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Sammanfattning

Konsekvensbedémning av ett forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om &ndring av forordning

(EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel

A. Behov av atgarder

Varfor? Vilket problem behover dtgardas?

Problemet galler EU:s nuvarande ordning (férordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel) for
tillaggsskydd for lakemedel som inférdes 1992 och foreskriver ett kompletterande (patentliknande) skydd pa upp
till fem ar efter att patentet har upphort att galla for I1akemedel for vilka det kravs godkannande for forséljning
(skyddet kan vara 5,5 ar om en forlangning beviljats for lakemedel for pediatrisk anvandning). Tillaggsskyddet
ger visserligen innehavaren stora férdelar, men fill f6ljd av de stora férandringarna pa lakemedelsmarknaderna
har systemet med tillaggsskydd fatt oavsiktliga sidoeffekter pa konkurrenskraften hos EU-baserade tillverkare av
generiska lakemedel och biosimilarer. De storsta problemen ar 1) att tillverkarna under den tid som
tillaggsskyddet géller inte far tillverka generiska lakemedel och biosimilarer i syfte att exportera dem till Iander
utanfér EU dar skyddet inte langre galler, och 2) att tillverkarna inte ar redo att slappa ut generiska lakemedel
och biosimilarer pad EU-marknaden omedelbart efter att tillaggsskyddet har upphért att galla. Darigenom gar de
miste om betydande exportmdjligheter och viktig ledtid for att ta sig in pa marknaden i medlemsstaterna, i ett
lage nar nya mojligheter éppnar sig (till foljd av att manga patent upphér fran och med 2020). Om inget gors nu
riskerar tillverkare i EU att g& miste om stora mdjligheter, och det i sin tur far negativa konsekvenser for
sysselsattningen, patienterna (6kat importberoende och hdgre priser p.g.a. liten konkurrens) och forskningen om
biosimilarer.

Vad forvantas initiativet leda till?

Initiativet syftar till att skapa lika konkurrensvillkor for tillverkare av generiska Iakemedel och biosimilarer i EU
och tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer i lander utanfér EU. Detta skulle gagna EU-tillverkarnas
konkurrenskraft och EU:s ekonomi som helhet, samtidigt som det starka skyddet fér immateriella rattigheter i EU
uppréatthalls. Asikterna gar isdr om exakt hur stor vinsten skulle bli, men den planerade I6sningen (inférande av
ett undantag for tillverkning i exportsyfte, se nedan) beraknas leda till en ytterligare nettoexportforsaljning pa
mellan 0,6 miljarder och 1 miljard euro av EU-tillverkade lakemedel (beréknat pa ett urval som téacker 32 % av de
berérda Iakemedlen). Initiativet bor ocksa gynna patienterna (som snabbare far tillgang till billigare lakemedel
efter att tillaggsskyddet har upphort att galla) och halso- och sjukvardssystemen. Det skulle ocksa bekrafta EU:s
stéllning som nav for innovation pa lakemedelsomradet, sarskilt nar det galler biosimilarer.

Vad ar mervardet med atgarder pd EU-niva?

Endast atgarder pa EU-niva ar effektiva. Nationella atgarder ar tdnkbara (och I6sningar som bygger pa frivilliga
avtal har redan testats i liten skala men inte varit effektiva) &ven om de skulle strida mot det centrala syftet med
forordning (EG) nr 469/2009, namligen att tillhandahalla en enhetlig ordning pa hela den inre marknaden. Den
nuvarande forordningen begransar ocksa kraftigt enskilda medlemsstaters mdjligheter att ensidigt I6sa de
konstaterade problemen.

B. Loésningar

Vilka alternativ, bade lagstiftning och andra atgarder, har 6vervagts? Finns det ett rekommenderat
alternativ? Varfor?

Olika alternativ har 6vervagts. Nagra alternativ forkastades pa ett tidigt stadium, t.ex. i) att enbart forlita sig pa
EU:s (pagaende) forsok att fa internationella handelspartner att anpassa sina ordningar for immateriella
rattigheter till EU:s, ii) att utdka Bolarundantaget, iii) att inféra nya tillfalliga system for tillstdnd och iv) korta ner
maxlangden pa tilldggsskydden. De alternativ som 6vervagdes, férutom alternativet utan andringar, innefattade
en icke-bindande modell (frivilliga industriledda avtal) med inférande av ett undantag for tillverkning enbart i
exportsyfte och/eller for export och lagring och inférande av ett undantag for tillverkning som atféljs av
skyddsatgarder. Man dvervagde olika tidpunkter for nar ett undantag skulle tréada i kraft.

Det rekommenderade alternativet ar att andra den befintliga ordningen for tillaggsskydd (férordning (EG) nr
469/2009) genom att inféra ett undantag som gor det majligt att tillverka generiska Iakemedel och biosimilarer i
EU i exportsyfte under den tid som tillaggsskyddet galler. For att garantera en val avvagd modell, ett forbattrat
skydd foér innehavare av tillaggsskydd i EU samt Oppenhet skulle detta undantag atfolias av olika
skyddsatgarder, t.ex. krav pa markning och underrattelse. Betraffande leverans till EU-marknaden strax efter att
tillaggsskyddet har upphort att galla skulle tillverkare som utnyttjar undantaget i viss man vara redo for
marknadsintradde i EU dag-1 efter att tillaggsskyddet har upphoért att galla, eftersom de redan skulle ha operativ




tillverkningskapacitet.

Vem stoder vilka alternativ?

EU-baserade tillverkare av generiska Idkemedel och biosimilarer stdder det rekommenderade alternativet,
liksom i viss man patientgrupperna och aktorer inom halso- och sjukvarden.

Innehavarna av tillaggsskydd (dvs. tillverkarna av originallakemedel) stoder alternativet utan andring, eftersom
de fruktar 6kad konkurrens pa exportmarknaderna (av EU-tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer)
och fler intrang i immateriella rattigheter. Vad galler 6kad konkurrens bor det papekas att undantaget skulle
kunna leda till en liten férsaljningsminskning for nagra tillverkare, men den minskningen kommer gott och val att
uppvagas av de fordelar som forslaget vantas ge och den skulle kunna uppsta i vilket fall som helst pa grund av
okande konkurrens fran tillverkare utanfor EU. Vad galler intrang bor det papekas att det rekommenderade
alternativet innefattar olika atgarder for att hindra avledning av lakemedel som kommer att gagna innehavarna
av tillaggskydd.

Vid det offentliga samradet uttryckte en del medlemsstater stéd for ett undantag och inga motsatte sig det
uttryckligen. De flesta medlemsstater ansag att de skulle kunna stddja initiativet om de far dévertygande bevis pa
att de ekonomiska effekterna ar positiva. Europaparlamentet har i flera resolutioner uttalat sitt stéd for det
rekommenderade alternativet.

C. Det rekommenderade alternativets konsekvenser

Vad ar nyttan med det rekommenderade alternativet (om sddant alternativ finns, annars anges for
huvudsakliga alternativ)?

Det rekommenderade alternativet skulle framja konkurrenskraften for EU-baserade tillverkare av generiska
lakemedel och biosimilarer nar det galler export under den tid som tillaggsskyddet galler och ett snabbt intrade
pa EU-marknaden nar tillaggsskyddet har upphort att galla. Det vantas leda till en ytterligare
nettoexportforsaljning av EU-tillverkade lakemedel pa narmare 1 miljard euro per ar (berdknat pa ett begransat
urval som endast omfattar 32 % av den berérda marknaden), tilsammans med alla uppenbara positiva effekter i
form av nya arbetstillfallen (uppskattningsvis 20 000—25 000 direkta jobb, berdknat pa samma begrénsade urval)
och farre omlokaliseringar. En del studier bestrider visserligen de positiva effekternas omfattning, men ingen
studie bestrider dem helt och hallet. Det rekommenderade alternativet innehaller ocksa effektiva (men enkla och
billiga) atgarder for att forhindra avledning av l1akemedel (med sarskild hansyn till sma och medelstora foretag)
som kommer att ge 0kat skydd mot intrdng i tillaggsskydd. Det skulle ocksa kunna ge positiva aterverkningar for
patienterna och halso- och sjukvardssystem (battre tillgang till Iakemedel) och skulle framja FoU i EU, sarskilt
nar det galler biosimilarer.

Vad &ar kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om sddant alternativ finns, annars
anges for huvudsakliga alternativ)?

Det rekommenderade alternativet kan leda till att innehavarna av tilldggsskydd (dvs. tillverkarna av
originallakemedel) minskar sin forsaljning nagot pa grund av 6kad konkurrens fran EU-baserade tillverkare av
generiska lakemedel och biosimilarer under den tid som tillaggsskyddet galler (i lander utanfér EU dar
tillaggsskydd saknas och som i vilket fall som helst ar éppna for internationell konkurrens). Denna modjliga
forsaljningsminskning (som ocksa kan paverka sysselsattningen) uppskattas bli ca tio gadnger mindre an de
uppskattade vinsterna for EU-baserade tillverkare av generiska lakemedel och biosimilarer, och den skulle
kunna uppsta i vilket fall som helst pa grund av 6kande konkurrens fran tillverkare utanfér EU.

Praktiskt taget inga administrativa kostnader, efterlevnadskostnader eller andra genomférandekostnader vantas
uppsta. De foreslagna atgarderna for att hindra avledning kommer visserligen att medféra visst administrativt
arbete, men det torde gott och val uppvagas av det férbattrade skyddet for immateriella rattigheter. Inga andra
kostnader (t.ex. miljdkostnader) har identifierats.

Hur paverkas foretagen, sarskilt sma och medelstora foretag och mikroféretag?

Konsekvensbeddmningen omfattar ett test for sma och medelstora foretag dar man studerar det
rekommenderade alternativets potentiella konsekvenser for olika kategorier av sméa och medelstora féretag som
bedriver FoU eller tillverkning, antingen av originallakemedel eller av generiska |lakemedel och biosimilarer.
Slutsatsen ar att det rekommenderade alternativet i hdg grad kommer att gynna EU-baserade sma och
medelstora foretag som tillverkar generiska lakemedel och biosimilarer, eftersom det ar svarare fér dem an for
stora foretag att starta tillverkning utanfér EU for att undvika de allt stérre oavsiktliga effekterna av EU:s ordning
for tilldggsskydd. Forslaget kommer ocksé att ge sma och medelstora foretag samt nystartade féretag nya
mdjligheter till FoU och tillverkning i mycket Ibnsamma och snabbvaxande sektorer, sarskilt nar det galler
biosimilarer (dar det investeras kraftigt i FoU). Initiativet skulle gynna dynamiken i lakemedelsindustrins hela
ekosystem i EU (i form av nyféretagande osv.).

Som foérklarats ovan skulle det rekommenderade alternativet kunna leda till att innehavarna av tillaggsskydd gar




miste om potentiell forsdljning p.g.a. pa grund av 6kad konkurrens pa exportmarknaderna fran tillverkare av
generiska lakemedel och biosimilarer i EU. Med tanke pa att denna konkurrens skulle kunna uppsta i vilket fall
som helst och med tanke pa att det rekommenderade alternativet inte paverkar de centrala rattigheter som
tillaggsskyddet ger, kommer den begransade risken for minskad forsaljning att i mycket liten utstrackning
paverka mojligheten for sma och medelstora foretag som bedriver FoU att fa igen det de investerat. Denna effekt
kompenseras gott och vél av forslagets positiva effekter paA EU som nav for FoU pa lakemedelsomradet i stort.

Paverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

Konsekvenserna for halso- och sjukvardssystem véntas bli positiva, eftersom det rekommenderade alternativet
kommer att framja storre konkurrens pa de europeiska marknaderna och sannolikt kommer att underlatta byte till
billigare lakemedel efter att tillaggsskyddet har upphért att galla. Okad FoU och tillverkning i EU kommer att 6ka
tillgangen till billigare lakemedel. Det kommer ocksa att forbattra sakerheten och kvaliteten i tillhandahallandet
(farre forfalskningar, minskat importberoende).

Uppstdr andra betydande konsekvenser?

Som namnts ovan skulle det rekommenderade alternativet fa positiva effekter pa den globala konkurrenskraften
och handeln, och det kommer ocksa att innebara fordelar for patienterna. Forskningen i EU vantas dra fordel av
detta initiativ (eftersom FoU avseende biosimilarer ofta sker pa samma plats som tillverkningen), sa till vida att
forskningen inte omlokaliseras.

D. Uppfoljning

Nar kommer dtgarderna att ses 6ver?

De faktiska konsekvenserna av den dndrade ordningen for tilldggsskydd kommer att 6vervakas pa& grundval av
fordefinierade kriterier.
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