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Dansk hgringssvar til Europa-Kommissionens hgring om suppleren-
de beskyttelsescertifikater (SPC) og patentfritagelser pa forsknings-
omradet.

Europa-Kommissionen har den 12. oktober 2017 igangsat en offentlig hgring
om supplerende beskyttelsescertifikater (SPC). Hgringen fokuserer bl.a. pd mu-
ligheden for at indfgre et SPC med enhedsvirkning (som det kommende enheds-
patent), anvendelsesomradet for forskningsundtagelser samt muligheden for at
indfere en SPC ”manufacturing waiver”, der vil gere det muligt at starte produk-
tionen af beskyttede produkter inden SPC’ets udleb. Heringsfristen er den 4.
januar 2017. Regeringen har udarbejdet et felles dansk hgringssvar.

Hgringen er et led i opfelgningen pa Europa-Kommissionens strategi for det
indre marked, ’Single Market Strategy”, der blev lanceret den 28. oktober 2015.
Formalet med hgringen er at afklare, om de juridiske rammer for SPC-
forordningerne for hhv. legemidler og plantebeskyttelsesmidler er hensigtsmes-
sige.

Baggrunden for SPC-reglerne er, at den almindelige beskyttelsesperiode for
patenter ikke altid er tilstreekkelig inden for de brancheomrader, hvor et produkt
ikke ma bringes i omsetning, fgr der foreligger offentlige godkendelser. Dette
ggr sig bl.a. geeldende pa legemiddelomradet, hvor de langvarige godkendelses-
procedurer kan indebare, at en stor del af patentbeskyttelsestiden er forlgbet, for
en virksomhed kan selge sit produkt pa markedet.

Derfor har man ved en EU-forordning har indfert serlige regler om SPC’er for
leegemidler. Et SPC har supplerende karakter, fordi det forleenger den 20-arige
beskyttelsestid for et allerede udstedt patent. SPC’ets gyldighedsperiode kan
ikke overstige 5 ar. Pa nuveerende tidspunkt udstedes SPC’er af de nationale
patentmyndigheder og deekker kun det nationale omrade. I Danmark administre-
res omradet af Patent- og Varemarkestyrelsen. SPC-lovgivningen indebzrer, at
sa leenge, der findes et gyldigt SPC, kan der ikke s@ttes kopi-preparater pa mar-
kedet. Det bemarkes, at der findes tilsvarende regler om patenttidsforlengelse
for plantebeskyttelsesmidler.

Kommissionens hgring bestar af et omfattende spgrgeskema, som er tilpasset de
forskellige grupper af interessenter. Kommissionen efterspgrger hgringssvar fra
alle med interesse i emnet.

Hgringen er den 3. november 2017 sendt til EU-specialudvalget for Konkurren-
ceevne, Vakst og Forbrugerspgrgsmal. Ved fristens udlgb, fredag den 24. no-
vember, er der ikke modtaget hgringssvar. Patent- og Varemarkestyrelsen har
endvidere delt hgringen pa styrelsens hjemmeside. Representanter fra erhvervs-
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livet, herunder Dansk Industri, Dansk Erhverv og Laegemiddelindustriforenin-
gen (LIF) har tillige udarbejdet et positionspapir af 26. september 2017 med
deres syn pa hgringens temaer. De modtagne input har generelt givet udtryk for,
at der ikke er behov for at &ndre ved reguleringen pa SPC-omradet.

Regeringens hgringssvar bestar af en besvarelse af de relevante spgrgsmal i
Kommissionens spgrgeskema.

Hgringssvaret udtrykker generelt tilfredshed med den nuvarende regulering pa
omradet, idet det bemearkes, at der ikke er behov for at @ndre pa den indholds-
messige del af lovgivningen pa SPC-omradet, som fungerer i praksis.

Hvad angar spgrgsmalet om muligheden for at indfgre SPC pa grundlag af det
kommende enhedspatent, fremgar det af hgringssvaret, at det er forstaelsen, at
Kommissionen vil udferdige en meddelelse herom, og at Danmark afventer
resultatet. Baggrunden er, at det kommende enhedspatent ikke indeholder mu-
ligheden for at udstede et SPC, der gelder i flere lande pa én gang. Det fremgar
af hgringssvaret, at Danmark i givet fald finder det mest hensigtsmassigt at
indfgre en virtuel lgsning, som i gvrigt efterspgrges af branchen, og ser positivt
pa en evt. brug af virtuelle kontorer, saledes at kompetencerne for udstedelse
forbliver ved de nationale patentkontorer.

Visse dele af spgrgeskemaet omhandler, om der er den rette balance mellem
leegemiddelindustriens indtjening og incitamenterne til forskning i l&gemidler.
Dette vedrerer bl.a. en evt. indferelse af en “manufacturing waiver”, som giver
mulighed for at pabegynde produktionen af SPC-beskyttede produkter inden
udlebet af SPC’et, bl.a. med henblik pa eksport. Regeringen er af den opfattelse,
at en sddan “manufacturing waiver” vil have negative konsekvenser for den
innovative legemiddelindustri uden gevinst for produktion og beskaftigelse i
EU.



