forslaget av en rad skyddsatgarder for att sakerstéalla Oppenhet och se till
att sadana generiska lakemedel och biosimilarer vars originalprodukter har ett tillaggsskydd
inte avleds till EU-marknaden. Foretag som ténker starta tillverkning for export kommer att
alaggas en skyldighet att underratta de behoriga myndigheterna, och uppgifterna i den
underrattelsen kommer att offentliggoras. De blir ocksa tvungna att uppfylla krav pa tillborlig
aktsamhet, framst for att forhindra att varor som tillverkats for export avleds till EU-
marknaden. All export av produkter med tillaggsskydd till lander utanfér EU kommer att
omfattas av sarskilda markningskrav, men denna eventuella bérda kommer att kompenseras
av de fordelar som undantaget ger.

Den kombinerade effekten av dessa skyddsatgarder kommer att skapa éppenhet och hindra
produkter som gor immaterialrattsligt intrang fran att tas sig in pa marknaden i
medlemsstaterna. Det blir enklare for saval innehavarna av tillaggsskydd som myndigheterna
att upptacka och bekampa sadant intrdng genom de befintliga rattsmedel som erbjuds enligt
lagstiftningen om sdkerstallande av skyddet for immateriella rattigheter (sarskilt genom
férelagganden) eller andra kontrollmekanismer sésom marknadskontroll och tullkontroll*.

. Forenlighet med befintliga politiska strategier och atgarder

Forslaget ar forenligt med de befintliga internationella handelsavtalen, sdsom avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialratter (Trips-avtalet) mellan WTO-l&nderna och de
frihandelsavtal som EU har slutit med tredjelander och som innehdller kompletterande
skyddsliknande bestammelser. Det kompletterar saledes EU:s dvergripande handelspolitiska
strategi.

5 Se 4ven kommissionens immaterialrattspaket av den 29 november 2017 med ett antal évergripande Atgarder
for att intensifiera kampen mot intrdng i immateriella rattigheter i EU. Detta paket godkandes av radet den 12
mars 2018.
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Forslaget paverkar inte direktiven 2001/83/EG™® och 2001/82/EG* som innehdller
harmoniserade villkor for industriellt tillverkade humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel, sarskilt kraven pa godkannande av forséljning for lakemedel som tillverkats for
export.

Alla rattigheter och all prévning i enlighet med den EU-lagstiftning som for narvarande ar
tillamplig pd immateriella rattigheter i EU (direktiv 2004/48/EG™® och forordning (EU) nr
608/2013") fortsatter att vara tillampliga pa alla produkter som omfattas av tillaggsskyddet i
de fall en handling som utférs med avseende pa dessa produkter inte omfattas av undantaget.
Dessa rattigheter och denna prévning skulle ocksa vara tillampliga pa alla produkter som
tillverkats i enlighet med detta undantag men olagligt avleds till EU-marknaden under
tillaggsskyddets giltighetstid.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Kommissionen anser att skyddet av immateriella réttigheter ar viktigt for att framja
innovation och kreativitet, vilket i sin tur genererar arbetstillfallen och forbattrar
konkurrenskraften i hela vérlden. Detta galler sarskilt industrisektorer som behover reglerade
forsaljningstillstand for sina produkter, t.ex. lakemedelsindustrin. Som namns ovan paverkar
forslaget inte pa nagot satt den ensamréatt som innehavarna av sakerhetsskydd har pa den inre
marknaden under den tid som tillaggsskyddet galler.

Sma och medelstora foretag har en allt viktigare roll i hela véardekedjan inom
lakemedelsindustrin, daribland tillverkningen av generiska ldkemedel och utveckling av
biosimilarer. Sadana sma och medelstora foretag kan dra sarskild nytta av foreliggande
forslag eftersom det ar svarare for dem att starta och expandera och de inte sa latt kan flytta
produktionen. Darfor innehaller forslaget bestammelser for att framja 6ppenhet och for att
forhindra avledning av ldakemedel, och de har noggrant utformats for att saval sma och
medelstora foretag?® som foretag i allmanhet inte ska drabbas av obefogade och
oproportionella administrativa bordor eller kostnader.

Som namnts ovan ar forslaget ett komplement till EU:s handelspolitik. Det ar inte nagon
skyddsatgard eftersom det bara efterstravar lika villkor mellan tillverkare av generiska
ldkemedel och biosimilarer i och utanfor EU. Det kompletterar EU:s handelspolitiska insatser
for att sakerstélla fri och rattvis handel, som kénnetecknas av éppna marknader, for EU-
baserade tillverkare.

Detta ar forenligt med den konkurrenspolitik som kommissionen bedriver néar det géaller
generiska lakemedels intrade pa marknaden direkt efter forlusten av ensamrétt (dvs. nar
tillaggsskyddet inte langre galler), som framgar av kommissionens meddelande fran 2009 om
undersékningen av lakemedelssektorn®* och senare konkurrensbeslut?. Som redan papekats

' Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av

gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s.1).

17

'8 Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sakerstallande av skyddet for

immateriella réttigheter (EUT L 157, 30.4.2004, s. 45).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 608/2013 av den 12 juni 2013 om tullens sakerstallande
av skyddet for immateriella rattigheter (EUT L 181, 29.6.2013, s.15).

Se SME test i bilaga 16 till konsekvensbedémningen.

19
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2L http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper partl.pdf
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kommer en tillverkare som upprattat en produktionskedja for export att, nér tillaggsskyddet
har upphort att galla, kunna anvdnda samma produktionskedja for att tillverka generiska
lakemedel och biosimilarer fér snabb leverans till EU-marknaden.

Genom forslaget kommer det i viss utstrackning att bli lattare for patienter i EU att fa tillgang
till lakemedel, sarskilt i medlemsstater dar det ar svart att fa tillgang till en del
referenslakemedel (t.ex. vissa biologiska lakemedel), eftersom det skapar forutsattningar for
relaterade generiska lakemedel och biosimilarer att snabbare komma in pa EU-marknaden nar
det berorda tillaggsskyddet val har upphort att galla. Det kommer ocksa att leda till 6kad
spridning av det geografiska ursprunget for lakemedel som ér tillgangliga i EU, och darmed
starka sakerheten i leveranskedjan.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Den enda rattsliga grunden for forslaget — liksom for forordning (EG) nr 469/2009, den
rattsakt som &ndras — &r artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt. Denna
artikel ger EU befogenhet att anta atgarder som syftar till att uppratta den inre marknaden och
fa den att fungera. Om en rattsakt som forordning (EG) nr 469/2009 redan har undanrdjt
handelshindren pa omradet genom harmonisering av reglerna om tillaggsskydd, har EU rétt
att anpassa den rattsakten till varje andring av omsténdigheterna eller utvecklingen i den
berdrda sektorn. Aven om forslaget ar inriktat pa de marknadsvillkor som géller p& marknader
utanfor EU kommer den faktiska tillverkningen enligt undantaget att ske i EU, om é&n
uteslutande for export till marknader utanfor EU.

. Subsidiaritetsprincipen

Forslaget bestar av ett undantag fran foremalet for det skydd som tillaggsskyddet ger som
faststélls i artikel 4 i forordning (EG) nr 469/2009. Nér ett tillaggsskydd borjar gélla ger det
samma réattigheter som grundpatentet gav och har samma begransningar och medfér samma
skyldigheter.

Endast EU kan andra forordning (EG) nr 469/2009. En medlemsstat skulle indirekt kunna
andra tillaggsskyddets effekter inom sin jurisdiktion genom att andra de nationella patentens
effekter”® och dessa andringar skulle kunna ta sig olika form i den olika medlemsstaterna,
vilket skulle leda till snedvridning av den inre marknaden for produkter som skyddas av ett
tillaggsskydd. Darfor behovs det ett forslag pa EU-nivd om andring av forordning (EG)
nr 469/2009 for att forhindra att medlemsstaternas regler och praxis utvecklas at olika hall.

Forslaget syftar till att alla handlingar som &ar nédvéandiga for tillverkning i exportsyfte,
inklusive handlingar i tidigare led (dvs. tillhandahallande av mellanprodukter och aktiva
ingredienser) och handlingar i senare led (transport, lagring, packning, sortering och den
faktiska exporten), inte ska anses utgora intrang i ett tillaggsskydd. Eftersom dessa handlingar
kan utforas i olika medlemsstater dar ett tillaggsskydd géller kravs det atgarder pad EU-niva
for att fa till stand en effektiv 16sning.

22 Kommissionens beslut i drende 39226, Lundbeck, av den 19 juni 2013, i drende 39685, Fentanyl, av den 10
december 2013 och i arende 39612, Perindopril (Servier), av den 9 juli 2014.

2 Varje sédan andring maste dock vara férenlig med dess internationella skyldigheter, i synnerhet Trips-avtalet.
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Det har slutits en del frivilliga avtal pa nationell niva mellan tillverkare av generiska
lakemedel/biosimilarer och tillverkare av originallakemedel for att gora det lattare for
generiska lakemedel och biosimilarer att ta sig in pd marknaden. Men dessa avtal lyckades
inte skapa lika villkor for tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer i hela EU, och
var inte heller nagon losning pa fragan om export till lander utanfér EU. Det framgick av
bidragen till det offentliga samradet att avtalen i allméanhet inte anses framgangsrika och
darfor inte &r lampliga for att hantera de utmaningar och syften som beskrivs i
problemformuleringen.

. Proportionalitetsprincipen

Forslaget har utformats for att minimera de skadliga konsekvenserna for innehavarna av
tillaggsskydd och den administrativa bordan och efterlevnadskostnaderna for tillverkarna av
generiska lakemedel och biosimilarer, samtidigt som det sakerstéller lika behandling i hela
EU.

Forslaget gar inte utdver vad som &ar nddvandigt for att 16sa det konstaterade problemet. Det
undanrdjer hindren for tillverkning i EU av generiska lakemedel och biosimilarer for export.
Forslaget atfoljs av enkla och billiga®* &tgarder nar det galler kraven p& dppenhet och kraven
for att forhindra avledning, i syfte att motverka sadana handlingar som skulle inkrékta pa den
ensamratt som innehavaren av tillaggsskydd &ven fortsattningsvis skulle ha i EU. Dessa
atgarder skulle ocksa underlatta efterlevnadsatgarder mot sadana handlingar.

Den foreslagna forordningen kommer enbart att galla tillaggsskydd som meddelats efter
forordningens tillampningsdag, och kommer darmed inte att gélla tilldggsskydd som redan
hade meddelats innan dess. Pa sa satt kommer denna forordningen inte att paverka forvarvade
rattigheter eller de legitima forvantningarna hos de innehavare av tillaggsskydd som redan
meddelats fére forordningens tilldmpningsdag. Detta kommer att medféra tydlighet och
klarhet om rattslaget for alla berérda parter. Nar det galler vissa tillaggsskydd som redan
meddelats kan innehavarna dessutom redan fran borjan (nar skyddet meddelades och darefter)
ha fattat beslut om ytterligare investeringar.

De nya reglerna kommer ocksa att galla de ansokningar om tillaggsskydd som lamnats till den
behdriga myndigheten i enlighet med férordning (EG) nr 469/2009 och som ar under
handlaggning nér den foreslagna férordningen blir tillamplig. De kommer dock att omfattas
av en lamplig dvergangsperiod.

. Val av instrument

Né&r det galler undantaget &r lagstiftning den enda effektiva Iosningen. Det fOreslagna
undantaget skulle genomféras genom en andring av befintliga bestammelser i férordning (EG)
nr 469/2009. En forordning, och inte ett direktiv, ar darfor det lampliga instrumentet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNING

Foreliggande forslag ingar inte i en allman 6versyn av férordning (EG) nr 469/2009. Det ar en
riktad andring av den forordningen och har som enda syfte att 16sa det specifika problem som
konstaterats.

% Med tanke p& behovet av att inte skapa bérdor for smé och medelstora foretag.

SV



SV

| anslutning till forslaget, men inte bara av den anledningen, bestéllde kommissionen ett antal
oberoende studier for att bedoma de rattsliga och ekonomiska aspekterna av systemet med
tillaggsskydd samt genomfdrandet av forordningen om tillaggsskydd. Kommissionen har
offentliggjort resultaten av dessa studier®.

Kommissionen har ocksa analyserat de ekonomiska aspekterna av systemet med tillaggsskydd
i EU (insamling och bearbetning av statistik, kopplingar till direkta utl&éndska investeringar i
ldkemedelssektorn osv.). En intern analys av ordningen med tillaggsskydd i EU
offentliggjordes i maj 2017%.

Lakemedelsforetagen har bestallt flera studier med analyser av forslagets ekonomiska
konsekvenser, och kommissionen har noga studerat dem.

| konsekvensbedémningen har samtliga dessa studier (bade de som bestallts av kommissionen
och de som bestéllts av lakemedelsforetagen) analyserats och studieresultaten har noga
jamforts med varandra som en utgangspunkt for bedomningen av forslagets mojliga effekter
pa sysselsattning och tillvéxt i Europa.

Ordningen med tillaggsskydd som helhet granskas inom ramen fér den bredare analys av
incitamenten pa lakemedelsomradet som radet begart 20162". N&gra av dessa studier kommer
att ingé i det arbetet. Kommissionen har ocksé offentliggjort en fardplan®® for utvecklingen
2018-2019 av lagstiftningen om sérldkemedel och lakemedel for pediatrisk anvandning.

. Samrad med berérda parter

Kommissionen genomforde ett offentligt samrad® p& natet mellan den 12 oktober 2017 och
den 4 januari 2018 om de fragor rérande tillaggsskydd som behandlas i strategin for den inre
marknaden och den inledande konsekvensbedémningen av EU:s tillaggsskydd och
Bolarundantaget avseende patent. Samradet inneholl specifika fragor till sex kategorier av
berérda parter: allménheten, foretag som tillverkar generiska ldkemedel och deras
sammanslutningar, foretag som tillverkar originalldkemedel och deras sammanslutningar,
patentbyraer och patentmyndigheter, hélso- och sjukvardsmyndigheter och patientgrupper
samt handels- och naringslivsmyndigheter. En del fragor rérde specifikt sma och medelstora
foretag.

Den kom in 63 svar fréan tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer®®, bade fran
enskilda foretag (varav 13 var sma och medelstora) och fran internationella, europeiska och
nationella sammanslutningar. Svaren bekréftade de problem som konstaterats i den inledande
konsekvensbeddmningen och det av dem upplevda behovet av ett undantag for tillverkning,

% Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent and SPC protection in

Europe, Charles River Associates, offentliggjord den 5 oktober 2017, Economic Analysis of Supplementary
Protection Certificates in Europe, Margaret Kyle, offentliggjord den 12 oktober 2017, Study on the legal
aspects of the SPCs in the EU, Max Planck Institute, och Study on the economic impact of supplementary
protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics. De tva
sistndmnda studierna offentliggors parallellt med féreliggande forslag.

% https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native, 25 years of

SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges.

" Radets ovannamnda slutsatser av den 17 juni 2016.

2 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/initiative/146293/attachment/090166e5b715eldc_en
29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions_en

¥ SWD(2018)242, sammanfattning av svaren pa det offentliga samradet.
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eftersom de a) anser att den nuvarande ordningen for tillaggsskydd missgynnar dem i
forhallande till tillverkare baserade i lander dar det saknas tillaggsskydd eller dar
giltighetstiden &r kortare, b) anser att ett undantag i EU skulle 6ka deras forsaljning utanfor
EU och c) skulle 6ka tillverkningen i EU om det fanns ett undantag. Patientgrupperna och
halso- och sjukvardsmyndigheterna konstaterade samma problem.

72 deltagare i samradet foretradde innehavare av tillaggsskydd (daribland tre sma och
medelstora foretag och tva europeiska organisationer som foretrader sadana foretag) och de
flesta av dem motsatte sig ett undantag. De anser sarskilt a) att det nuvarande regelverket for
tillaggsskydd inte missgynnar EU-baserade tillverkare av generiska ldkemedel och
biosimilarer i forhallande till tillverkare i andra lander, b) att ett undantag skulle urholka
skyddet for immateriella rattigheter och sénda ett negativt budskap till innovatérer och
investerare, vilket skulle leda till minskade FoU-investeringar i EU, och c) att ett undantag
skulle minska deras forséljning utanfor EU.

Vidare har Max Planck Institute, i den studie om tillaggsskyddets réattsliga aspekter som
kommissionen bestallt, genomfort ett ingaende samrad med ldkemedelsforetagen om de
aspekter som ror undantag for tillverkning med tilldggsskydd och om hur det foretrddesvis
skulle tillampas (t.ex. vilka atgarder for att framja Gppenhet och forhindra avledning av
lakemedel som skulle kunna och bor kopplas till ett undantag).

Bidragen till samraden och vid méten med industrin har anvants for att utforma och starka
forslagets atgarder for att framja oppenhet och forhindra avledning av lakemedel.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Som anges ovan tillfragades berorda parter av Max Planck Institute om flera aspekter som ror
undantag fran tillaggsskyddet. Dessutom anordnade det tre seminarier for experter och
foretradare for industrin, den akademiska varlden, kommissionen, nationella patentbyraer,
domare och yrkesverksamma inom industriell &ganderatt.

Kommissionen har ocksa deltagit i ett antal seminarier som anordnats av olika delar av
ldkemedelsindustrin (framst EuropaBio, EUCOPE, Medicines for Europe) inom ramen for det
forberedande arbetet med forslaget och kommissionens pagaende analys av incitamenten pa
lakemedelsomradet.

. Konsekvensbedémning

Forslaget atfoljs av en konsekvensbedémning som ar i 6verensstammelse med yttrandet fran
namnden for lagstiftningskontroll av den 9 mars 20183,

Konsekvensbedomningen behandlar de fragor som féranleds av EU:s nuvarande ordning for
tillaggsskydd. Tillaggsskyddet ger visserligen innehavaren stora fordelar, men med tanke pa
de stora forandringarna pa lakemedelsmarknaderna har systemet med tillaggsskydd fatt
oavsiktliga sidoeffekter pa konkurrenskraften hos EU-baserade tillverkare av generiska
lakemedel och/eller biosimilarer. For det forsta kan de sa lange tillaggsskyddet galler inte
bedriva tillverkning for att exportera generiska lakemedel och biosimilarer till 1&nder utanfor
EU dar det inte finns nagot tillaggsskydd eller dar skyddet inte langre géller. For det andra ar
de inte redo att slappa ut generiska lakemedel och biosimilarer pda EU-marknaden néar

%1 SEC(2018)246, Regulatory Scrutiny Board Opinion on the Proposal for a Regulation of the European
Parliament and of the Council amending Regulation (EC) No 469/2009 concerning the supplementary
protection certificate for medicinal products, avgivet den 9 mars 2018 och atfoljer detta dokument. | bilaga 1
i konsekvensbeddmningen redogors fér hur ndmndens évervaganden infogades.
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tillaggsskyddet upphor att gélla. Darigenom gar de miste om betydande exportmojligheter och
viktig ledtid for att ta sig in pa marknaden i medlemsstaterna. Detta kan leda till att
tillverkningen av generiska lakemedel och biosimilarer i allt hogre grad flyttas till l&nder
utanfor EU i ett lage nar nya maojligheter oppnar sig (dvs. till foljd av att patent upphor fran
och med 2020) och det far negativa konsekvenser for sysselsattningen, for patienterna (framst
Okat beroende av produkter som tillverkas utanfér EU och hdga priser) och for forskningen
om biosimilarer.

Foljande tdnkbara alternativ for att 16sa problemet har 6vervégts:

— Ingen andring. Detta skulle inte losa de konstaterade problemen och dessutom fa
negativa konsekvenser for tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer och
aven i viss man for patienter och nationella halso- och sjukvardssystem.

— Kommissionen skulle i samarbete med medlemsstaterna kunna forsoka underlatta
fler frivilliga avtal mellan tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer och
tillverkare av originallakemedel, i form av tillstand for avancerad tillverkning av
generiska lakemedel under den tid som tillaggsskyddet for referenslakemedlet
fortfarande galler. Detta alternativ skulle dock fa begransade effekter: innehavarna av
tillaggsskydd for referenslakemedlen kan vagra ga med pa sadana avtal, avtalen
skulle kanske bara intressera ett fatal tillverkare av generiska lakemedel och
biosimilarer eller omfattas av avskrdckande villkor (t.ex. att innehavaren av
tillaggsskydd begér stor ekonomisk kompensation). Dessutom har jamforbara
initiativ i vissa medlemsstater inte varit sarskilt effektiva.

— Andring av EU:s lagstiftning om tillaggsskydd, sa att EU-baserade tillverkare av
generiska lékemedel och biosimilarer, under den tid som tillaggsskyddet for
referenslakemedlet galler, far bedriva tillverkning for export och/eller lagring,
eventuellt med bestdmmelser for att forhindra avledning av lékemedel.

Utover huvudalternativen ovan analyserades olika scenarier avseende “tidsbestimd
tillimplighet” for undantaget for tillverkning: nir det #nnu inte gjorts nagon ansékan om
tillaggsskydd, nér det har gjorts en ansékan om tillaggsskydd, nar tillaggsskydd har meddelats
men annu inte borjat gélla eftersom grundpatentet fortfarande géller, och nar tillaggsskyddet
géller (dvs. efter att grundpatentet har slutat gélla).

Det rekommenderade alternativet ar inforande av ett specifikt och begréansat undantag fran
forordning (EG) nr 469/2009. | linje med konsekvensbedémningen, synpunkterna fran
namnden och aterkopplingen fran berdérda parter aterspeglar forslaget foljande alternativ:

- Det infors ett undantag for att tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer ska
kunna tillverka sadana ldakemedel i syfte att exportera dem till lander utanfér EU
under den tid som tillaggsskyddet galler.

— Detta undantag atfoljs av viktiga skyddsatgarder for att forhindra avledning av
lakemedel, framst ett krav pa att i forvag anmala sadan tillverkning till oberoende
nationella offentliga organ (som ska forvara uppgifterna i ett allméant tillgangligt
register) samt krav pa markning av produkter som exporteras och krav pa att
tillverkaren ska iaktta tillborlig aktsamhet gentemot aktorer i dess leveranskedja.

- Undantaget understélls foljande villkor: det ska bara galla tillaggsskydd som &nnu
inte har meddelats, och endast efter en Gvergangsperiod for att ta hansyn till
pagaende ansokningar. Denna Gvergang ger marknadsaktrerna mojlighet att ta
hansyn till den nya situationen nar de fattar beslut om investeringar. Den ger ocksa
nationella myndigheter tillrackligt med tid for att infoéra rutiner for att ta emot
underrattelser om avsikten att anvanda undantaget for tillverkning.
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Det rekommenderade alternativet framjar konkurrenskraften for EU-baserade tillverkare av
generiska lakemedel och biosimilarer nér det géller export under den tid som tillaggsskyddet
galler (och gynnar indirekt ett snabbt intrade pa EU-marknaden nér tillaggsskyddet har
upphort att galla). Som namnts ovan forvéntas detta leda till en 6kning av forsaljningen av
lakemedel tillverkade i EU pa upp till 1 miljard euro netto per ar. Detta belopp har berdknats
pa grundval av ett begransat urval som bara tacker 32 % av den berérda marknaden, sa den
faktiska vinsten kan mycket val bli avsevart strre. De positiva effekterna blir nya
arbetstillfallen, uppskattningsvis ca 20 00025 000 direkta jobb baserat pa samma begransade
urval, och farre omlokaliseringar.

Det rekommenderade alternativet kan leda till att innehavarna av tilldggsskydd minskar sin
forsaljning nagot pa exportmarknaderna pa grund av den okade konkurrens i lander utanfor
EU dar tillaggsskydd saknas som de moter fran EU-baserade tillverkare av generiska
lakemedel och biosimilarer under den tid som tillaggsskyddet géaller. Denna mojliga
forsaljningsminskning uppskattas bli ca tio ganger mindre dn de uppskattade vinsterna for
EU-baserade tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer, och den skulle kunna uppsta
i vilket fall som helst pd grund av 6kande konkurrens fran tillverkare utanfor EU*. Vidare
planeras starka skyddsatgarder for att under den tid som ensamratten géller begransa
avledning till EU-marknaden av produkter som inkraktar pa tillaggsskyddet.

Forslaget skulle ocksa gynna dynamiken i lakemedelsindustrins hela ekosystem i EU,
eftersom manga innehavare av tillaggsskydd har forlagt vissa verksamhetsgrenar till lander
utanfor EU, dar dessa grenar utvecklar generiska ldkemedel och biosimilarer.

Forslaget har noggrant utformats for att sma och medelstora foretag inte ska drabbas av
obefogade och oproportionella administrativa bordor eller kostnader, sarskilt nar det galler
atgarder for att frimja 6ppenhet och forhindra avledning av lakemedel™.

Patienter och halso- och sjukvardsmyndigheter i EU skulle gagnas av forstarkt och snabbare
tillhandahallande av lakemedel (t.ex. genom diversifiering av utbudet). Ett tidigare
arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar® visade att ¢ver 80 % av de aktiva
ingredienserna i lakemedel for EU-marknaden var av europeiskt ursprung under 1980-talet,
medan den siffran hade sjunkit till 20 % 2008. En betydande majoritet av de enskilda personer
som deltog i samradet (32 av 43) angav att det var viktigt for dem var deras lakemedel
producerades. Nagra uttryckte ocksa oro 6ver tillhandahallandet och kvaliteten.

Den okade konkurrensen mellan tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer i EU
efter att tillaggsskyddet har upphort att galla skulle kunna medféra ytterligare besparingar i
medlemsstaternas offentliga utgifter for lakemedel pd uppemot 4 %*°.

Aven om étgarderna for att forhindra avledning av lakemedel innebar visst administrativt
arbete &r de administrativa kostnaderna och andra genomférandekostnader begransade och
torde gott och val uppvagas av de fordelar som forslaget innebér. Inga andra kostnader (t.ex.
miljokostnader) har identifierats.

% Vinsterna pa exportmarknaderna for tillverkare av generiska lakemedel uppskattas ligga mellan 7,6 miljarder

euro (studie fran CRA 2017) och 1,3 miljarder euro (studie frin OHE 2018). De potentiella forlusterna for
innehavare av tillaggsskydd beraknas ligga mellan 139 miljoner euro (CRA) och 572 miljoner euro (OHE).
Se avsnitt 7 och bilaga 12 i konsekvensbeddmningen fér narmare information.

¥ Se SME test i bilaga 16 till konsekvensbeddmningen.

¥ SWD(2014)216.

% Studie fran Charles River Associates, s. 15.
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. Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling

Som angetts ovan ingar detta riktade forslag inte i en allman 6versyn av forordning (EG) nr
469/2009, eftersom det pagar en bredare analys av incitamenten pa lakemedelsomradet pa
radets begaran. Genom inférande av ett undantag for tillverkning for export syftar forslaget
till att undanréja de konkurrensnackdelar som EU-baserade tillverkare av generiska lakemedel
och biosimilarer for narvarande har. Dessa atgarder har noggrant utformats for att minimera
kostnaderna for foretagen, sarskilt sma och medelstora foretag, genom ett antal
skyddsatgarder for att sakerstalla 6ppenhet och forhindra avledning av lakemedel. Det har
gjorts ett test for sma och medelstora foretag. Det rekommenderade alternativet skulle vara
sarskilt fordelaktigt for EU-baserade sma och medelstora foretag som tillverkar generiska
lakemedel och biosimilarer, eftersom det ar svarare for dem att starta tillverkning utanfor EU.
Det kommer att ge sma och medelstora foretag samt nystartade foretag nya mojligheter i
mycket Iénsamma och snabbvéxande sektorer, séarskilt nar det galler biosimilarer, som ocksa
investerar kraftigt i FoU. Samtidigt tar det rekommenderade alternativet hénsyn till de
intressen som de sma och medelstora foretag har som ar aktiva i FoU avseende
originallakemedel, eftersom det inte paverkar de centrala rattigheter som tillaggsskyddet ger.

. Grundlaggande rattigheter

Foreliggande forslag &r till fullo forenligt med de grundlédggande rattigheter och de friheter
och principer som erkanns i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna,
sérskilt foljande:

— Den ratt till egendom (artikel 17) som innehavare av tillaggsskydd har. Forslaget
paverkar inte den ensamratt pa marknaden som innehavarna av tillaggsskydd har i
EU, eftersom det bara far konsekvenser pa marknader utanfor EU dar det inte finns
nagot tillaggsskydd eller dar skyddet inte langre galler. Dessutom innehaller det
atgarder for att framja dppenhet och forhindra avledning av lakemedel och krav pa
tillborlig aktsamhet. Det kommer inte att vara tillampligt pa redan meddelade
sakerhetsskydd, och for pagaende ansokningar inférs en lamplig 6vergangsperiod.

- Tillgangen till halsovard (artikel 35). Undantaget kommer indirekt att leda till att
generiska lakemedel och biosimilarer av hog kvalitet snabbare tillhandahalls i EU
efter att tillaggsskyddet har upphort att gélla, sa att patienterna i EU lattare kan fa
tillgang till lakemedel (sérskilt i medlemsstater dar man kanske inte har tillgang till
biosimilarer omedelbart efter dag-1). Samtidigt bibehalls grundtanken bakom
forordning (EG) nr 469/2009, dvs. att sakerstédlla att forskningen om innovativa
lakemedel inte flyttas ut.

— Néringsfriheten (artikel 16) for EU-baserade tillverkare av generiska Idkemedel och
biosimilarer.

4. BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget far inga konsekvenser for unionens budget.

5. OVRIGA INSLAG

Efter att férordningen har trétt i kraft kommer kommissionen att évervaka genomférandet av
den for att bedéma dess effektivitet. Forordningen kan anses vara framgangsrik om den
framjar investeringar i tillverkning for export av produkter som omfattas av férordningen, och
om den i viss man underlattar for dem att snabbt ta sig in pa EU-marknaden efter att

13

SV



SV

tillaggsskyddet har upphort att gélla, utan att for den skull skada FoU pa lakemedelsomradet i
EU.

| det sammanhangen kommer kommissionen att Gvervaka i) antalet tillverkningsanldggningar
i EU som producerar produkter som omfattas av férordningen, ii) EU-tillverkade produkters
intrade pa exportmarknader nar det galler produkter som omfattas av forordningen samt
forsaljningsdynamiken och konkurrensen pa dessa marknader, iii) nar produkter som omfattas
av forordningen tar sig in pa marknaden efter att tillaggsskyddet har upphort att galla i
medlemsstaterna, och iv) den FoU-verksamhet i EU som bedrivs av innovatorer och foretag
som tillverkar generiska lakemedel och biosimilarer. Man kommer att utveckla indikatorer
med hjalp av tillgangliga datakallor®, vilket minimerar behovet av rapportering fran
biofarmaceutiska foretag. Ytterligare aterkoppling om hur férordningen fungerar kommer att
samlas in genom undersékningar.

En forsta utvardering kommer att goras senast fem ar efter férordningens ikrafttradande, och
darefter kommer genomforandet att kontrolleras vart femte ar.

*® De tillgangliga datakallorna &r bl.a. Eurostat, OECD, EMA:s webbplats, Eudra GMP, databaser med
information om halso- och sjukvardsmarknader samt databaser pa foretagsniva.
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2018/0161 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om andring av forordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

)

©)

(4)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009° foreskriver att varje
produkt som skyddas av patent pa nagon medlemsstats territorium och som innan den
far saluforas som lakemedel ska underga ett sadant administrativt
godkannandeforfarande som faststdlls i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG® eller i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG* kan bli
foremal for tillaggsskydd pa de villkor som anges i férordning (EG) nr 469/2009.

Genom att tillhandahalla ett tillaggsskydd pa upp till fem ar syftar foérordning (EG) nr
469/20009 till att framja sadan forskning och innovation i unionen som behdvs for att
utveckla lakemedel och att bidra till att farmaceutisk forskning inte flyttas till lander
utanfér unionen som erbjuder battre skydd.

Sedan foregangaren till (EG) nr 469/2009 antogs 1992 har marknaderna utvecklats
vasentligt och tillverkningen av generiska laékemedel, i synnerhet biosimilarer, har 6kat
enormt framfor allt i tredjelander dar det inte finns nagot skydd eller dar skyddet inte
langre géller.

Avsaknaden av undantag i férordning (EG) nr 469/2009 fran det skydd som
tillaggsskyddet ger har oavsiktligt lett till att de tillverkare av generiska lakemedel och

Y BUTCL..1[...]s [...]
lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
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()

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

biosimilarer som d&r etablerade i unionen forhindras att bedriva tillverkning, &ven
uteslutande for export till marknader i tredjelander dar det inte finns nagot sadant
skydd eller dar skyddet inte langre galler. En annan oavsiktlig effekt ar att det skydd
som tillaggsskyddet ger forsvarar for tillverkarna att ta sig in pa unionsmarknaden
omedelbart efter att tillaggsskyddet har upphart att galla, eftersom de inte ar i stand att
bygga upp nagon produktionskapacitet innan det skydd som tillaggsskyddet ger har
upphort att galla, till skillnad fran tillverkare i tredjelander dar det inte finns nagot
sadant skydd eller dar skyddet inte langre géller.

Dérigenom far tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer som é&r etablerade i
unionen en avsevard konkurrensnackdel jamfoért med tillverkare som &r etablerade i
tredjelander med sémre eller inget skydd.

Om inget gors kan tillverkningen av generiska lakemedel och biosimilarer i unionen
hotas, vilket skulle fa konsekvenser for unionens lakemedelsindustri som helhet.

Syftet med denna férordning &ar att sékerstdlla att foretagare som &r etablerade i
unionen effektivt kan konkurrera pa de tredjelandsmarknader dar det inte finns nagot
tillaggsskydd eller dar skyddet inte langre géller. Den &r avsedd att komplettera
unionens handelspolitiska insatser for att sdkerstalla Oppna marknader for
unionsbaserade lakemedelstillverkare. Indirekt avser forordningen ocksa att underlatta
for dessa tillverkare att ta sig in pa unionsmarknaden omedelbart efter att det berérda
tillaggsskyddet har upphort att gélla. Den ar ocksa ett led i stravan att framja
tillgangen till lakemedel i unionen genom att den bidrar till att generiska lakemedel
och biosimilarer snabbare kan ta sig in pa marknaden efter att det bertrda
tillaggsskyddet har upphort att gélla.

Under dessa specifika och begransade omstandigheter, och for att skapa lika
konkurrensvillkor mellan unionsbaserade tillverkare och tillverkare i tredjelénder, &r
det lampligt att begransa det skydd som tillaggsskyddet ger genom att tillata
tillverkning uteslutande for export till tredjelander och andra relaterade handlingar
som &r absolut nédvandiga for denna tillverkning eller for sjalva exporten i fraga.

Detta undantag bor omfatta tillverkning av produkten, inklusive den produkt som
motsvarar det lakemedel som skyddas av ett tillaggsskydd pa nagon medlemsstats
territorium, uteslutande for export till tredjelander samt handlingar i tidigare eller
senare led som utfors av tillverkaren eller tredje man som har ett avtalsforhallande
med tillverkaren, om det i annat fall skulle kréavas att sddana handlingar godkanns av
innehavaren av tillaggsskyddet, och som ar absolut nédvandiga for tillverkning i
exportsyfte eller for sjalva exporten i fraga. Sadana handlingar kan innefatta
tillhandahallande och import av aktiva ingredienser for tillverkning av det lakemedel
som motsvaras av den produkt som omfattas av tillaggsskyddet, tillfallig lagring av
produkten eller marknadsféring uteslutande for export till tredjeléander.

Undantaget bor inte omfatta saluféring av en produkt som tillverkats uteslutande for
export i en medlemsstat dar ett tillaggsskydd galler, antingen direkt eller indirekt efter
export, och det bor inte heller omfatta aterimport av produkten till marknaden i en
medlemsstat dar ett tillaggsskydd galler. Det bor inte heller omfatta nagon handling
eller verksamhet i syfte att importera lakemedel eller delar av ldkemedel till unionen
enbart for ompackning eller ommaérkning.

I och med att undantaget endast omfattar tillverkning for export utanfor unionen och
handlingar som &r absolut nédvandiga for sadan tillverkning eller for sjalva exporten i
fraga kommer det undantag som infors genom denna forordning inte att otillborligt
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

strida mot ett normalt utnyttjande av produkten i den medlemsstat déar tilldggsskyddet
géller och inte heller att otillborligt skada tillaggsskyddsinnehavarens legitima
intressen, med beaktande av tredje mans legitima intressen.

Undantaget bor atféljas av skyddsatgarder for att 6ka 6ppenheten, hjalpa innehavaren
av ett tillaggsskydd att se till att skyddet efterlevs i unionen och minska risken for
olaglig avledning till unionsmarknaden under tillaggsskyddets giltighetstid.

| detta syfte bor denna forordning alagga den som tillverkar produkten uteslutande for
export en skyldighet att lamna vissa uppgifter till den myndighet som meddelade
tillaggsskyddet i den medlemsstat dér tillverkningen ska ske. Uppgifterna bor l[amnas
innan tillverkningen planeras starta for forsta gangen i den medlemsstaten. Undantaget
bor endast omfatta tillverkningen och relaterade handlingar, inklusive sadana som
utfors i andra medlemsstater &n den dér tillverkningen sker i de fall produkten skyddas
av ett tillaggsskydd dven i dessa andra medlemsstater, i de fall tillverkaren har sént
denna underréattelse till den behoriga patentmyndigheten (eller nagon annan utsedd
myndighet) i den medlemsstat dar tillverkningen sker. Skyldigheten att lamna
uppgifter till myndigheten bor gélla i varje medlemsstat dar tillverkning kommer att
ske, bade nar det galler tillverkning i den medlemsstaten och nar det galler handlingar i
den medlemsstaten eller en annan medlemsstat som ar relaterade till denna
tillverkning. Myndigheten bor alaggas att offentliggéra uppgifterna for att oka
6ppenheten och informera innehavaren av tillaggsskyddet om tillverkarens avsikt.

Dessutom bor det i denna foérordning, som ett villkor for att undantaget ska tillampas,
stallas krav pa att tillverkaren visar tillborlig aktsamhet. Tillverkaren bor alaggas att
med ldmpliga medel, bland annat avtalsméssiga, informera aktOrer i dess
leveranskedja att produkten omfattas av det undantag som inférs genom denna
forordning och att den uteslutande &r avsedd for export. En tillverkare som inte
uppfyller kraven pa tillborlig aktsamhet skulle inte fa dra fordel av undantaget och inte
heller en tredje man som utfér en relaterad handling i samma eller en annan
medlemsstat dar ett tillaggsskydd for produkten géller, och innehavaren av det berérda
tillaggsskyddet skulle darfor ha ratt att gora sina réttigheter enligt tillaggsskyddet
géllande.

Vidare bor denna forordning alagga tillaggaren markningskrav for att, genom en
logotyp, gora det lattare att identifiera produkten som en produkt som uteslutande ar
avsedd for export till tredjelander. Det ar endast om produkten ar markt pa detta sétt
som tillverkningen och relaterade handlingar inte bor omfattas av det skydd som
tillaggsskyddet ger. Detta markningskrav skulle inte paverka tredjelanders
markningskrav.

Handlingar som inte omfattas av det undantag som infors genom denna forordning
kommer dven fortsattningsvis att omfattas av det skydd som tillaggsskyddet ger. Det
innefattar alla produkter som tillverkas enligt villkoren for undantaget och olagligt
avleds till unionsmarknaden under tilldggsskyddets giltighetstid.

Denna férordning paverkar inte tillampningen av unionsatgarder som syftar till att
forhindra intrang i och sékerstilla skydd for immateriella rattigheter, daribland
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(18)

(19)

(20)

(21)

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG® och Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 608/2013°.

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av direktiven 2001/83/EG och
2001/82/EG, sarskilt inte kraven avseende tillverkningstillstand for lakemedel som
tillverkas for export. Detta innebér bl.a. att iaktta principerna och riktlinjerna for god
tillverkningssed for lakemedel och anvénda aktiva substanser som har tillverkats i
enlighet med god tillverkningssed for aktiva substanser och distribuerats i enlighet
med god distributionssed for aktiva substanser.

For att sakerstalla att innehavare av tillaggsskydd som redan géller inte frantas sina
forvarvade réattigheter bor det undantag som foreskrivs i denna férordning endast gélla
tillaggsskydd som meddelats tidigast ett angivet datum efter krafttrddandet, oberoende
av ndr ansokan om tillaggsskydd forst inlamnades. Det angivna datumet bor ge de
sbkande och andra berérda marknadsaktorer rimlig tid att anpassa sig till de &ndrade
bestammelserna och fatta lampliga beslut om investeringar och tillverkningsplats.
Datumet bor ocksa ge offentliga myndigheter tillrackligt med tid for att vidta lampliga
atgarder for att ta emot och offentliggora underrattelser om planerad tillverkning, och
det bor ta vederborlig hansyn till pagaende ansokningar om tillaggsskydd.

Kommissionen bor gora en utvardering av denna forordning. | enlighet med punkt 22 i
det interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och
Europeiska kommissionen av den 13 april 2016 om béattre lagstiftning” bor
utvarderingen baseras pa de fem kriterierna effektivitet, andamalsenlighet, relevans,
konsekvens och mervéarde och ligga till grund for konsekvensbeddmningar av
eventuella vidare atgarder. Utvéarderingen bor beakta export utanfér unionen och
generiska lakemedels och biosimilarers formaga att ta sig in pa marknaden sa snart
som mojligt efter att tillaggsskyddet har upphort att gélla. Utvarderingen bor sarskilt
granska undantagets effektivitet med avseende pa syftet att uppratta lika villkor
internationellt for foretag i unionen som tillverkar generiska lékemedel och
biosimilarer och att snabbare fa ut generiska lakemedel och i synnerhet biosimilarer pa
marknaden efter att ett tillaggsskydd har upphort att galla. Den bor ocksa studera
undantagets konsekvenser for den forskning om och produktion av innovativa
lakemedel som bedrivs av innehavare av tillaggsskydd i unionen och beakta jamvikten
mellan olika berdrda intressen, daribland folkhalsan.

For att forverkliga det grundlaggande malet att skapa lika villkor for tillverkare av
generiska lakemedel och biosimilarer och deras konkurrenter pa tredjelandsmarknader
i de fall det inte finns nagot tillaggsskydd eller skyddet inte langre galler, ar det
nddvandigt och lampligt att faststélla regler som begrénsar den ensamratt som en
innehavare av ett tillaggsskydd har att tillverka produkten i fraga under
tillaggsskyddets giltighetstid, och aven att alagga de tillverkare som vill dra fordel av
dessa regler vissa informations- och markningsskyldigheter. Denna forordning ar
forenlig med proportionalitetsprincipen och gar inte utéver vad som ar nodvandigt for

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sékerstallande av skyddet for

immateriella réttigheter (EUT L 157, 30.4.2004, s. 45).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 608/2013 av den 12 juni 2013 om tullens sakerstallande

av skyddet for immateriella rattigheter (EUT L 181, 29.6.2013, s.15).

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(22)

1)

att uppna de efterstravade malen, i enlighet med artikel 5.4 i fordraget om Europeiska

unionen.

Denna forordning ar férenlig med de grundlaggande réttigheter och de principer som
erkanns i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna. Denna
forordning syftar sarskilt till att sakerstélla att ratten till egendom i artikel 17 i stadgan
respekteras fullt ut sa till vida att den uppréatthaller tillaggsskyddets centrala
rattigheter, avgransar undantaget till tilldggsskydd som meddelats tidigast ett angivet
datum efter denna forordnings ikrafttradande och faststéller vissa villkor for att
undantaget ska tillampas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1 — Andring av férordning (EG) nr 469/2009
Forordning (EG) nr 469/2009 ska andras pa foljande sétt:

Artikel 4 ska ersattas med féljande:

" Artikel 4 — Skyddets foremal och undantag fran rattigheter knutna till patent

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger ska ett tillaggsskydd ge ett skydd
som stracker sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av
godkannandet att salufora produkten som lékemedel och sadan anvandning av
produkten som lakemedel vilken godkéants fore utgangen av tillaggsskyddets

giltighetstid.

Det tillaggsskydd som avses i punkt 1 ska inte ge skydd mot en viss handling som
grundpatentet ger skydd mot om féljande villkor &r uppfyllda néar det galler den

handlingen:

(@)

(b)

(©)

(d)

Handlingen omfattar
)] tillverkning uteslutande for export till tredjelander, eller

i) andra relaterade handlingar som &r absolut nédvéndiga for
denna tillverkning eller for sjalva exporten i fraga.

Den myndighet som avses i artikel 9.1 i den medlemsstat dar
tillverkningen ska ske (nedan kallad den berérda medlemsstaten)
underréttas av tillverkaren om de uppgifter som fértecknas i punkt 3
senast 28 dagar fore planerat startdatum for tillverkning i den
medlemsstaten.

Tillverkaren sakerstéller att en logotyp enligt bilaga -1 anbringas pa
produktens yttre forpackning, eller pa lakemedelsbehallaren om det
saknas yttre forpackning.

Tillverkaren uppfyller villkoren i punkt 4.

De uppgifter som avses i punkt 2 b ska vara foljande:

(@)
(b)

(©)

Tillverkarens namn och adress.

Adress eller adresser till de lokaler i den berérda medlemsstaten dar
tillverkningen ska ske.

Numret pa det tillaggsskydd som meddelats i den ber6rda
medlemsstaten och produktens identitet, med angivande av det
varunamn som anvands av innehavaren av tillaggsskyddet.
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)

©)

(d) Numret pa det tillstand som beviljats i enlighet med artikel 40.1 i
direktiv 2001/83/EG eller artikel 44.1 i direktiv 2001/82/EG for
tillverkning av motsvarande lakemedel eller, i avsaknad av ett sadant
tillstand, ett giltigt intyg om god tillverkningssed enligt artikel 111.5 i
direktiv 2001/83/EG eller artikel 80.5 i direktiv 2001/82/EG som
omfattar de lokaler dér tillverkningen ska ske.

(e) Planerat startdatum for tillverkning i den berdrda medlemsstaten.

(H  Envégledande forteckning over det eller de tredjelander som produkten
ska exporteras till.

Tillverkaren ska pa lampligt satt sakerstalla att den som har ett avtalsforhallande med
tillverkaren och utfor handlingar som omfattas av punkt 2 a ii &r fullt informerad och
medveten om foljande:

(@) Att de handlingarna omfattas av bestdmmelserna i punkt 2.

(b) Att saluféring, import eller aterimport av produkten skulle kunna
innebdra ett intrang i det tillaggsskydd som avses i den punkten om, och
sa lange som, det tillaggsskyddet galler.

Punkt 2 ska tillampas endast med avseende pa tillaggsskydd som meddelats den [OP:
for in datum for den forsta dagen i den tredje manaden efter den manad nar denna
andringsforordning offentliggdrs 1 EUT)] eller senare.”.

| artikel 11 ska foljande punkt laggas till:

”Den underrittelse som sénts till en myndighet i enlighet med artikel 4.2 b ska
offentliggdras av den myndigheten senast 15 dagar efter att underréttelsen
mottagits.”.

Foljande artikel ska inforas:

" Artikel 21a — Utvardering

Senast fem ar efter det datum som avses i artikel 4.5 och vart femte ar darefter ska
kommissionen gora en utvardering av artiklarna 4.2-4.4 och 11 och l&agga fram en rapport om
de viktigaste resultaten for Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén.”.

(4)

Bilagan till den har férordningen ska inféras som bilaga -I.

Artikel 2 — Ikrafttradande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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