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Sammanfattning

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer har fatt méjlighet att limna
ett yttrande pA EU-kommissionens férslag till dindrat tilldggsskydd for likemedel

(SPC manufacturing waiver).

I dag kan férsiljningen av generiska likemedel starta férsta dagen efter patentet
gétt ut. Men dessa produkter maste da tillverkas utanfér EU - om produkterna ska
hinna finnas p& marknaden vid patentutgingen. Denna regel tvingar alltsa

vara medlemmar att flytta sin tillverkning utanfér EU med férlorade arbetstillfillen
och skatteintiikter for EU till f6ljd.

FGL menar att detta ir ett vilkommet initiativ men att férslaget innehaller for stora
begrinsningar. Liggande forslag tilliter exempelvis endast export och det skulle
alltsd hindra produktion fér den egna marknaden, vilket later kontraproduktivt ur
bade svenskt- och EU-perspektiv.
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Patent och dokumentationsskydd dr grundldggande for att det ska komma nya
innovativa likemedel p4 marknaden, ndgot som FGL 1 hégsta grad stédjer. Under
patenttiden &r priserna héga och det dr nédvindigt for att ticka kostnaden fér forskning
och utveckling (FoU) av nya ldkemedel. Men nir patenttiden &r &ver dr det fritt fram
for generisk konkurrens och priserna faller dramatiskt. TLV har beriknat att generisk
konkurrens innebér besparingar for varden och skattebetalare p& 8 miljarder kronor
varje &r, vilket skapar utrymme fér mer och bittre vard fér patienterna.

I dag kan férséljningen av generiska likemedel starta férsta dagen efter patentet gitt ut.
Men dessa produkter méste d& tillverkas utanfér EU - om produkterna ska hinna finnas
p& marknaden vid patentutgdngen. Denna regel tvingar allts& vra medlemmar att flytta
sin tillverkning utanfér EU med forlorade arbetstillfillen och skatteintikter for EU till
folyd.

Att ha méjligheten att tillverka generiska lidkemedel 1 Sverige eller 1 6vriga EU gér alltsa
inte att originalbolagen far konkurrens tidigare (den kommer 4nd4 forsta dagen efter
patentets utgang).

Under perioden av férlingt SPC-skydd kan generiska likemedel och biosimilarer
utvecklas fér godkinnande av myndigheter, men inte tillverkas i inom EU. Det innebir
att tillverkare av generiska likemedel och biosimilarer maste antingen vinta p4 att
upphovsrittsinnehavarens exklusivitetsrittigheter upphér att eller ligga produktionen
utanfér EU. Som bekriftat av Europeiska kommissionen var detta verkligen inte
lagstiftarens avsikt nir férordningen om produktresumé inférdes 1992.

Denna oavsiktliga effekt har tvingat den europeiska likemedelsindustrin att investera 1
tillverkning och FoU av generiska lidkemedel och biosimilarer utanfér EU. Fér sma och
medelstora féretag som inte har méjlighet att utlokalisera produktionen, har detta helt
enkelt tvingat dem att avsta fran tillverkning.

Férslaget till undantag frén tillverkningsindustrin har genomgatt en mycket rigorss
bedsmningsprocess som bérjar med strategin fér den inre marknaden', en inledande
konsekvensbedémning” och flera oberoende studier som Zven innehller data fran bada
sidor av likemedelsindustrin - som utférs av Charles Rivers Associates’ (CRA), Max
Planck Institute’ och M. Mayer, fran Europeiska kommissionen®. Alla studier visar
overvildigande beligg for den positiva inverkan som ett riktat férslaget kan fa pa var
bransch, utan inverkan pé originalindustrin.

! http://ec.europa.cu/growth/single-market/strategy en

2 http://ec.curopa.eu/smart-

reoulation/roadmaps/docs/2017 orow 051 supplementary protection certificates en.pdf

3 https://publications.curopa.cu/en/publication-detail /- /publication/6e4ce9f8-aa41-11¢7-837¢-
01aa75ed71al/language-en

4 https://ec.europa.cu/docsroom/documents/29524
5 https://ec.europa.cu/docsroom/documents /26001




Trots att FGL starkt stéder detta initiativ frin kommissionen vill vi p&peka att forslaget
innehéller vissa begrisningar som gor initiativet ineffektivt.

Den slutliga texten till forslaget dr endast begrinsad till export och giller endast fér
framtida produktresuméer. Dessutom innehéller den onédig och omotiverad teknisk
begrinsning som skulle géra férslaget mindre anvindbar i praktiken. Det forefaller
bakvint att bara tillita export d& det tvingar den inhemska marknaden att anvinda
importerade likemedel. Det rimliga &r att tillita produktion dven fér den egna
marknaden fér att slippa fortsitta att tvinga produktionen utanfér EU. Att forslaget
endast giller framtida produktresuméer innebir att effekten har en onédig férdréjning
pa 15 ar.

Vi vill understryka att EU: s industri fér generika och biosimilarer har produktion och
FoU i merparten av alla EU-ldnder. Vi har 438 tillverkningsstillen 1 Europa med

190 000 hsgutbildade anstillda och 124 anliggningar som bedriver FoU. Men denna
industri skulle kunna vara betydligt stérre om nuvarande hinder togs bort. Hir finns
alltsd majlighet att dterfora tusentals arbetstillfillen och stora skatteintikter till EU utan
att forkorta patenttiden.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



