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Till socialforsikringsutskottet

Socialforsakringsutskottet har beretl lagutskottet titlfalle att avge ytiran-
de Over proposition 1991/92:151 om vissa dndringar i fGrmanssystemet
for likemedel m.m. jamte motioner i de delar som berdr lagutskottets
dmnesomrade.

I propositionen férestds bl.a. sdrskilda bestimmelser om prisnedsiitt-
ning for likemedel som har likvardiga generiska motsvarigheter pa
den svenska marknaden. For att likemedel skall omfattas av systemet
bor enligt propositionen krivas att patenttiden fér originalpreparatet
IGpt ut och att det finns minst en generisk motsvarighet tillginglig pa
marknaden. Det anges vidare att vad som anfSrs om siirregleringen
skall ses mot bakgrund av ett inom EG framlagt forslag till en
radsférordning om utdkad patenttid f6r lakemedel. Forslagen i propo-
sitionen avses trida i kraft den | januari 1993,

[ tre av motionerna tas upp fragor om patenttiden f6r likemedel,
ndmligen i motionerna 1991/92:5f37 av Johan Brohult och Bengt
Dalstrém (nyd), Sf38 av Ingvar Carlsson m.fl. (s) och Sf40 av Kent
Carlsson (s). I motion Sf37 yrkas ett tillkinnagivande om en utredning
rorande bl.a. konsekvenscrna av de i propositionen foreslagna dndring-
arna i formanssystemet for likemedel. Enligt motiondrerna bér dirvid
belysas bl.a. frigan om en fdrldngning av patenttiden med fem ar efier
monster av ett inom EG utarbetat forslag. 1 motionerna Sf38 och $f40
yrkas (yrkande 3 resp. 2) lillkinnagivande om att regler rorande
pattentiden fér hogteknologiska likemedel motsvarande dem som fére-
slagits inom EG omedelbart skall infGras i Sverige.

I motion St38 understryks den dkade betydelse som likemedelsindu-
strin har fatt for vara exportinkomster. Om industrin ocksa i framti-
den skall ha goda utvecklingsmdjligheter maste enligt motiondrerna de
politiska atgdrderna vara vil genomtinkta. I det sammanhanget tar
motiondrerna upp frigan om patenttidens lingd och framhéller att
enligt 1dkemedelsindustrin det i normalfallet aterstdr endast ca atta ar
av patenttiden nér ett ldkemedel godkinns for marknadsféring. Under
denna tid skall forsdljningen av ldkemedlel ge s stora inkomster att d¢
ticker dels redan nedlagda utvecklingskostnader, dels framtida investe-
ringar i forskning och utveckling. Motiondrerna hinvisar till ett inom
EG framlagt forslag om forldngd patenttid f6r likemedel, som senare
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kan komma att gilla ocksd inom EES. De anser att det inte finns
anledning att avvakta en behandling inom EES av den blivande
EG-férordningen utan bestimmelser pd omradet bér redan nu kunna
infras i Sverige.

Liknande synpunkter fors fram i motion Sf40.

Lagutskottet har beslutat att yttra sig Over fragan om patenttiden f6r
likemedel och far anféra foljande.

Enligt patentlagen (1967:837) giller ett patent under 20 ar riknat
fran den dag ansdkningen inkom till patent- och registreringsverket
(PRV). Ett patent som meddelats av PRV ger uppfinnaren ensamritt
att utnyttja uppfinningen i Sverige. P& motsvarande sdtt blir patent
som beviljats av nagon annan nationell patentmyndighet gillande
endast i det landet. En uppfinnare som 6nskar fA patentskydd i flera
finder maste alltsd 1 princip sdoka patent i varje land. Genom den
europeiska patentkonventionen har emellertid skapats en ordning som
medger att en patentsdkande samtidigt kan erhalla patentskydd i flera
linder, s.k. europeiskt patent. Sddant patent meddelas av Europeiska
patentverket som har sitt site i Miinchen. Konventionen tradde i kraft
ar 1977 och har tilltrdtts av Sverige och ett flertal andra europeiska
stater.

Den europeiska patentkonventionen innehiller en fullstindig regle-
ring av forutsdttningarna for att fi europeiskt patent och handligg-
ningsordningen vid det europeiska patentverket. Regleringen i konven-
tionen dr fristdende frdn konventionsstaternas lagstifining. Konventio-
nen innehaller ocksid bestimmelser om bl.a. rittsverkningarna av ett
curopeiskt patent. [ sistndmnda hinseende giller att ett europeiskt
patent skall ha samma rittsverkan i den stat f6r vilken patentet
beviljats som ett nationellt patent. Giltighetstiden fOr ett europeiskt
patent dr enligt konventionen 20 ar frin ansdkningens ingivningsdag.
Konventionen forhindrar inte att konventionsstaterna i sin nationella
lagstiftning foreskriver en ldngre giltighetstid for ett patent. Europeiska
patent kan dock inte genom nationella regler ges en lingre giltighetstid
dn 20 ar utom 1 vissa krissituationer sdsom krig och krigsfara.

De i propositionen och motionerna gjorda hinvisningarna till en
EG-férordning avser ett fdrslag som EG-kommissionen framlade ar
1990 till en forordning om tillskapandet av ett skyddscertifikat f6r
medicinska produkter (supplementary protection certificate for medi-
cinal products). Genom ett sidant certifikat skall skyddet f6r en
patenterad produkt kunna utstrickas under en tid av hogst fem ar
riknat frin patenttidens utgdng. Den sammanlagda skyddstid som
patentet och certifikatet ger far dock aldrig bli langre dn 15 ar fran
dagen for tillstindet till marknadsféring. Certifikatet skall i princip
meddelas av samma myndighet som beviljade det ursprungliga patentet
och fir samma réttsverkningar som patentet. Certifikatet skall sOkas
senast sex manader efter det att produkten godkindes f6r marknadsfo-
ring. Bakgrunden till forslaget dr att en patenttid pi 20 ar har ansetts
for kort nir det giller uppfinningar pd likemedelsomridet. Forslaget
dr ocksa forestavat av 6nskemalet att dstadkomma en enhetlig reglering
inom EG si att inte medlemsstaterna inf6r nationella sirbestaimmelser
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om skydd f6r likemedelsuppfinningar och dirmed hindrar den fria
rorligheten fOr likemedelsvaror. Forordningen fGreslas trida i kraft sex
manader efter dess publicering.

Enligt vad utskottet inhamtat har EG:s ministerrad 1 februari 1992
utlatit sig 6ver forslaget i form av en s.k. common position. Forslagets
genomfSrande dr for ndrvarande beroende pa EG-parlamentets still-
ningstagande, och parlamentet vintas ta stdllning till férslaget i maj
eller juni manad. Utskottet har ocksa erfarit att avsikten ar att forord-
ningen om den antas skall inférlivas med det regelverk som skall gilla
pa EES-omradet. Om och i sa fall ndr det skall ske dr emellertid en
forhandlingsfriga mellan EG och EFTA-linderna. Om parterna inte
kan komma Gverens i saken innan EES-avtalet trider i kraft far den
16sas i den ordning som fdreskrivs i avtalet, nimligen genom beslut i
EES-kommittén.

Som utskottet framhallit di frAgan om patenttidens langd tidigare
aktualiserats i riksdagen (se senast bet. 1989/90:LU31) ir det angeldget
att reglerna pa omradet har en utformning som tillgodoser likemedels-
industrins behov. Utskottet kan darfor helt ansluta sig till motionirer-
nas uppfattning att det snarast bér inforas en ordning som medger att
den effektiva patenttiden f6r ldkemedel kan forlingas. Enligt utskottets
mening skulle det emellertid knappast vara fdrenligt med véra atagan-
den enligt EES-avtalet om vi nu ensidigt och utan att avvakta dvriga
EFTA-landers stillningstagande skulle genomfdra en lagstiftning efter
monster av forslaget tiil EG-fGrordning. Inte heller kan det komma i
fraga att vi skulle ta ett sddant steg innan forslaget lett till lagstiftning
inom EG. Utskottet vill ocksd peka pa att det for likemedelstillverkar-
na i Sverige torde vara av begrinsat praktiskt virde med en svensk
sarreglering av patenttidens lingd, om reglerna inte dverensstimmer
med bestimmelserna i den europeiska patentkonventionen och med
lagstiftningen i EG- och EFTA-ldnderna. Det helt 6verviagande antalet
patent som blir gillande i Sverige meddelas nimligen numera i form
av europeiska patent och inte som svenska patent, och nagon forlang-
ning av patenttiden for europeiska patent kan som tidigare nimnts inte
astadkommas genom nationella regler. Huruvida ett sidant system,
som den féreslagna EG-férordningen innebdr, stir i dverensstimmelse
med den Europeiska patentkonventionen kan utskottet inte uttala sig
om i férevarande drende. Oavsett hur det fdrhéller sig med férordning-
ens forenlighet med konventionen kan emellertid frigan om en for-
lingning av skyddstiden f6r europeiska patent komma att fA en annan
I3sning. Av propositionen framgdr sdlunda att den Europeiska patent-
organisationen i december 1991 beslutat om en dndring av den Euro-
peiska patentkonventionen som medger att patenttiden fér bl.a. like-
medelsuppfinningar kKan forldngas. Frigan om ratificering av konven-
tionsindringen frin svensk sida och konsekvenserna for lagstiftningen
i Sverige Svervigs for nirvarande inom regeringskansliet. Andringen
trader dock 1 kraft forst sedan samtliga medlemsstater ratificerat den,
och det ar for ndrvarande ovisst ndr det kan tinkas ske.

Mot bakgrund av det anforda konstaterar utskottet att svenska lag-
stiftningsatgirder i syfte att 6ka den effektiva patenttiden for likemede!
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maste vidtas i takt med utvecklingen dels inom den Europeiska
patentorganisationen, dels pid EES-omridet. Aven om vi i Sverige
skulle vara beredda att redan nu lagstifta torde de nya reglerna inte
kunna bli gillande innan dndringen i den Europeiska patentkonven-
tionen tratt i kraft eller det beslutats att den blivande EG-férordningen
skall tillimpas ocksd inom EES. Enligt utskottets mening dr det
sjdlvfallet angeldget att skapa goda betingelser for den svenska likeme-
delsindustrin, men utskottet kan inte nu stilla sig hakom kraven pa att
reglerna i forslaget tili EG-forordning omedelbart skall inforlivas med
svensk riitt. Med hénsyn till frigans betydelse utgdr utskottet frin att
regeringen sa snart den internationella utvecklingen medger det fram-
ldgger en proposition med forslag till de erforderliga lagdndringarna.
Regeringen bor vidare aktivt verkar for att reglerna i EG-férordningen
sedan den vil antagits snarast mojligt blir gillande ocksa inom EES.
Utskottet forutsitter dven att regeringen forsdker paskynda medlems-
staternas ratificering av dndringen i den Europeiska patentkonventio-
nen.

Utover det sagda foranleder propositionen och motionerna inte
nigra uttalanden frin lagutskottets sida. Utskottet férordar att motio-
nerna Sf38 yrkande 3 och Sf40 yrkande 2 avstyrks.

Stockholm den 14 maj 1992

Pa lagutskottets vignar

Maj-Lis Loow

I beslutet har deltagit: Maj-Lis Lodw (s), Holger Gustafsson (kds), Per
Stenmarck (m), Margareta Gard (m), Owe Andréasson (s), Bengt
Harding Olson (fp), Inger Hestvik (s), Bengt Kronblad (s). Gunnar
Thollander (s), Richard Ulfvengren (nyd), Stig Rindborg (m), Hans
Stenberg (s), Maud Ekendahl (m), Inga-Britt Johansson (s) och Stina
Eliasson (c).

Frin Vinsterpartiet, som inte foretrdds av nagon ordinarie ledamot i
utskottet, har suppleanten John Andersson (v) ndrvarit vid den slutliga
behandlingen av drendet.

gotab 41427, Steckholm 1992
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