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F ORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM TILL-
LAGGSSKYDD FOR LAKEMEDEL (OMARBETNING) (COM(2023) 231 FINAL), TILL-
LAGGSSKYDD FOR VAXTSKYDDSMEDEL (OMARBETNING) (COM(2023) 223 FI-
NAL), ENHETLIGT TILLAGGSSKYDD FOR LAKEMEDEL OCH ANDRING AV FOR-
ORDNINGARNA (EU) 2017/1001, (EG) NR 1901/2006 OCH (EU) NR 608/2013 OCH EN-
HETLIGT TILLAGGSSKYDD FOR VAXTSKYDDSMEDEL (COM(2023) 221 FINAL)

1 Forslagens bakgrund och syften (alla initiativ)

Tillaggsskydd &r immateriella riattigheter som mojliggor utvidgande av patentskyddet till like-
medel eller vixtskyddsmedel med marknadstillstand efter att patentskyddsperioden (20 ar) har
upphort. Syftet med tillaggsskyddssystemet ér att kompensera forlusten av patentskyddet till
foljd av ett langt tillstindsforfarande. I Europeiska unionen ar den maximala skyddsperioden
som tillaggsskyddet ger 5 ar efter att patentet har upphort (+ 6 manaders forlangning for lake-
medel for barn).

For ndrvarande beviljar nationella myndigheter tilldggsskydd i enlighet med férordningen om
tilldggsskydd for likemedel ((EG) nr 469/2017) och forordningen om tilldggsskydd for véxt-
skyddsmedel ((EG) nr 1610/96).

Kommissionens forslag striavar efter att forenkla EU:s tilldggsskyddsystem och forbéttra dess
transparens. Mélet ar ett effektivare och mer forutsédgbart system for tillaggsskydd som forvén-
tas forbéttra tillgdngen till nya lidkemedel och vixtskyddsmedel inom unionen.

De nuvarande rent nationella beviljandeforfarandena for tillaggsskydden forutsétter separata
provningsforfaranden i olika medlemsstater. For att fa tilliggsskydd inom hela EU for fem ar
(maximal period) ska de sokande f6lja 27 olika forfaranden i de nationella patentverken och
betala olika nationella avgifter for ansokning och uppritthéllande. Detta orsakar dverlappande
arbete, leder till hoga kostnader och skillnader mellan medlemsstaterna avseende beviljande-
praxisen for tilliggsskydden. Skillnaderna mellan medlemsstaterna avseende beslut om tilldggs-
skydd har lett till flera begidranden om férhandsavgoranden i EU-domstolen. Nuvarande nation-
ella forfaranden orsakar betydande réttslig osdkerhet vilket forsvarar upphandlingen av 1akeme-
del for de nationella myndigheterna, sérskilt om upphandlingen gors tillsammans med andra
EU-lénder.

12020 ars verksamhetsplan om immateriella réattigheter (COM(2029 760 final) betonas behovet
av att ingripa i EU:s fragmenterade system for immateriella rattigheter som leder till dyra och
ineffektiva forfaranden. I verksamhetsplanen konstateras att tilliggsskydd for ndrvarande end-
ast ar tillgdngliga pa nationell nivd medan det for beviljandet av europeiska patent finns ett
gemensamt forfarande, likasé gemensamma bestimmelser for att erhélla godkénnande for salu-
forande av likemedel.



I Europas ldkemedelsstrategi (COM (2020) 761 final) konstateras att medlemsstaternas skillna-
der i genomforandet av tillaggsskydden leder till Gverlappningar och ineffektivitet som paverkar
konkurrenskraften inom lakemedelsindustrin.

Malet med kommissionens forslag om tilldggsskydd dr att forbéttra tillgdngen till nya lakemedel
och vixtskyddsmedel i EU. Forslagets sdrskilda mal innefattar 6kad forutsdgbarhet och réttssa-
kerhet for tillaggsskyddet; minskning av kostnaderna och den administrativa bordan vid ansok-
ning och upprétthéllande av tilldggsskydd; och underlittande av uppf6ljningen av tillaggsskydd
pa den inre marknaden genom att erbjuda ett centraliserat servicestdlle som ger information om
tillaggsskyddens stdllning inom EU.

I forslaget ska ett centraliserat forfarande inforas for beviljande av tilliggsskydd. Detta skulle
ge de sokande mdjlighet att erhdlla tilliggsskydd i respektive utsedda medlemsstater (om ett
godkdnnande for saluférande har beviljats i eller for medlemsstaten i friga) genom att [imna in
en enda centraliserad ansdkan om tilliggsskydd pé vilken ett enda centraliserat provningsforfa-
rande tillampas.

Provningen ska genomforas av en centraliserad myndighet men tilldggsskydden ska beviljas av
en nationell myndighet i varje medlemsstat pa grundval av ett positivt utlatande fran den cent-
raliserade myndigheten. Den centraliserade provningsmyndighetens utlatande ar bindande for
de nationella myndigheterna.

Forslaget om tillaggsskydd kompletterar det enhetliga patentsystemet som tradde i kraft den 1
juni 2023 och det enhetliga patentet genom det foreslagna enhetliga tilldggsskyddet som &r
kopplat till det forlaingda enhetliga patentet. I och med det europeiska enhetliga patentsystemet
ar det mojligt att fa patent for innovationer pd en gang i alla system i de deltagande linderna
(for ndrvarande 17 lédnder). Samtidigt som det enhetliga patentsystemet inleder den enhetliga
patentdomstolen sin verksamhet som gor det mojligt att centraliserat ordna rattegangar i delta-
garldanderna.

Det enhetliga tillaggsskyddet (for bade ldkemedel och vixtskyddsmedel) kan begiras genom
ansokan pa vilken samma centraliserade provningsforfarande tillimpas som pa centraliserade
ansOkningar om tilldggsskydd. Den sdkande har mdjlighet att géra en ’enhetlig’ centraliserad
ansokan om tillaggsskydd déar hen begidr om béde ett enhetligt tillaggsskydd (for de medlems-
stater som hor till det enhetliga patentsystemet och dar grundpatent dirmed har en enhetlig in-
verkan) och nationella tilliggsskydd (for de andra medlemsstaterna).

Det foreslagna centraliserade forfarandets vasentliga inslag — villkoren for att erhélla skydden
och deras réttsverkan — dr de samma som i det nuvarande systemet for tilliggsskydd. Genom
forslaget infors nya forfarandebestdmmelser avseende den centraliserade provningen, for till-
laggsskydd for lakemedel (omarbetning) och for tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel. I forslaget
tillimpas samma centraliserade provningsforfarande for det enhetllga tillaggsskyddet for lake-
medel och for det enhetliga tilliggsskyddet for vaxtskyddsmedel. P4 sa sétt stravar man efter att
sékerstélla konsekvens i hela reformpaketet for tillaggsskydd.

2 Forslagens huvudsakliga innehall

2.1 Forordningen om tilléiggsskydd for likemedel; forordningen om tilléiggsskydd for
vixtskyddsmedel (omarbetning)



Forslagen till forordningarna COM(2023) 231 final och COM(2023) 223 final fordndrar inte
villkoren for beviljande, tillimpningsomradet eller rittsverkan, utan provningsforfarandet for-
enhetligas.

Forslagen till férordning avseende likemedel och véxtskyddsmedel ar huvudsakligen lika. I an-
sokningsforfarandet framkommer skillnader framst i att det for vaxtskyddsmedel, till skillnad
frén ldkemedel, inte finns nigot system for godkdnnande for saluférande pa EU-niva utan god-
kédnnandet for saluforande beviljas nationellt &ven om det grundar sig pd EU-forordningen om
vixtskyddsmedel.

Tillverkningsundantaget och forlingningen avseende likemedel for barn som ingér i tilldggs-
skyddet for ldkemedel ingér inte heller i forordningen om tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel.

Grundpatent

De befintliga férordningarna om tilliggsskydd for ldkemedel och véxtskyddsmedel begrénsar
inte typerna av (grund)patent som en nationell ansékan om tilldggsskydd ska grunda sig pé.
Flera innovationer som nufortiden patenteras i EU, och sérskilt lakemedel, skyddas med euro-
peiskt patent och beviljandet av dessa forutsétter grundligt provningsférfarande. Nu foreslas
det att grundpatent i ansdkningarna om tilldggsskydd i det nya centraliserade forfarandet endast
kan vara ett europeiskt patent, inklusive europeiskt patent med enhetlig verkan (dvs. ett enhetligt
patent).

Provande och beviljande myndighet

I det centraliserade forfarandet provar en central provningsmyndighet innehallet i ansékan om
tilldggsskydd i enlighet med villkoren for beviljande i de nuvarande forordningarna om tillaggs-
skydd. Europeiska unionens immaterialrdttsmyndighet (EUIPO) foreslas vara den centrala
provningsmyndigheten eftersom den dr en EU-myndighet och pé sé sétt en del av unionens
rattsordning.

Provningsforfarande och rittsmedel

Efter att ha granskat den centraliserade ansdkan ger den centrala provningsmyndigheten ett ut-
latande. Den sokande kan overklaga ett negativt eller delvis negativt utladtande. Tredje parter
kan bestrida ett positivt (eller delvis positivt) utlaitande genom att inleda ett invdndningsforfa-
rande inom tvd manader frén det att provningsutlatandet offentliggjorts. Bestridanden av prov-
ningsutlatandet kan overklagas till verklagandendmnderna och dérefter till tribunalen och slut-
ligen eventuellt till unionens domstol.

Om utldtandet &r positivt beviljar de utsedda medlemsstaterna ett nationellt tilldggsskydd i en-
lighet med sina nationella bestimmelser. Den centrala provningsmyndighetens utlatande dr bin-
dande for de nationella myndigheterna.

Efter beviljandet av tilldggsskydd pa nationell nivé kan tredje parter fortfarande vicka talan om
ogiltighet infor det organ som enligt nationell lagstiftning dr ansvarigt for upphdvandet av mot-
svarande grundpatent eller infor de behoriga domstolarna i medlemsstaterna, inklusive den en-
hetliga patentdomstolen.

Berorda godkidnnanden for saluforande




Endast ett centraliserat godkdnnande for saluférande kan ligga till grund for en centraliserad
ansokan om tilldggsskydd som gors enligt det centraliserade forfarandet.

Visentliga inslag i1 systemet for tilliggsskydd

Syftet med reformen ar inte att dndra innehaller i befintliga nationella system for tillaggsskydd.
Réttspraxisen avseende tillaggsskydd stravar gradvis mot samma punkt samtidigt som ytterli-
gare dndringar kan leda till nya fluktuationer och osékerhet i fridga om tolkningen av de &dndrade
bestimmelserna.

Nya skl

Vissa skal ror villkoren for beviljande av tilldggsskydd och inforlivar domstolens rittspraxis i
enlighet ddrmed.

Regler i fraga om sprak

Det dr mojligt att ldmna in en centraliserad ansékan om tilldggsskydd pa vart och ett av de
officiella EU-spréken.

Overklagande

Den centrala provningsmyndighetens beslut kan oOverklagas. Overklagandet ldmnas till
EUIPO:s 6verklagandendmnder.

Avgifter

Sokande ska betala en ansokningsavgift till den centrala prévningsmyndigheten. For nationella
tilldggsskydd som beviljas enligt det centraliserade forfarandet maste fornyelseavgifter betalas
till de nationella patentkontoren i alla medlemsstater dér sddana tilliggsskydd har beviljats.

Detta skiljer sig fran enhetliga tilliggsskydd som beviljats enligt de parallella forslagen
(COM(2023) 222 och COM(2023) 221) enligt vilka prévningsmyndigheten ska ta ut ansok-
ningsavgifter och provningsavgifter.

Finansiella overforingar mellan den centrala myndigheten och de nationella patentverken

En del av de fornyelseavgifter som de nationella kontoren tar ut for tilldggsskydd som beviljas
pa grundval av det centraliserade forfarandet dverfors till den centrala provningsmyndigheten.
De nationella kontor som deltar i det nya centraliserade forfarandet far erséttning for sin med-
verkan.

Tvistlosningsforfarande

Talan avseende tilliggsskydd for det europeiska patentet kan vickas till det organ som enligt
den nationella lagstiftningen ansvarar for aterkallandet av motsvarande grundpatent. Vanligtvis
ar detta en nationell domstol men kan ockséa for de medlemsstater som deltar i det enhetliga
patentsystemet vara den enhetliga patentdomstolen.

Nationella aspekter




Manga befintliga nationella krav och forfaranden, som for nérvarande tillampas pé de tillaggs-
patent som det ansoks om nationellt, &r lika tillimpliga pé de tilliggspatent som beviljas enligt
det foreslagna centraliserade forfarandet. Detta giller sérskilt krav pd offentliggdrande, nation-
ella register, betalning av fornyelseavgifter och det undantag for tillverkning avseende tilldggs-
skydd som infordes genom forordning (EU) 2019/933 och den forlangning till foljd av pedia-
triska studier som faststélls i férordning (EG) nr 1901/2006.

Inga dndringar foreslas av de rittsliga forfaranden som éar tilldmpliga pa nationellt beviljade
tilliggsskydd om inget annat framgér av bestimmelserna i avtalet om en enhetlig patentdomstol.

Forlangning av tilliggsskydd for pediatriska likemedel

Sokande och innehavare av tillaggsskydd kan anvinda det centraliserade forfarandet for bevil-
jande av tilldggsskydd for att ansoka om forldngning av tilldggsskydd for pediatriska likemedel
enligt nuvarande villkor.

UtGvande av delegeringen

I syfte att dndra andra &n icke visentliga delar av férordningarna och for att sdkerstélla ett en-
hetligt genomf6rande av forordningarna delegeras befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt avseende innehallet i och formen
for 6verklagan, muntliga forfaranden och bevisupptagning och berdkning och varaktighet avse-
ende tidsfrister, ansokningar, provningsutskott och detaljer avseende avgiftsbeloppen.

2.2 Forordningen om enhetligt tilliggsskydd for likemedel; forordningen om enhetligt
tilliggsskydd for vixtskyddsmedel

I forslagen till forordningarna (COM(2023) 222 final) och (COM(2023) 221 final) faststélls
forfarandebestdmmelserna for EU:s omfattande enhetliga system for tilldggsskydd, forenhetli-
gas villkoren for tillaggsskyddet, de behdriga organen och de centrala definitionerna for syste-
met.

Enligt forslagen till férordningarna kan ett enhetligt tilliggsskydd endast grunda sig pa det euro-
peiska patentet med enhetlig verkan (grundpatent).

I forslagen presenteras forst de allmédnna bestimmelserna for tilliggsskydden och darefter de
nya forfarandebestimmelserna. I forslaget om ett enhetligt tilldggsskydd for ldkemedel fore-
skrivs dessutom om dndring av forordningarna ((EU) 2017/1001), ((EU) nr 608/2013) och ((EG)
nr 1901/2006).

Definitioner

Det enhetliga patentet &r ett europeiskt patent med enhetlig verkan i de medlemsstater som deltar
i det fordjupade samarbetet i enlighet med férordning (EU) nr 1257/2012.

Grundpatentet &r ett enhetligt patent som skyddar produkten som séddan, framstéllningsmetoden
for produkten eller produktens anvandningssitt och som av patentinnehavaren adberopas som
grund for beviljande av tillaggsskydd.

En centraliserad ansdkan &r en ansdkan som ldmnas till Europeiska unionens immaterialrétts-
myndighet (EUIPO) i syfte att bevilja tillaggsskydd i angivna medlemsstater for den produkt
som anges i ansdkan.
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Villkor for erhédllande av enhetligt tilldggsskydd

Den europeiska unionens immaterialrittsmyndighet EUIPO beviljar i egenskap av central prov-
ningsmyndighet det enhetliga tilldggsskyddet pa grundval av grundpatentet om alla villkor upp-
fylls i1 varje medlemsstat dir grundpatentet har enhetlig verkan.

En patentinnehavare kan inte beviljas flera tilliggsskydd eller enhetliga tilliggsskydd for
samma patenterade produkt i nigon medlemsstat.

Med avseende pa villkoren for beviljande finns det skillnader i godkdnnandet for saluférande i
forslagen till forordningarna (COM(2023) 222 final) och (COM(2023) 221 final). I forslaget
om enhetligt tilliggsskydd for likemedel kan endast ett centraliserat godkédnnande for salufor-
ande i fortsédttningen fungera som grund for ans6kan om ett enhetligt tilldggsskydd for lakeme-
del. I forslaget om enhetligt tilliggsskydd for vixtskyddsmedel finns inget villkor om ett cent-
raliserat godkédnnande for saluférande. P4 sé sitt kan nationella godkdnnanden for saluférande
fungera som grund for beviljande av enhetliga tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel.

Forslaget tar hdnsyn till situationer dér behandlingen enligt de nationella tillstdndsforfarandena
befinner sig i olika faser i olika medlemslénder sa att ett enhetligt tilliggsskydd kan beviljas
trots att forsdljningstillstdndet inte har beviljats i varje medlemsland. D4 har det enhetliga till-
laggsskyddet dock inte ndgon verkan i de medlemsldnder som dnnu inte beviljat ett forsidljnings-
tillstand.

Skyddets omfattning

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett enhetligt tillaggsskydd endast stricka
sig sé langt att det avser den produkt som omfattas av godkdnnandet att saluféra motsvarande
lakemedel eller vaxtskyddsmedel pa marknaden.

Enhetliga tilliggsskyddets verkan

Det enhetliga tilldggsskyddet ger samma rattigheter som grundpatentet och pa detta tillimpas
samma begransningar och skyldigheter i alla medlemsstater dar grundpatentet har en enhetlig
verkan.

Det enhetliga tilldggsskyddet har samma verkan i alla medlemsstater dér grundpatentet har en
enhetlig verkan. Det enhetliga tilliggsskyddet kan begrinsas, dverlatas, upphévas eller sa kan
det ogiltigforklaras. Tillaggsskyddet kan endast upphora att gilla for alla medlemsstater.

Undantaget avseende skyddet for tillverkning som tilldggsskyddet ger géller endast tillaggs-
skydd for lakemedel, inte det parallella forslaget om enhetligt tilldggsskydd for vaxtskyddsme-
del. Undantaget géller endast produkten eller tillverkningen av ldkemedlet som produkten inne-
haller for export utanfor unionen eller for lagring under en begrinsad tid med avsikt att saluféra
det pa unionens marknad da skyddet upphort att gilla.

Ritt till enhetligt tilliggsskydd

Enhetligt tilldggsskydd beviljas innehavaren av grundpatentet eller den som har dvertagit inne-
havarens rittigheter.



Om godkdnnande for saluférande for grundpatentet innehas av en tredje part far ett enhetligt
tilliggsskydd for den produkten inte beviljas innehavaren av grundpatentet utan den tredje par-
tens samtycke.

Enhetligt tilligesskydd avseende egendom

I medlemsstater dir grundpatentet har enhetlig verkan ska det enhetliga tillaggsskyddet avse-
ende egendom eller ansdkan om enhetligt tilldggsskydd behandlas enligt den nationella lagstift-
ningen for rétten till egendom avseende grundpatentet.

Ansokan om enhetligt tilldggsskydd

Tidsfristen for ans6kan om enhetligt tilliggsskydd dr sex ménader fran den dag da godkénnan-
det att salufora produkten i fraga beviljades i en av de medlemsstater dér grundpatentet har
enhetlig verkan.

Samma tidsfrist géller i tillimpliga delar &ven en ansdkan som grundar sig pé grundpatentet till
vilket enhetlig verkan senare fogats. Da riknas tidsfristen frdn den dag da den enhetliga verkan
fogats till grundpatentet.

Innehallet i ansokan om enhetligt tilldggsskydd

Ansokan om enhetligt tilldggsskydd ska innefatta uppgifter om den sékande, grundpatentet,
godkinnandet for saluférande och produktens kiannetecken.

Nya bestimmelser om forfarandet

Enligt forslagen om enhetligt tilliggsskydd for lakemedel och vixtskyddsmedel tilldimpas dven
det centraliserade provnings- och beviljandeforfarandet som definieras i de parallella forslagen
(COM(2023) 223) och (COM(2023) 231) pa lamnande och provning av ansokningarna om en-
hetliga tillaggsskydd.

Utdvande av delegeringen

I syfte att dndra andra dn icke visentliga delar av férordningarna och for att sdkerstélla ett en-
hetligt genomforande av forordningarna delegeras befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt avseende innehallet i och formen
for overklagan, muntliga forfaranden och bevisupptagning och berdkning och varaktighet avse-
ende tidsfrister, ansokningar, provningsutskott och detaljer avseende avgiftsbeloppen.

3 Forslagens rittsliga grund samt forhallande till subsidiaritets- och pro-
portionalitetsprinciperna

Riittslig grund

Forslaget om ett enhetligt tilldggsskydd for 1akemedel (COM(2023) 222 final) och forslaget om
ett enhetligt tilldggsskydd for vixtskyddsmedel (COM(2023) 221 final) grundar sig pa artikel
118.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt som tillimpas péa skapandet av ett en-
hetligt skydd av de immateriella réttigheterna i unionen. Precis som i de parallella forslagen om
det centraliserade forfarandet for nationella tilldggsskydd stravar forslagen om de enhetliga till-
laggsskydden efter att ingripa 1 fragmenteringen av systemet for tillaggsskydd.



Forslagen behandlas i ordinarie lagstiftningsforfarande med Europaparlamentet och rédet be-
slutar om drendet med kvalificerad majoritet.

Statsradet anser att forslagens rattsliga grund dr &ndamalsenlig.

Subsidiaritetsprincipen/proportionalitetsprincipen

Med hjélp av det centraliserade forfarandet som presenteras i forslaget sdkerstélls enhetliga be-
stimmelser och forfaranden overallt i unionen. Genom atgérder pad EU-niva sékerstills en val-
fungerande verksamhet pé den inre marknaden for innovativa produkter med godkénnande for
saluférande och en effektiv anvdndning av de immateriella réttigheterna inom EU:s produkt-
marknad. Forslagets mal kan endast uppnas genom étgirder pa EU-niva.

Initiativet overskrider inte det som dr nddvéindigt for att uppnd malen och initiativets tillamp-
ningsomrade begrénsas till atgdrder som medlemsstaterna sjélva inte kan uppné pa ett tillfreds-
stdllande satt.

Statsradet anser att forslagen ér i linje med proportionalitets- och subsidiaritetsprinciperna.

Val av instrument

Det nuvarande systemet for tilliggsskydd foreskrivs i EU-forordningarna ((EG) nr 469/2009
och nr 1610/96). Pa sa sitt ar forordningen det enda instrumentet for omarbetningen av EU:s
gillande lagstiftning om tilldggsskydd och inférandet av det centraliserade forfarandet.

4 Forslagens konsekvenser
4.1 Kommissionens konsekvensbedéomning och dess slutsatser

Konsekvensbeddmningen gjordes och dverlamnades till ndmnden for lagstiftningskontroll i slu-
tet av ar 2022 och ett positivt utlitande om den omarbetade versionen gavs den 16 december
2022 (SWD(2023) 118).

Av kommissionens olika atgardsalternativ bedomdes den centraliserade inldmningen och prov-
ningen av ansokningarna om tilldggsskydd, som resulterar i ett bindande utlatande, vara bést;
samt ett enhetligt tillaggsskydd som kompletterar det enhetliga patentet. Enligt kommissionen
forbattrar det enhetliga tilldggsskyddet for de EU-lander som deltar i systemet for ett enhetligt
patent och det bindande utlatandet frén provningsmyndigheten om tilldggsskyddets giltighet i
EU-ldnder som inte deltar i det enhetliga patentsystemet forutsdgbarheten och rattssékerheten
pa den inre marknaden genom att eliminera mojligheten att fatta nationella beslut som avviker
fran varandra avseende tilliggsskydden inom EU. Forslaget minskar s6kandenas administrativa
borda och kostnader samt forbéttrar réttssikerheten och transparensen. Den centraliserade in-
lamningen och provningen av tilliggsskydd forenklar den nuvarande situationen dér nationella
tilldggsskydd ska sokas och beviljas separat i varje medlemsstat.

Kostnader

Enligt kommissionens konsekvensbedomning &r det foreslagna systemet sjalvfinansierat tack
vare avgifterna som de sdkande betalar.

De nationella patentverken kan forlora inkomster fran avgifterna for ansdkningar och upprétt-
héllande. A andra sidan kan deras verksamhetskostnader minska.
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Ett effektivare och mer dndamalsenligt system for tilldggsskydd kan indirekt inverka negativt
pa tillgdngen till mer forménliga generiska och biosimildra ldkemedel. Detta 6kar temporart
utgifterna inom den offentliga hilsovarden.

Konsekvenser for foretag, inklusive sma och medelstora foretag samt mikroforetag

Forslaget minskar betydligt ansdkningskostnaderna for tilliggsskyddet for innovativa foretag
som for narvarande innebar kostnader for inledande av 27 nationella forfaranden avseende till-
laggsskydd.

Aven generiska och biosimilira likemedelsforetag gagnas av mer littillgingliga tilliggsskydd
vilket md&jliggor en battre uppfoljning av marknaden och planering av affarsverksamheten.

Smé och medelstora foretag forvintas gagnas av ldgre avgifter for ansokning och upprétthal-
lande av tillaggsskydd vilket tillsammans med andra inbesparingar (jurister, dversattningar etc.)
motsvarar en inbesparing pa cirka 137 000 euro per sokande for en viss produkt.

Medlemsstaternas budget och offentliga forvaltning

Tillaggskostnaderna for hélsobudgeten for EU-ldnder som deltar i systemet for det enhetliga
patentet &r totalt 37 miljoner euro per ar.

Om innovativa foretag aterinvesterar de ovanndmnda kostnaderna for de offentliga hélsovards-
avgifterna i forskning och utveckling leder detta till ett kostnadsneutralt resultat.

De nationella patentverkens inkomstforluster beror pa efterfragan av de enhetliga/centraliserade
tilliggsskydden och kompenseras till storsta delen som en minskning av arbetsméngden.

4.2 Nationell konsekvensbedémning

Ingen egentlig nationell konsekvensbeddmning har gjorts. Beddémningen grundar sig pa kom-
missionens konsekvensbedomning som tillimpats nationellt.

Konsekvenser for lagstiftningen

Forordningarna ar direkt tillimpliga i medlemsstaterna. EU-forordningar foreskriver dven for
nirvarande om tilldggsskydd.

Forslagen kan krdva enskilda lagstiftningsdndringar.

Konsekvenser for forvaltningen, inklusive ekonomiska konsekvenser

Antalet nationella ans6kningar om tilliggsskydd kommer att minska avsevért i och med forsla-
gen. Som en foljd av de minskande ansdkningarna forlorar de nationella patentverken inkomster
frén ansoknings- och uppritthéllningsavgifter. Enligt kommissionens konsekvensbeddmning
kan antalet motsvara till och med 0,4 procent av verkens budget. De nationella patentverkens
eventuella inkomstforlust (uppskattningsvis hogst 0,5 miljoner euro per EU-land) ar ett resultat
av de sokandes inbesparingar, beror pa efterfrdgan pa de enhetliga/centraliserade tilldggsskyd-
den och kompenseras enligt kommissionens konsekvensbeddmning till storsta delen som mins-
kad arbetsméngd.
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For ndrvarande uppbér Patent- och registerstyrelsen (PRS) arliga avgifter och ansdkningsavgif-
ter for tillaggsskydden pa hogst 100 000 € per ar. Inkomstforluster till foljd av forslaget minskas
med Finlands andel av &rsavgifterna for de centraliserat beviljade tilliggsskydden som kommer
via EUIPO. Summan som betalas till det nationella patentverket paverkas dven av storleken pa
arsavgiften for det enhetliga tillaggsskyddet. Storleken pa arsavgiften har inte preciserats i kom-
missionens forslag. Dessutom betalas en ersittning till det nationella patentverket som grundar
sig pd hur mycket det nationella verkets sakkunniga deltar i behandlingen av de centraliserade
ansokningarna om tilldggsskydd. Storleken pé erséttningen &r inte kénd.

Kommissionens forslag vicker fragor om hur kompetensen hos de nationella verkens sakkun-
niga uppritthalls i det nya systemet da antalet nationella behandlingar av ansdkningar om till-
laggsskydd minskar avsevirt, sirskilt med avseende pa enhetliga tilldggsskydd. Antalet nation-
ella ansokningar som behandlas av enskilda granskare forblir véldigt lagt.

De generiska och biosimildra likemedlen har nu for tiden en betydande roll pa lakemedelsmark-
naden och i hanteringen av kostnaderna som hélsovérdssystemen medfor. Ett effektivare och
mer dndamalsenligt system for tillaggsskydd kan indirekt minska lonsamheten av tillverkningen
av generiska och biosimiléra lakemedel. En fordrdjning av saluférandet av generiska och biosi-
mildra produkter pd marknaden 6kar temporirt statens likemedelserséttningskostnader och dér-
med dven utgifterna for hilsovardssystemen. De uppskattade tilliggskostnaderna for hilso-
vardssystemen under tilldggsskyddets skyddsperiod kan enligt kommissionens konsekvensbe-
domning stiga upp till 0,48 procent som hogst medan tilliggskostnaderna i ménga lander &r
valdigt laga.

Tillaggskostnaderna for hdlsobudgeten for alla EU-l4nder som deltar i systemet for det enhetliga
patentet dr totalt ca 37 miljoner euro per dr. Kommissionens konsekvensbedomning beddmer
att om innovativa foretag aterinvesterar de ovanndmnda kostnaderna for de offentliga hélso-
vardsavgifterna i forskning och utveckling sa leder detta till ett kostnadsneutralt resultat.

Konsekvenser for foretagen

Forslaget minskar betydligt ansdkningskostnaderna for tilliggsskyddet for innovativa foretag
som for ndrvarande innebir kostnader for inledande av 27 nationella forfaranden avseende till-
laggsskydd. Enligt kommissionens konsekvensbeddmning &r kostnaderna for ett 5-arigt till-
laggsskydd, som erbjuder skydd i hela EU, 55 % ldgre &n for ndrvarande efter att forslaget tratt
i kraft. Storsta delen av inbesparingarna kommer fran det enhetliga tilliggsskyddet eftersom
foretagen undviker att betala &rsavgifter i varje EU-land som deltar i systemet (for nérvarande
17 ldnder). Méangden inbesparingar 6kar ju fler medlemsstater som ansluter sig till det enhetliga
patentsystemet.

Mojligheten att i samband med inldmning och dérpa foljande behandling av ansékan om till-
laggsskydd endast vinda sig till ett ombud leder till inbesparingar for foretag i jamforelse med
det nuvarande liget dir det kan behdvas 27 ombud. A andra sidan kan initiativet minska om-
budsforetagens inkomster. Den totala forlusten beror pd antalet EU-ldnder dér man véljer ett
centraliserat tilliggsskydd i stdllet for det nationella férfarandet.

Sma och medelstora foretag forvintas gagnas mest av det foreslagna systemet, upp till 137 000
euro per sokande for tillaggsskydd.

Ett effektivare och mer &ndamalsenligt system for tilldggsskydd for foretag som tillverkar ge-
neriska och biosimildra lakemedel kan indirekt minska I6nsamheten for tillverkningen av gene-
riska och biosimilira likemedel. Motsvarande #r att forviinta inom vixtskyddsmedelsektorn. A

11



andra sidan bedoms ett &ndaméilsenligt system for tilliggsskydd 6ka forsknings- och innovat-
ionsverksamheten for mer héllbara alternativa &mnen dn vaxtskyddsmedel. I kommissionens
konsekvensbeddmning uppskattas att ett forenhetligande av villkoren for beviljande av tillaggs-
skydd i EU okar réttssidkerheten bade for innovativa foretag och foretag som tillverkar generiska
lakemedel eftersom tillaggsskyddsregistret som uppratthalls av EUIPO mgjliggér uppdaterad
information om giltiga tilldggsskydd inom EU for foretag som tillverkar generiska och biosi-
mildra likemedel. Detta minskar den administrativa bérdan for foretag som uppfoljningen av
marknaden medfor. Det foreslagna systemet for tilliggsskydd innefattar saledes element som
dven uppmuntrar foretag som tillverkar generiska ldkemedel och biosimilédra ldkemedel till
marknadsOppningar, sdsom transparens i tilliggsskyddsdata och mojlighet for tredje parter att
lagga fram synpunkter under tilldggsskyddsprocessen. Dessa faktorer bedoms underlétta tilltra-
det till marknaden for generiska och biosimiléra produkter vilket pa lang sikt sannolikt kommer
att pressa ner likemedelspriserna och 6ka tillgdngen till formanliga l&kemedel inom EU.

Konsekvenser for konsumenter och innovationer

Forslaget bedoms inverka positivt pd EU:s krisberedskap genom att stirka ldkemedlens pro-
duktionskapacitet och darmed tillgdngen till likemedel inom EU. Forslaget minskar foretagens
administrativa och ekonomiska borda, transparensen avseende processen for beviljande av till-
laggsskydd okar och informationen om befintliga tilliggsskydd inom EU ar mer lattillgingliga
i och med forslaget. Dessa faktorer forvintas effektivisera ldkemedelsupphandlingen. Innova-
tiva lakemedelsforetag kan genom en ansdkan uppnd monopol inom hela EU, vilket torde dka
foretagens vilja att investera i forsknings- och utvecklingsverksambhet.

Milj6konsekvenser

Den foreslagna regleringen forvintas inte ha betydande miljokonsekvenser. Ett indamalsenligt
system for tillaggsskydd forviantas dock dka forsknings- och innovationsverksamheten fér mer
hallbara alternativa &mnen dn véixtskyddsmedel. En modernisering av systemet dr dgnad att oka
de ekonomiska resurserna for foretag som tillverkar lakemedel och véxtskyddsmedel vilket kan
ha en positiv miljopaverkan.

Konsekvenser for de grundliggande ritticheterna

Rtt till egendom

Forslagen har ingen direkt inverkan pa ritten till egendom eftersom de inte foreslar dndringar i
de vésentliga inslagen i de nuvarande systemen for tilldggsskydd (villkor for beviljande, till-
lampningsomréde, konsekvenser). Initiativet forvéntas dock oka rittssékerheten vilken ar 4gnad
att stirka skyddet for egendom.

Ratt till hdlsovard

Det foreslagna centraliserade systemet medfor besparingar for innovativa likemedelsforetag
vilket stoder foretagens forsknings- och investeringsvilja och konkurrenskraft. Forslaget 6kar
forutsdgbarheten och rattssdakerheten dven for foretag som tillverkar generiska och biosimildra
lakemedel genom att underldtta deras tilltrdde till marknaden och genom att pressa ner priserna
pa lakemedel. Genom att starka EU:s industriella grund och ldkemedelsproduktion inverkar for-
slaget positivt pé offentliga likemedelsupphandlingar och EU:s krisbestandighet och forbéttrar
tillgdngen pé lakemedel inom EU {6r konsumenter och patienter.

5 Alands behorighet
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Enligt 27 § 10 och 15 punkten i sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) hor forslaget till rikets
lagstiftningsbehorighet.

6 Behandling av forslagen i Europeiska unionens organ och den nation-
ella behandlingen

Kommissionen offentliggjorde forslaget den 27 april 2023. Forslaget behandlas i konkurrens-
kraftsradet och i arbetsgruppen for immateriella rittigheter som omfattas av ridet.

Behandlingen av forslaget i radets arbetsgrupp for immateriella réttigheter inleddes i juni 2023.
I det hir skedet finns ingen information om de dvriga medlemsstaternas standpunkter.

Forslaget till forordning kommer att behandlas i Europaparlamentet i JURI-utskottet (Utskottet
for medborgerliga fri- och réttigheter samt réttsliga och inrikes fragor). Tiemo Wdlken (Soci-
alists and Democrats) frdn Tyskland rapporterar.

7 Nationell behandling av forslagen

U-skrivelsen har beretts i arbets- och niringsministeriet. Utkastet till U-skrivelsen har behand-
lats i konkurrenskraftssektionen (EU-8) den 24 augusti 2023.

8 Statsradets staindpunkt

Statsradet understoder reformen av systemet for tillaggsskydd och grundandet av ett enhetligt
system for tilliggsskydd som komplettering till systemet for ett enhetligt patent som tradde i
kraft den 1 juni 2023. Statsradet anser att inférandet av ett centraliserat provningsforfarande for
tilliggsskydd, malet att oka rittssédkerheten och sénka kostnaderna samt initiativets syfte att
fungera som incitament for ldkemedelsutvecklingen kan understddas.

IP-systemets funktion och tydlighet &r sérskilt viktigt inom ldkemedels- och véxtskyddsmedels-
sektorn som investerar stora summor i forskning och utveckling. I de fortsatta forhandlingarna
om forslaget till forordning 4r det ddrmed viktigt att se till att forslagen verkligen garanterar ett
kvalitativt beddmningssystem for tilldggsskydd och genomforande av réttssidkerheten.

Statsrédet anser att den foreslagna dverforingen av befogenheten som foreslas i forslaget till

forordning till kommissionen ar tillrdckligt exakt, proportionerlig, &andamalsenlig och motive-
rad.
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