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Sammanfattning

Kommissionen foreslar att det ska inforas ett undantag i férordningen om
tilliggsskydd for ldkemedel. Enligt kommissionen bor det vara tillatet att
tillverka ett lakemedel nir patenttiden 16pt ut men tilliggsskyddet fortfarande
ar 1 kraft, om syftet med tillverkningen &r att exportera likemedlet utanfor
EU. Alla nddvéndiga atgarder som maste vidtas bade fore och efter tillverk-
ningen samt sjdlva exporten anser kommissionen ocksd bor vara tillatna. Det
kan t.ex. handla om tillféllig lagring av ldkemedel och marknadsféring for att
na marknader utanfér EU. Enligt kommissionen ska det alltsd vara mojligt att
gora detta utan att forst inhdmta godkidnnande frén den som innehar tilldggs-
skyddet for lakemedlet. For att dtgérderna ska omfattas av undantaget krivs
det att den som ska tillverka ldkemedlet uppfyller vissa krav. Behoriga myn-
digheter maste t.ex. informeras om tillverkningen och forpackningarna méste
mérkas pa visst sétt. Syftet med dessa krav dr bl.a. att skapa Oppenhet ifraga
om vilken tillverkning som sker och var den sker samt minska risken for att
lakemedel som &r avsedda for export otillatet fors ut pa marknaden i EU.
Regeringen stiéller sig tveksam till undantag i det immateriella skyddet i vid
bemérkelse Innan regeringen kan ta stéllning till det forslagna undantaget
krévs dock ytterligare analys.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Lakemedel kan, precis som alla andra uppfinningar, skyddas av patent. Ett
patent ger skydd i maximalt 20 ar frén ansdkningsdagen. Den som har patent
pa ett lidkemedel har mojlighet att forlanga skyddstiden genom att ansoka om
ett tilldggsskydd (Supplementary Protection Certificate, d&ven kallat SPC).

Tilldggsskyddet infordes i EU ar 1992 for att kompensera patenthavarna for
den tid det tar for dem att {4 ldkemedlet godként for forsdljning. Under den
tiden far de nidmligen inte sdlja ldkemedlet och tjana pengar pa sin uppfin-
ning. Tilldggsskyddets ldngd bestdms frén fall till fall efter hur lang tid det
har gétt mellan ansékningsdagen och den dag som likemedlet godkdndes for
forsédljning i ndgot land inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). Skyddet borjar gélla ndr patentets giltighetstid har gatt ut och kan
aldrig vara lidngre &n fem ar. Det finns inte ndgot enhetligt tilldggsskydd
(eller patentskydd) inom EU utan patenthavarna maste ansoka om skydd i
varje land for sig.

Reglerna om tilldggsskydd for lakemedel finns i dag i Europaparlamentets
och Radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggs-
skydd for ldkemedel. Det 4r en samlad uppdatering av den forsta férordning-
en som kom &r 1992. Det finns dven en forordning om tillaggsskydd for véxt-
skyddsmedel!, men den omfattas inte av kommissionens forslag.

I den s.k. Inremarknadsstrategin fran &r 2005 aviserade kommissionen att en
oversyn av tilliggsskyddet for lakemedel skulle ske och som en mojlig at-
gérd ndmndes bland annat det undantag som kommissionen nu foreslagit.
Europaparlamentet har senast i maj 2016 uppmanat kommissionen att fore
ar 2019 foresla och genomfora ett undantag i tilldggsskyddet for lakemedel.?
Kommissionen publicerade en inledande konsekvensbedomning i februari
2017 som berdr bl.a. detta forslag och holl sedan en offentlig konsultation i
slutet av forra aret. Forslaget publicerades den 28 maj 2018 och kommiss-
ionen informerade om forslaget pa Konkurrenskraftsradets mote samma dag.

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om
inforande av tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel.

2 Se meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, europiska
ekonomiska och sociala kommittén samt regionkommittén “Att forbéttra den inre
marknaden: béttre mdjligheter for individer och foretag”, KOM (2015) 550, samt
faktapromemoria 2015/16:FPM17.

3 Europaparlamentets resolution av den 26 maj 2016 om strategin for den inre
marknaden (2015/2354(INI)).
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1.2 Forslagets innehall 2017/18:FPM118

1.2.1 Forslaget syfte

Enligt kommissionen syftar forslaget till att komma tillrdtta med vissa oav-
siktliga foljder med dagens regelverk. I dag fér inte foretag som producerar
kopior av ldkemedel (sé& kallade generika eller biosimilarer) tillverka ett
lakemedel i de ldnder ddr patenthavarna har ett tilliggsskydd dven om de har
for avsikt att exportera likemedlet utanfér EU till marknader dér det saknar
skydd. Det ar langt ifrén alla lander som har patentskydd som &ven erbjuder
tillaggsskydd. Lakemedlet kan alltsé vara oskyddat pa marknader utanfér EU
direkt efter att sjdlva patenttiden har 16pt ut. Patenthavaren kan alltsa ha ett
forlangt skydd i EU men sakna skydd pd marknader utanfér EU &ven om
patenthavaren haft vanligt patentskydd dir en tid. Oavsett vilket skydd som
patenthavaren har utanfor EU ér det alltsa inte tillatet att tillverka ett lakeme-
del som omfattas av tilldggsskydd dven om det ska exporteras utanfor EU.
Kommissionen anser att detta dr en oavsiktlig foljd av tilldggsskyddet och att
detta méste dndras.

En annan oavsiktlig foljd med dagens regelverk ar enligt kommissionen att
foretag som é&r baserade i EU och som tillverkar kopior av likemedel har
svarare att vara forst pa den europeiska marknaden nér tillaggsskyddet 16per
ut. Enligt kommissionen kan samma produktionslinje som satts upp for ex-
porten anvéndas for den europeiska marknaden och forslagen kan ddrmed
dven forbittra mojligheterna for foretag i EU att vara forst pd marknaden.
Det ar enligt kommissionen bara de forsta kopiorna som nér en marknad som
tar storre marknadsandelar och é&r finansiellt gangbara.

Enligt kommissionen har de oavsiktliga foljderna med tillaggsskyddet skapat
betydande konkurrensnackdelar for foretag som ér etablerade i EU, eftersom
dessa foretag inte kan konkurrera pé lika villkor med foretag som &r baserade
i lander utanfor EU.

1.2.2 Undantagets omfattning

Det foreslagna undantaget omfattar tillverkning som sker med det enda syftet
att lakemedlet ska exporteras till tredje ldnder. Alla nodvéndiga atgiarder som
maste vidtas bade fore och efter tillverkningen samt sjédlva exporten ska
ocksa omfattas av undantaget. Det kan t.ex. handla om tillfdllig lagring av
lakemedel och marknadsforing i syfte att nd marknader utanfor EU. Sadana
atgérder kan dven vidtas av ett annat foretag, dvs. en tredje part, som har ett
avtal med tillverkaren.

Det ska dven fortsittningsvis vara otillatet att utan patenthavarens tillstdnd
fora ut ett lakemedel pd en marknad i EU om likemedlet omfattas av ett
tillaggsskydd. Det ska ocksd vara otillatet att importera ett lakemedel frén ett
EES-land till ett annat EES-land (s.k. parallellimport), om ldkemedlet omfat-
tas av tilldggsskydd i det landet till vilket importen sker. Det ska inte heller



vara tillatet att vidta nadgon atgérd i syfte att importera lakemedel, eller delar
av lakemedel, till EU for att ompaketera eller aterexportera ldkemedlet.

Forslagen kommer inte paverka de tilliggsskydd som redan finns vid ikraft-
tridandet. Undantaget omfattar bara de tilliggsskydd som har beviljats ett
visst datum efter ikrafttradandet.

1.2.3 Krav som tillverkaren maste uppfylla for att undantaget ska
vara tillimpligt

For att undantaget ska vara tillampligt krdvs att tillverkaren uppfyller vissa
krav. Exempelvis méste information om var tillverkningen kommer ske
lamnas till behoriga myndigheter. Tillverkaren maste dven vidta vissa atgér-
der i forhallande till sina avtalsparter for att undantaget ska vara tillimpligt
(s.k. due diligence-krav). De maste bl.a. informeras om att likemedlet omfatt-
as av undantaget och att det bara dr avsett for export. For att undantaget ska
vara tillimpligt krdvs dven att tillverkaren mérker de forpackningar som ska
exporteras pa visst sétt.

1.2.4 Ikrafttridande

Det foreslés att forordningen ska triada i kraft den tjugonde dagen efter det att
den publicerats i Europeiska unionens officiella tidning.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

I och med att forordningen om tillaggsskydd for lakemedel géller som lag i
Sverige péaverkas inte den rent nationella regleringen annat 4n indirekt av de
foreslagna dndringarna. Kompletterande bestimmelser till forordningen finns
i 13 kap. patentlagen (1967:837). Av 106 § framgar att det som ségs i
9 kapitlet samma lag om ansvar ska tillimpas dven pa tilldggsskydd. Detta
innebér att den som gor intrang i ett tilliggsskydd kan, pad samma sétt som
den som gor intrang i ett patent, komma att domas for brott och bli skyldig
att betala skadestdnd. Om det infors ett undantag i tilliggsskyddet, kommer
dven dessa regler dndras indirekt. De handlingar som omfattas av undantaget
i forordningen kommer alltsd inte kunna foranleda straff eller ndgon annan
pafoljd i Sverige. Sddana handlingar som omfattas av undantaget 4r nimligen
tillitna. Négra andra forfattningar bedéms inte beréras av forslaget.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget kommer enligt kommissionen att stirka konkurrenskraften hos de
foretag som &r baserade inom EU och som tillverkar kopior. Enligt kommiss-
ionens konsekvensanalys* kommer forslaget resultera i ytterligare exportfor-
sdljningar motsvarande 1 miljon euro per ar. Detta medfor enligt kommiss-

4+ SWD(2018) 240 final
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ionen dven andra positiva effekter s som nya arbetstillfillen (uppskattnings-  2017/18:FPM118
vis 20 000-25 000 direkta jobb) och minskad utflyttning av tillverkning

utanfor EU. Enligt kommissionen finns det vissa studier som delvis motsédger

berékningarna av dessa positiva effekter.

Forslaget kan enligt kommissionen resultera i en mindre nedgang av origi-
naltillverkarnas forsdljning. Detta beror pa den 6kade konkurrensen utanfor
EU. Kommissionen berdknar att fordelarna kommer att vara tio génger storre
for dem som tillverkar kopior av ldkemedel &n den nedgéng i forséljningen
som vissa drabbas av.

Kommissionen anser dven att forslaget pa sikt kan forbéttra tillgdngen till
lakemedel inom EU i viss utstrickning. Om de som gor kopior kommer in
snabbare pa marknaden, kan det sikerstilla bade béttre tillgdng och bredare
urval av prisvédrda ldkemedel. Detta kan enligt kommissionen dven leda till
besparingar i de offentliga hélsoutgifterna med upp till fyra procent det ndrm-
aste artiondet.

Kommissionens har inte presenterat ndgon jamstélldhetsanalys av forslaget.

Sverige har framst en innovativ likemedelsindustri som forskar fram och
tillverkar nya likemedel, inte kopior. Den minskade nedgangen i originaltill-
verkarnas forsdljning kommer ddrmed troligen att paverka foretag som ar
baserade i Sverige. Den ndrmare omfattningen av denna péaverkan ar dock
inte utredd. Det kan i dagsldget inte forvéntas att den dkade exportforsilj-
ningen, som kommissionen riknar med, kommer att komma foretag som &r
baserade i Sverige till nytta i ndgon sérskilt stor omfattning. Det skulle i
sddant fall réra sig om okad tillverkning och export av mer avancerade
kopior, framst biosimilarer. Tillverkningen av enklare kopior kommer dére-
mot troligen forldggas i ldnder dér det redan i dag sker en storre tillverkning
av generika.

Den administrativa uppgift som forslaget innebar for Patent- och registre-
ringsverket (PRV), som ska publicera den information som tillverkaren ska
lamna, beddoms endast skapa marginella kostnader fér myndigheten och
bedoms kunna hanteras inom befintliga anslagsramar. Finansiering av
eventuella merkostnader pd EU-budgeten ska ske i linje med de principer om
neutralitet for statens budget som riksdagen beslutat om (prop. 1994/95:40,
bet. 1994/95:FiUS5, rskr. 1994/95:67).

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Sverige har en stark och innovativ likemedelsindustri som frimst forskar
fram och tillverkar nya ldkemedel, inte kopior. Ett starkt skydd for
lakemedelsuppfinningar &r inte bara viktigt for vér industri, det ar dven ett
viktigt sambhéllsintresse. Att det sker lingsiktiga investeringar i
forskningsprojekt pd lakemedelsomrddet dr nodvandigt for att vi ska kunna



hantera de utmaningar som vi stér infor pa bade kort och lang sikt. Det hand-  2017/18:FPM118
lar inte bara om de globala fragorna kring den 6kande antibiotikaresistensen

och risken for pandemier, utan dven de utmaningarna som vi moter med den

aldrande befolkningen. Att ménniskor bade i och utanfor Sverige far tillgdng

till nya effektiva ldkemedel som kan forlédnga liv och ge hogre livskvalitet

ligger ocksa i samhiéllets intresse.

Regeringen stiller sig dérfor generellt tveksam till undantag i det immateri-
ella skyddet i vid bemirkelse. Eventuella dtgirder pa detta omrdde maste
overvigas noggrant och med stor forsiktighet. Det krivs dérfor en fortsatt
analys av forslagets konsekvenser, bland annat for forutsédttningarna for inno-
vation och konsekvenserna for den svenska likemedelsindustrin. Forslagets
paverkan pa tillgdngen till ldkemedel samt miljo- och hélsoskyddsaspekter
maste dven analyseras ndrmare.

Det &r viktigt att bade den svenska ldkemedelsindustrin och PRV far mojlig-
het att vidta de dtgérder som krdvs innan eventuella dndringar far genomslag
i deras verksamhet. Regeringen avser darfor verka for att ikrafttradandet och
tidsfristen for vilka tilldggsskydd som ska omfattas av undantaget tar hansyn
till detta.

2.2 Medlemsstaternas staindpunkter

Medlemsstaternas stdndpunkter dr dnnu inte kénda. Vissa medlemsstater som
redan i dag har en storre tillverkning av kopior har stillt sig positiva till
forslaget medan andra har varit negativa.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Ekonomiska och sociala kommitténs samt regionkommitténs standpunkter &r
inte kdnda. Europaparlamentet har senast i maj 2016 uppmanat kommission-
en att fore ar 2019 infora ett undantag i tillaggsskyddet for ldkemedel.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Synpunkter pa forslaget inhdmtas for nérvarande. Svar ska vara Justitiede-
partementet tillhanda senast den 27 juni 2018.

3 Forslagets forutsattningar

3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Kommissionen aberopar artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt som rittslig grund. Den artikeln ger EU behdrighet att vidta

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



atgdrder som syftar till att upprétta den inre marknaden och fa den att fun-
gera.

Forordningen ska antas i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet
(dock efter att ha hort Ekonomiska och sociala kommittén), vilket innebar att
Europaparlamentet och radet gemensamt antar férordningen. Beslut fattas i
radet med kvalificerad majoritet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anser att atgirder maste vidtas pd EU-niva och att forslaget
ddrmed &r forenligt med subsidiaritetsprincipen. Det dr bara EU som kan
dndra forordningen och det &r enligt kommissionen endast pd EU-niva som
det dr mojligt att astadkomma foréndringar utan att den inre marknadens
funktion paverkas negativt. Eftersom forslaget omfattar atgérder som kan
vidtas i flera olika medlemsstater, kravs det dven att dndringarna sker pa EU-
niva. Enligt kommissionen har inte de frivilliga avtalen som finns péa detta
omréde varit framgéngsrika och det ar déarfor inte ett majligt alternativ.

Kommissionen anser dven att forslagen dr forenliga med proportionalitets-
principen. Forslaget gar inte utover vad som &r nddvindigt for att 16sa de
identifierade problemen.

Regeringen delar kommissionens beddmning att forslaget dr forenligt med
subsidiaritetsprincipen. Fragan om forslaget dven &r forenligt med proport-
ionalitetsprincipen kriver ytterligare analys. Bland annat maste behovet av
det foreslagna undantaget analyseras.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget behandlas i radsarbetsgruppen for immaterialrédtt. Forslaget pre-
senterades vid ett moéte i radsarbetsgruppen den 18 juni 2018.

4.2 Fackuttryck/termer

Biosimilar — Ett biologiskt lidkemedel som &r vildigt likt ett biologiskt refe-
renslikemedel (s.k. originallikemedel). Ett biologiskt 1dkemedel &r ett prepa-
rat vars aktiva substans har producerats fran biologiskt ursprung, t.ex. le-
vande celler eller organismer. Eftersom tillverkningen av biosimilarer sker
av biologiskt material, kan de inte bli helt identiska med referensldakemedlet.

Generika — Generika eller generiska likemedel &r ett lakemedel som inne-
héaller samma verksamma &mne eller &mnen som ett icke-biologiskt refe-
rensldkemedel (s.k. originalldkemedel).

Lékemedel — Substans eller kombination av substanser som tillhandahélls for
att behandla eller forebygga sjukdomar, eller som dr avsedda att ges i syfte
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att stilla en medicinsk diagnos eller att dterstélla, korrigera eller modifiera  2017/18:FPM118
fysiologiska funktioner.

Originaltillverkare — Tillverkare av biologiska och icke-biologiska original-
lakemedel som, efter patent- och tilldggsskyddets utgang, anvinds som refe-
rensldkemedel vid tillverkning av kopior (s kallade generika och biosimila-
rer).
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