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ARBETS- OCH NARINGSMI- PROMEMORIA EU/2018/1131
NISTERIET
2.7.2018

EUROPEISKA KOMMISSIONENS FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH
RéDETS FORORDNING OM ANDRING AV FORORDNING (EG) 469/2009 OM TILL-
LAGGSSKYDD FOR LAKEMEDEL

1 Forslagets bakgrund och syfte

Enligt Europeiska unionens kommissions strategi for den inre marknaden, som publicerades
28 maj 2015, ordnar kommissionen samrad och overviager och foreslar vid behov tillaggsat-
gérder, genom vilka det europeiska patentsystemet kan forbéttras, i synnerhet inom lakeme-
delsindustrin och andra produktionsbranscher som behover reglerade forséljningstillstdnd for
sina produkter. Mélet &r att hitta l6sningar pé identifierade problem. Saddana problem ér till ex-
empel forlusten av exporten av europeiska generiska lakemedel och biosimilarer, samt svarig-
heten for generiska ldkemedel och biosimilarer att komma in pa Europeiska unionens marknad
den forsta dagen efter att tillaggsskyddets giltighetstid har upphort.

Kommissionen ordnade 12.10.2017-4.1.2018 ett offentligt samrdd om tilligsskyddet och
forskningsundantaget for patent. Vid det offentliga samrédet sokte kommissionen synpunkter
pa justerandet av vissa aspekter av patent och tilliggsskydd av alla instanser som ér intresse-
rade av drendet. Kommissionen har dven latit géra en mer omfattande och delvis dnnu pa-
géende utredning av likemedelsbranschens incitament.

Utifrén samréden och de utredningar som l4tit géras gav kommissionen den 28 maj 2018 ett
forslag till Europaparlamentets och ridets forordning om &ndring av forordning (EG)
469/2009 om tilliggsskydd for lakemedel (COM(2018) 317 final). I férordningsforslaget kon-
stateras att forslaget om éndring av ifrdgavarande forordning utgdr en enskild inriktad &tgérd
for att 16sa de ovanndmnda identifierade problemen, som &r separat fran den mer omfattande
utredningen om incitament.

Det allménna mélet for lagstiftningsforslaget ar att 6ka konkurrenskraften for den europeiska
sektorn for generiska lakemedel och biosimilarer p&d marknader utanfor Europa, genom att in-
fora ett undantag for tillverkning i exportsyfte under tillaggsskyddets giltighetstid.

I forslagets motiveringar konstateras att forslaget skulle 6ka konkurrenskraften for sektorn for
generiska likemedel och biosimilarer pd exportmarknaden, vilket under foljande 10 ar véntas
innebdra en Okning av exporten av mediciner som producerats i Europa p& dver en miljard
euro per ar, samt cirka 20 000—25 000 nya arbetsplatser i Europa.

Undantaget for tillverkning ar kopplat till olika intressen ur olika instansers perspektiv. Den
innovativa lakemedelsindustrin anser att forslaget ger en negativ signal om Europas innovat-
ionsmiljé — nya innovationer och investeringar blir inte till utan incitament for lakemedelsut-
vecklingen. Sektorn for generiska ldkemedel anser att den foreslagna éndringen &r for begréin-
sad, eftersom den endast berdr tillverkning och export till tredjeldnder.

2 Forslagets huvudsakliga innehall

Genom forslaget dndras forordning (EG) 469/2009 om tilldggsskydd for lidkemedel, som éar di-
rekt tilldimplig unionslagstiftning i Finland.
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Med hjilp av tilldggsskyddet kan patentrittigheten forlingas med hogst fem ar. Systemet for
tillaggsskydd tillimpas pa mediciner och véaxtskyddsmedel, som har beviljats forsiljningstill-
stand av tillsynsmyndigheterna. Malet med tilldggsskyddet &r att ersétta den faktiska forlusten
av patentskyddet, som beror pa obligatoriska och tidskrévande tester och kliniska provningar,
som produkterna ska genomgé innan de far reglerade forsdljningstillstdnd. EU:s centrala be-
stimmelser om saken &dr forordning (EG) nr 469/2009 om tilldggsskydd for likemedel och
forordning (EG) nr 1610/96 och tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel. Forslaget géller inte till-
laggsskyddet for vaxtskyddsmedel utan utgoér endast en dndring av forordningen om tillaggs-
skydd for lakemedel.

Genom det foreslagna undantaget for tillverkning skulle tillverkare av generiska ldkemedel
och biosimilarer fd& mdjlighet att producera likemedel som ar skyddade med giltiga tillaggs-
skydd i EU for att exportera dem till tredjeland, dir tilliggsskyddet inte géller eller har upp-
hort att gélla. Det ifragavarande forslaget skulle séledes utgora ett undantag fran den huvudre-
gel enligt vilken giltighetstiden for upphovsforetagets tillaggsskydd forhindrar tillverkningen
av generiska ldkemedel eller biosimilarer i Europeiska unionen. Generiska likemedel &r bio-
logiskt likvardiga 1 jaimforelse med originallakemedlet. Styrkande av deras effekt och sékerhet
krévs inte pd samma sétt som for originallikemedel, eftersom likemedlet redan har undersokts
och dess kliniska anvdndning &r kénd. Biosimilarlikemedel innehéller samma aktiva ingredi-
ens som originalldkemedlet, men en annan version av det.

Enligt forslaget skulle undantaget for tillverkning rora endast sddana tilléggsskydd, som &nnu
inte har beviljats.

I forordningens artikel 1.1 foreslas att artikel 4 i forordning (EG) 469/2009 ersétts med en ny
artikel 4.

Den foreslagna artikeln 4.1 beror tillaggsskyddets innehall och har samma innehéall som nuva-
rande artikel 4. Enligt den ska tilldggsskyddet, inom ramen for grundpatentets skydd, ge ett
skydd som stricker sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkénnan-
det att salufora produkten som likemedel och sddan anvindning av produkten som ldkemedel
vilken godkénts fore utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid.

I den foreslagna artikeln 4.2 anges forutsittningarna for nir det foreslagna tillaggsskyddet
skulle tillimpas. Enligt denna ar forutséttningarna for att undantaget for tillverkning ska kunna
tillimpas att malet med forfaringen ar uteslutande export till tredjeland (underpunkt a.i) eller
vilken som helst annan anknytande atgdrd, som 4r nodvandig for tillverkning eller export i
detta syfte (underpunkt a.ii). Myndigheten i den medlemsstat dar tillverkningen ska ske under-
rittas av tillverkaren om de uppgifter som fortecknas i punkt 3, senast 28 dagar fore planerat
startdatum for tillverkning (underpunkt b). Tillverkaren sdkerstéller att en logotyp enligt bi-
laga I anbringas p& produktens yttre forpackning, eller pa sjdlva produkten (underpunkt c).
Tillverkaren uppfyller villkoren i punkt 4 (underpunkt d).

I den foreslagna artikeln 4.3 har den information specificerats, som enligt underpunkt 2 b ska
overlamnas till medlemsstatens myndigheter.

Den foreslagna artikeln 4.4 omfattar en anmélningsskyldighet {or tillverkaren om tillimpandet
av undantaget for tillverkning till de parter med vilka tillverkaren har ett avtalsforhallande.

Den foreslagna artikeln 4.5 reglerar om 6vergéngsperioden. Enligt den skulle undantaget for
tillverkning tillimpas endast med avseende pa sddana tillverkningsskydd som har beviljats den
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forsta dagen i den tredje ménaden efter den méanad nér &ndringsférordningen offentliggjorts el-
ler senare.

I forordningens artikel 1.2 foreslés att en underpunkt laggs till artikel 11, enligt vilken myn-
digheten skulle vara skyldig att offentliggdra de uppgifter som enligt den foreslagna artikeln
4.2.b ska dverldmnas till myndigheten.

Enligt forordningens artikel 1.3 bor kommissionen gora en utvardering av de foreslagna artik-
larna 4.2-4.4 och 11 fem é&r efter att férordningen har offentliggjorts, samt direfter alltid med
fem ars mellanrum, och presentera en rapport om resultaten till Europaparlamentet, rddet och
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén.

Enligt forordningens artikel 1.4 infors bilagan till forordningen som bilaga -I.

Enligt artikel 2 ska forordningen trdda i kraft den tjugonde dagen efter att den har offentlig-
gjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

3 Behorighetsgrund och forhallande till subsidiaritetsprincipen
Forslaget grundar sig pa fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF) artikel 114.

Tillaggsskyddet for lakemedel i Europeiska unionen baserar sig p& den forordningen for vil-
ken dndringsforslaget dr foremal.

Statsradet anser att forslaget réttsliga grund ar korrekt.

Statsradet anser dven att forslaget, med stod av forslagets text och de motiveringar kommiss-
ionen hittills framstallt, dr forenligt med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

4 Forslagets konsekvenser
4.1 Kommissionens konsekvensbedéomning

I kommissionens konsekvensbeddmning av forordningsforslaget koncentrerar man sig pa tva
specifika problem, vilka paverkar konkurrenskraften f6r de bolag inom EU som tillverkar ge-
neriska ldkemedel och biosimilarer: a) pa grund av att marknadstilltradet fordrojs samt b) till-
tradet till Europeiska unionens marknad fordrdjs. Enligt konsekvensbeddmningen Gverviger
man inriktade atgirder for att korrigera problemen. Sédana aspekter som anknyter till gransk-
ningen av systemet for tillagsskydd och den mer omfattande utredningen av ldkemedelsinci-
tament granskas eventuellt senare i separata initiativ. Man gar till viiga pé detta sétt bland an-
nat eftersom det behdvs snabba l9sningar pa de problem som bolagen som tillverkar generiska
lakemedel och biosimilarer i EU stoter pa. For ndrvarande dr dessa bolag i en svagare stillning
dn sadana producenter av generiska likemedel och biosimilarer som &r verksamma utanfor
EU. Enligt kommissionen upphor patent- och tilldggsskyddet for flera lakemedelsprodukter
fran och med 2020.

Enligt den unders6kning som kommissionen bestédllde av Copenhagen Economics &r den ge-
nomsnittliga langden for tilldggsskyddet i EU 3,5 ar. Fordelarna med tilldggsskyddet &r myck-
et omfattande for innehavaren av det. Eftersom tilldggsskyddet ger dess innehavare samma
rattigheter som det grundpatent det dr baserat pa, kan innehavaren av tillaggsskyddet férhindra
sina konkurrenter fran att utnyttja innehavarens uppfinning (framstéllning av ldkemedlet, er-
bjudandet av ldkemedlet till forsédljning, lagring, etc.) i de medlemsstater dér tillaggsskyddet
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har beviljats. Nyttjande av tilldggsskyddet ger en avsevird nytta. Antalet ans6kningar om till-
laggsskydd har okat med tre ganger i EU:s medlemsstater, frén cirka 500 ansdkningar 1993
(da i 12 EU-medlemsstater) till 1 518 ansokningar 2013 (i 28 EU-medlemsstater).

I kommissionens konsekvensbedomning beskrivs de fordndringar som har skett p4 Europas
och hela vérldens lakemedelsmarknad sedan tilldggsskyddets skapande och kodifiering (1992
och 2009). Efterfragan pa ldkemedel i vérlden 6kar och samtidigt sker en betydande 6vergéng
till biosimilarer och generiska likemedel. Likemedelsforskningen och -utvecklingen samt
produktionen i EU ar betydande, men det sker fordandringar inom branschen. I konsekvensbe-
domningen konstateras att likemedelssektorn i EU &r betydande. Enligt Eurostats statistik
finns det cirka 4 000 aktiva foretag inom branschen och de erbjuder cirka 570 000 arbetsplat-
ser (statistik fran 2015). FoU-investeringarna i branschen i EU var 2015 cirka 27 miljarder
euro. | konsekvensbeddmningen framhalls att de klassiska grinserna mellan producenter av
originalldkemedel och generiska likemedel/biosimilarer blir otydligare. I konsekvensbeddm-
ningen beskrivs dven den vérldsomfattande utvecklingen i forskningen och utvecklingen av
lakemedel, samt produktionen.

I kommissionens konsekvensbedomning har olika alternativ till 16sningar pa de ovanndmnda
problemen utvirderats, jaimte olika alternativ till giltighetstid for det eventuella undantaget.
Malet med forslaget ar att skapa likadana konkurrensforutséttningar for producenter av gene-
riska ldkemedel och biosimilarer i forhallande till motsvarande producenter, som é&r verk-
samma utanfor EU. Detta konstateras forsvara och 6ka den globala konkurrenskraften for
EU:s ldkemedelsindustri. Som @ven Europaparlamentet har betonat, bor detta mél uppnés utan
att forsvaga den ensamratt som tilldggsskyddet ger pa de marknader dar det ar giltigt.

Namnden for lagstiftningskontroll gav ett positivt yttrande med reservationer om konsekvens-
beddmningsrapporten 9.3.2018.

4.2 Konsekvenser for EU och Finland

Den innovativa likemedelsindustrin i Europa anser att forslaget ger en negativ signal om
Europas innovationsmiljo och incitament for produktutveckling och anknytande investeringar
— nya innovationer och investeringar blir inte till utan incitament for lakemedelsutvecklingen.
Sektorn for generiska likemedel anser att den foreslagna dndringen dr for begrénsad, eftersom
den endast berdr tillverkning och export till tredjeldnder.

Siffrorna som presenteras nedan har ldmnats av de parter som omndmns nedan och ir inte
nédvandigtvis jamforbara sinsemellan.

Ladketeollisuus ry representerar den s.k. undersokande likemedelsindustrin i Finland. Enligt
Lagketeollisuus ry:s uppgifter uppgér FoU-investeringarna i Europa till 35 miljarder och sek-
torn sysselsétter 700 000 personer, varav 118 000 jobbar inom FoU. Ladketeollisuus ry:s med-
lemmar och 6vriga ldkemedelsbolags (inkluderar inte Orion Abp) personal i Finland &r cirka
2 200 personer och de arliga investeringarna i forskning och produktutveckling i Finland ar
cirka 150 miljoner euro.

Enligt Orion Abp:s uppgifter &r Orion Abp Finlands storsta bolag inom likemedelsbranschen
och sysselsitter cirka 2 500 personer i Finland. Orion investerar cirka 10 % av sin omséttning
(cirka 100 miljoner euro) i forskning och produktutveckling. Ifjol investerade Orion 77 milj.
euro i produktionsanldggningar i Finland. De generiska ldkemedlens andel av Orions omsétt-
ning har 6kat under flera ars tid och uppgick 2017 till 48 %. Enligt Orion innebar kommiss-
ionens forslag ingen mérkbar dndring av nulédget.
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Enligt uppgifter fran Rinnakkaislddketeollisuus ry sysselsitter sektorn for generiska likemedel
cirka 160 000 européer och investerar 7-17 % av sin omséttning i forskning och produktut-
veckling. Enligt Rinnakkaisldéketeollisuus ry innebér den foreslagna &ndringen ingen bety-
dande fordndring av nuléget.

Pé nationell niva finns det &nnu behov av att mer i detalj kartlagga hur mycket verkstillandet
av forslaget skulle kosta och hur mycket mer arbete det skulle innebara for Patent- och regis-
terstyrelsen.

5 Nationell behandling av forslaget och behandling inom Europeiska un-
ionen

Kommissionen publicerade forslaget 28.5.2018. Pa nationella niva har drendet beretts genom
tjanstearbete vid arbets- och néringsministeriet i samarbete med social- och hélsovardsministe-
riet samt Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Ett diskussionsméte om forordningsforslaget ordnades 6.6.2018 pé arbets- och ndringsministe-
riet. U-skrivelseutkastet har behandlats 20.6.2018-29.6.2018 1 ett skriftligt forfarande i kom-
mittén for EU-drenden i den grupp som handhar den inre marknaden samt i beredningssekt-
ionen for hélsa.

6 Alands sjilvstyrelse

Arendet omfattas av rikets lagstiftningsbehdrighet enligt 5 kap. 27 § i sjdlvstyrelselagen for
Aland (1144/1991).

7 Statsriadets stindpunkt

Finland forhaller sig positivt till att kommissionen granskar patent- och tillaggsskyddssyste-
mets funktionalitet. Branscher som intensivt nyttjar immaterialrdtten, till exempel lakemedels-
industrin, utgoér en visentlig del av EU:s ekonomi. Det europeiska immaterialrittssystemets
forutsagbarhet och tillforlitlighet dr av stor betydelse da beslut om forskningsinvesteringar for
lakemedelsutveckling fattas.

Finland anser att ett fungerande patent- och tillaggsskyddssystem har en betydande uppmunt-
rande effekt pa innovationerna och investeringarna inom ldkemedelsbranschen. De dndringar
som eventuellt framlaggs till patent- och tillaggsskyddssystemet bor granskas ur ett bredare
perspektiv som en del av innovationssystemet. Omfattningen av immaterialrattsskyddet (in-
klusive till exempel tillaggsskydd) har en avgorande betydelse for innovationen och ankny-
tande investeringar, arbetsplatser och tillvéxt. Finland anser att det &r viktigt att samtliga even-
tuella éndringar i patent- och tillagsskyddssystemet gors utifran en omsorgsfull beddmning av
olika alternativ och deras effekter. Da effekterna beddms bor man beakta de valda alternati-
vens effekter pd immaterialrdttssystemet och incitamentsystemet, investeringar, sysselsatt-
ningen och Europas allméinna attraktionskraft som foretagsmiljo.

Finland anser att det &r problematisk att forslaget om det s.k. undantaget for tillverkning be-
handlas som en enskild &ndring separat fran bland annat forslaget om det enhetliga tilliggs-
skyddssystem som eventuellt kommer att skapas. Finland understoder skapandet av ett enhet-
ligt tillaggsskyddssystem och anser att det utgdr en naturlig fortséttning pa det enhetliga pa-
tentsystemet. En enskild och separat behandling av olika dndringar som berér samma system
forsvarar beddmningen av dndringarnas effekter pa systemet som helhet.



U 71/2018 rd

Genom forslaget vill man forbattra konkurrenskraften for de europeiska producenterna av ge-
neriska ldkemedel och biosimilarer pad exportmarknader utanfér Europa. Kommissionen har
inte tydligt bedomt forslagets effekt pa investeringarna och verksamhetsforutséittningarna
inom den innovativa likemedelssektorn. Finland bedomer dock att kommissionens undantag
for tillverkning i dess specifika form inte méarkbart skulle minska den innovativa lakemedels-
sektorns forutséttningar for forsknings- och produktutvecklingsinvesteringar i Europa. Av
denna orsak kan Finland godkdnna skapandet av undantaget for tillverkning inom strama ra-
mar 1 det europeiska systemet for tilldggsskydd. Finland anser att det &r viktigt att behovet och
omfattningen av den dvergangsperiod som inkluderas i forslaget bedoms under férhandlingar-
na.

I forordningens formulering bor man fésta uppmérksamhet vid att forutsattningarna for till-
lampningen av undantaget for tillverkning &r sa specifikt definierade som mdjligt, for att till-
lampningen av undantaget inte ska vara oklar for aktorerna. Det &r speciellt viktigt att de
skyddsatgédrder som forslaget omfattar, dtminstone anmilningsskyldigheten och forpack-
ningsmérkningen bevaras, si att man kan forhindra att lakemedelsférpackningar som ér &m-
nade for tredjelénder inte sprids inom Europas omréde.
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