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Sammanfattning

Konsekvensbedomning av en reform av EU:s system for tilliggsskydd, inbegripet ett forslag till

forordning om inrdttande av ett forfarande for centraliserad granskning av ansdkningar om
tillaggsskydd och ett forslag till forordning om inférande av ett enhetligt tillaggsskydd.

A. Behov av atgirder

Varfor? Vilket problem behéver dtgirdas?

Tillaggsskydd &r sdrskilda immateriella rattigheter som forlinger patentskyddets tjugodriga
giltighetstid for lakemedel eller viaxtskyddsmedel med upp till fem ér.

Tillaggsskydden syftar till att kompensera forlusten av effektivt patentskydd till foljd av de
obligatoriska och langvariga tester som krivs i EU for att erhélla ett lagstadgat godkdnnande for
forsiljning av dessa produkter.

Foljande ar viktiga réttsakter:

e Forordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for ladkemedel.
e Forordning (EG) nr 1610/96 om tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel.

Mellan 25 och 81 ansokningar om tilldggsskydd har l&dmnats in &rligen per EU-land och 6ver
26 000 nationella tillaggsskydd har beviljats sedan 1993. Den genomsnittliga giltighetstiden for
tilliggsskyddet uppskattas till tre och ett halvt ar.

I kommissionens handlingsplan f6r immateriella réttigheter frdn november 2020 (COM(2020)
760 final), som bygger pa utvarderingen av tilliggsskyddet (SWD(2020) 292 final), betonades
behovet av att dtgirda den kvarstdende fragmenteringen 1 EU:s immaterialrittsliga system, som
leder till komplicerade och kostsamma forfaranden.

I planen noterades att tilliggsskydd for ldkemedel och vixtskyddsmedel endast finns
tillgéngliga pa nationell niva. Samtidigt finns det ett enda forfarande for att bevilja europeiska
patent och en enda uppsittning regler for att erhélla godkénnanden for forséljning.

Likaséd betonades i ldkemedelsstrategin for Europa (COM(2020) 761 final) vikten av
investeringar 1 FoU for att tillhandahélla innovativa likemedel, samtidigt som det understroks
att skillnaderna mellan EU-ldnderna nir det géller genomforandet av immaterialréttsliga
system, sérskilt vad géller tillaggsskydd, leder till dubbelarbete och ineffektivitet. Detta
paverkar likemedelsindustrins konkurrenskraft. Bade rddet' och Europaparlamentet’ har
uppmanat kommissionen att tgirda dessa brister.

Av sidrskild vikt 1 denna konsekvensbeddmning dr det enhetliga patentsystemet, som forvintas
trdda 1 kraft 2023. Det kommer att mdjliggora ett enda patent som técker alla deltagande EU-
lander pa ett enhetligt sétt. Parallellt med detta kommer den nya enhetliga patentdomstolen att
mojliggora ett centraliserat tvistlosningssystem for deltagande ldnder. Utan detta politiska
initiativ for tilliggsskydd skulle det dock inte finnas ndgot motsvarande enhetligt tillaggsskydd
som atfoljer (utvidgar) enhetliga patent.

De huvudsakliga problem som ska dtgérdas genom initiativet ar

1 Radets slutsatser om politiken fér immateriella rattigheter av den 10 november 2020:
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

2 Europaparlamentet, utskottet for rattsliga fragor, ”Betdnkande om en handlingsplan fér immateriella
rattigheter till stod for EU:s dterhamtning och resiliens” (2021/2007(INI)):
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 SV.html.
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1. rittsosdkerhet avseende tillaggsskyddets status,
2. besvirlig 6vervakning av tillaggsskydd,
3. de hoga kostnaderna och bdrdan for att ansdka om och upprétthélla tillaggsskydd i EU.

For att erhalla tillaggsskydd i1 hela EU med den ldngsta giltighetstiden pa fem &r maste sokande
folja 27 olika forfaranden vid nationella patentverk och betala olika nationella ans6knings- och
underhallsavgifter pa totalt 192 000 euro.

P& grund av dessa skillnader i praxis nir det géller beviljande pé nationell niva ir resultaten av
nationella forfaranden osédkra, inbegripet bristande enhetlighet nir det giller granskningens
langd och resultat. Historiskt sett har omkring en fjardedel av ansokningarna med koppling till
samma produkt lett till olika beslut.

Det ér svart for tillverkare av generiska ldkemedel och biosimilarer samt offentliga upphandlare
inom hélso- och sjukvérdssektorn att i god tid bedoma tillaggsskyddets status. Detta kan
forsvara tillverkares lansering av konkurrerande generiska produkter eller biosimilarer eller
deras deltagande i anbudsforfaranden for inkop av ldkemedel.

Detta skapar problem for nationella myndigheter nédr det giller att anskaffa likemedel, i
synnerhet tillsammans med andra EU-lénder.

Vad forvantas initiativet leda till?

Det 6vergripande mélet med de foreslagna politiska atgirderna ar att forbattra tillgdngen till 1)
nya likemedel for patienter i EU och ii) vixtskyddsmedel for jordbruket, samt att uppmuntra
foretag att utveckla dessa produkter i EU.

I samband med de overgripande mélen och de problem som identifierats tidigare har foljande
tre sarskilda mal faststillts:

1. Oka forutsigbarheten och rittssikerheten kring tilliggsskyddet i EU. Detta sirskilda mal kan
uppnds genom att 1) underldtta den tekniska provningen, ii) underlétta berdrda tredje parters
deltagande, ii1) underlitta forfaranden for beviljande.

2. Underlétta 6vervakningen av tilldggsskydd pd den inre marknaden, helst genom att erbjuda
en enda kontaktpunkt for tillgang till information om tilldggsskyddens status i EU (t.ex. om
ansokan har lamnats in, beviljats, avslagits, ogiltigforklarats, avstatts ifran eller aterkallats) samt
tillgang till strukturerade uppgifter om dmnet.

3. Minska kostnaderna och bordan for att anséka om och uppritthalla tilliggsskydd genom att
undersoka mojliga minskningar av de administrativa kostnaderna, forbattra tillgangen till
forfaranden for alla berdrda parter, sérskilt sma och medelstora foretag.

Vad ir mervirdet med atgirder pA EU-niva?

Atgirder pd EU-niva skulle stiirka den inre marknadens integritet genom att tillhandahélla ett
enhetligt/centraliserat, balanserat och transparent system for tilldggsskydd i EU och mildra de
negativa konsekvenser som de sokande drabbas av till foljd av de skilda forfarandena.

Det dr ddrmed ocksd motiverat med atgidrder pd EU-niva for att sidkerstilla en vél fungerande
inre marknad for innovativa produkter som méaste godkinnas for forséljning och for att gora det
mojligt att dra nytta av fordelarna med en effektiv ram for industriell dganderétt pa de relevanta
produktmarknaderna.

B. Losningar

Vilka alternativ, bade lagstiftning och andra atgirder, har overvigts? Finns det ett




rekommenderat alternativ? Varfor?

e Alternativ 0: Ingen forindring av politiken (grundscenario).

e Alternativ 1: Riktlinjer for tillimpningen av de nuvarande systemen for tilliggsskydd.
Detta alternativ skulle ge de nationella patentverken gemensamma
riktlinjer/rekommendationer for tillimpningen av den befintliga férordningen om
tilldggsskydd, pa grundval av deras erfarenheter och réttspraxis fran Europeiska unionens
domstol. Sddana riktlinjer skulle ocksé innefatta rekommendationer om gemensamma regler
for offentliggérande av information om tilldggsskydd i nationella register och se till att den
ar tillgénglig.

e Alternativ 2: Omsesidigt erkiinnande av nationella beslut. Detta alternativ skulle gora det
mojligt for de som ansoker om tilliggsskydd att Idmna in ansokan till ett utsett nationellt
patentverk — referensmyndigheten — vars beslut skulle erkidnnas av alla andra nationella
patentverk.

e Alternativ 3: Centraliserad inlimning och granskning av ansékningar om tilléiggsskydd
som resulterar i ett icke-bindande yttrande. Med detta alternativ skulle det inréttas en
central myndighet for inlimning av ansdkningar om tilldggsskydd i EU, som granskar
ansokningar och avger ett yttrande om huruvida tilliggsskydd ska beviljas eller inte. De
nationella patentverken skulle antingen kunna folja detta utldtande eller gora egna
granskningar. Beslutet om beviljande av tilldggsskydd skulle darfor behéllas pa nationell
nivd. Endast innehavare av ett europeiskt patent och, nér det géller likemedel, ett centralt
godkénnande for forsdljning, skulle kunna utnyttja detta system.

e Alternativ 4: Centraliserad inlimning och granskning av ans6kningar om tilliggsskydd
som resulterar i ett bindande yttrande. Detta alternativ dr identiskt med alternativ 3, men
de nationella patentverken skulle bli tvungna att folja utlatandet. Beslut om beviljande av
tillaggsskydd skulle dérfor fortfarande fattas av nationella myndigheter, men resultaten av
dessa beslut skulle avgdras av en central myndighet.

e Alternativ 5: Ett enhetligt tilliggsskydd som kompletterar det enhetliga patentet. Den
centrala myndigheten skulle forutom att granska ansdkningar ocksa bevilja ett sa kallat
enhetligt tilldggsskydd till sokande som innehar ett europeiskt patent med enhetlig verkan.
Det enhetliga tilldggsskyddet skulle endast vara giltigt pa territoriet for de (for nérvarande
17) EU-ldander som deltar i det enhetliga patentsystemet.

Alternativen 2-5 skulle gora det mojligt for tredje parter (t.ex. tillverkare av generiska
lakemedel eller lantbrukskemiska produkter samt offentliga upphandlare inom hilso- och
sjukvérdssektorn) att paverka forfarandet for granskning av tillaggsskydd genom att 1dmna in
skriftliga synpunkter.

Samtliga EU-sprak skulle kunna anvindas for att (elektroniskt) ldmna in ansdkningar och
synpunkter. Dessutom kommer resultatet av den centraliserade granskningen av tilldggsskydd
att offentliggdras pa alla sprék i en enda (alternativ 3—5) sokbar databas.

Nér en institution tilldelas ansvar for tilliggsskydd har f6ljande kandidater Overvigts:
Europeiska patentverket, EU:s immaterialrdttsmyndighet, Europeiska ldkemedelsmyndigheten
och Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet.

De Overvdgda alternativen skulle inte ersétta nationella tilldggsskydd utan snarare utgora ett
alternativt sitt att erhdlla tilliggsskydd i1 hela EU.

Det rekommenderade alternativet dr en kombination av alternativen 4 och 5.

Det rekommenderade alternativet skulle innebéra inrittande av ett centraliserat forfarande som
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resulterar 1 beviljande av nationella tillaggsskydd i vissa eller alla EU-ldnder och/eller ett
enhetligt tilldggsskydd (som técker de EU-lander dir det enhetliga grundpatentet har verkan).

Det foreslas att EU:s immaterialrattsmyndighet (EUIPO) ska bli den centrala
granskningsmyndigheten.

Vem stoder vilka alternativ?

Kombinationen av alternativen 4 och 5 ansigs utgéra den mest balanserade och
proportionerliga strategin, med beaktande av berdérda parters synpunkter och farhdgor.

Nar det géller de alternativ som anges i uppmaningen att inkomma med synpunkter fanns det ett
overgripande stod for ett EU-initiativ som skulle omfatta en kombination av det enhetliga
tillaggsskyddet och ett centraliserat forfarande for beviljande. Det bor dock fortfarande finnas
nationella férfaranden vid sidan av dessa.

Vissa berorda parter ansdg att det kanske inte ricker med en enda mekanism for beviljande for
att atgirda de problem som har identifierats. De svarande betonade vidare vikten av att systemet
ar transparent.

Vissa berorda parter betonade sérskilt att det finns ett behov av ett balanserat system och att
initiativet inte bor fordndra den nuvarande balansen mellan generiska likemedel och
originalldkemedel.

C. Det rekommenderade alternativets konsekvenser

Vad ir nyttan med det rekommenderade alternativet (om det finns ett sidant alternativ,
annars anges nyttan med de huvudsakliga alternativen)?

Det rekommenderade alternativet skulle atgirda de tre identifierade problemen (dvs. hoga
kostnader och bordan for att anséka om och uppritthélla tilldggsskydd, rattsosdkerheten och
besvirlig 6vervakning av tillaggsskydd).

Alternativet skulle dstadkomma f6ljande:

i) Oka forutsiigbarheten och rittssiikerheten pa den inre marknaden nir det giller tilliggsskydd
genom att undanrdja risken for skilda nationella beslut om tilliggsskydd 1 EU. Detta skulle
uppnds genom ett enhetligt tilliggsskydd for de EU-linder som deltar i det enhetliga
patentsystemet och genom ett bindande yttrande fran granskningsmyndigheten om
tillaggsskyddets giltighet 1 de EU-lander som inte deltar.

i1) Avsevért minska kostnaderna for 6vervakning av tilliggsskyddet 1 hela EU och ddrmed 6ka
transparensen, eftersom sddan information skulle vara allmént tillgidnglig via en enda
atkomstpunkt (en webbplats med sokfunktioner).

ii1) Avsevirt minska kostnaderna och bordan for att ansoka om tillaggsskydd i EU, eftersom det
skulle forenkla forfarandet avseende tilliggsskydd och minska de nuvarande kostnaderna for att
inleda upp till 27 nationella forfaranden for tillaggsskydd.

Till exempel skulle ett 5-arigt tilliggsskydd som &r skyddat 1 hela EU kosta 55 % mindre 4n 1
grundscenariot, vilket skulle ge besparingar p4 omkring 137 000 euro per s6kande.

Merparten av besparingarna skulle folja av det enhetliga tilldggsskyddet eftersom foretag skulle
slippa betala érliga fornyelseavgifter for enhetligt patentskydd i vart och ett av de (for
ndrvarande 17) deltagande EU-ldanderna.

Dessutom skulle mdjligheten att anvinda ett enda patentombud/en enda patentjurist for att
lamna in och fullborda en enda ansdkan om tilldggsskydd ocksa leda till besparingar jaimfort




med det nuvarande behovet av att eventuellt anvdnda upp till 27 patentombud/-jurister.

Tabell 1. Kostnader och besparingar for sékande for erhdllande av ett 5-arigt tilliggsskydd for hela EU27

(alternativ4 + 5)

Euro per sokande Besparingar jamfort med
grundscenariot
Ansdkningsavgifter 38 800 -30 000
Arsavgifter for 5 &r 71 900 111 100
Oversiittningskostnader 0 4000
Arvode f6r ombud/jurist 2 000 52 000
Totalt 112 700 137 100

Kalla: Interna uppskattningar, avrundat till hundratal.

Vad ér kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om det finns ett sddant
alternativ, annars anges kostnaderna for de huvudsakliga alternativen)?

Det gar att hdvda att ett effektivare och mer sammanhéngande system for tilldggsskydd indirekt
skulle kunna fa en negativ inverkan pé tillgangen till billigare generiska ldkemedel eller
motsvarande biosimilarer. Enligt historiska uppgifter kan de berdknade ytterligare utgifterna for
hélso- och sjukvardssystemen under den ytterligare skyddsperioden uppgd till 0,48 % 1
Lettland, samtidigt som de dr forsumbara for ménga andra lédnder (t.ex. Luxemburg, Belgien
och Italien).

De intdkter fran ansokningsavgifter och avgifter for fornyelse som skulle kunna ga forlorade for
de nationella patentverken (eftersom vissa tilldggsskydd inte ldngre kommer att ldmnas in via
det nationella systemet) uppskattas till upp till 0,4 % av deras budgetar — men deras
driftskostnader kan ocksd komma att minskas.

Ombud som foretrdder klienter gentemot nationella patentverk kan fa se sina intékter minska
med omkring 2 000 euro per drende. Den sammanlagda forlusten beror pd antalet EU-14nder dar
man véljer att anvinda det centraliserade tilliggsskyddet 1 stillet for det nationella systemet.

Hur péaverkas foretagen, sirskilt sma och medelstora foretag och mikroforetag?

Sma och medelstora foretag forvéntas fa lagre avgifter for ansdkningar om tilliggsskydd och
fornyelse (upp till 55 % billigare), vilket tillsammans med andra besparingar (ombud,
oversittningar osv.) skulle uppga till cirka 137 000 euro per sokande for en viss produkt.

Mindre foretag som tillverkar generiska lakemedel och biosimilarer bor ocksa gynnas av en
enklare tillgdng till information om tilliggsskydd, vilket skulle mojliggora bittre
marknadsodvervakning och affarsplanering (som forvintas paverka omkring 300 foretag arligen,
med besparingar pa upp till 40 000 euro per foretag).

Piverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

For de EU-lander som deltar i systemet for ett enhetligt patent — med undantag av Malta
(uppgifter saknas) — skulle de sammanlagda ytterligare utgifterna 1 hilso- och
sjukvardsbudgeten uppga till 37 miljoner euro per ar.

Om innovativa foretag skulle dterinvestera dessa offentliga hilso- och sjukvardsutgifter i FoU
skulle alternativet leda till ett kostnadsneutralt resultat.

De eventuella intéktsforlusterna for de nationella patentverken (hogst 0,5 miljoner euro per EU-
land) dr en f6ljd av de sokandes besparingar. De beror dessutom pa efterfragan pa det
enhetliga/centraliserade tilldggsskyddet och kommer frimst att kompenseras i form av en




minskad arbetsborda.

Uppstar andra betydande konsekvenser?

Inga andra betydande konsekvenser forvintas.

D. Uppfoljning

Nir kommer étgirderna att ses over?

Den forsta utvarderingsrapporten bor fardigstdllas fem ar efter ikrafttradandet av det forsta
tilldggsskydd som beviljats genom det nya centraliserade forfarandet.
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