—_— e
ERHVERVSMINISTERIET

NOTAT TIL
FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag om omarbejdning af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 469/2009 om det supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler...........ocoveveeiiiiiinienienienn. 2
- Nyt forhandlingsoplceg

KOM (2023) 231

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det
feelles supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler.........ccoovveeiieiiiiciieeieeeeceeee e 11
- Nyt forhandlingsopleg

KOM (2023) 221

Forslag om omarbejdning af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1610/96 om det supplerende
beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler................... 21
- Nyt forhandlingsopleg

KOM (2023) 223

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om det
feelles supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler og om
@ndring af forordning om (EU) 2017/101, forordning (EF) nr.
1901/2006 og forordning (EU) nr. 608/2013..........c.ccovvennennnnen. 30
- Nyt forhandlingsoplceg

KOM(2023) 222

Europaudvalget 2023
KOM (2023) 0223 - Bilag 2
Offentligt

22. maj 2024
2024 - 4704
kirisk



Forslag om omarbejdning af Europa-Parlamentets og Ridets forord-
ning (EF) nr. 469/2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler

KOM (2023) 231

Notatet er en opdateret version af grund-og ncerhedsnotat af den 21. sep-
tember 2023. /Endringer er markeret med streg i venstre margin (og over-
stregning, hvis slettet).

1. Resumé

Kommissionen har den 26. juli 2023 fremsat forslag om omarbejdning af
Radets forordning (EF) nr. 469/2009 om det supplerende beskyttelsescer-
tifikat for leegemidler (SPC).

Forslaget fremscettes parallelt med forslag om omarbejdning af forordning
om supplerende beskyttelsescertifikater for plantebeskyttelsesmidler og er
en del af en storre patent-pakke, bestdende af forslag om et enhedscertifikat
for leegemidler og plantebeskyttelsesmidler samt yderligere forslag om
tvangslicens og standardessentielle patenter.

Forslaget skal bidrage til gennemforelsen af Kommissionens handlings-
plan for immaterielle rettigheder, der har til formal at hjcelpe virksomheder
i EU med at fa mest muligt ud af deres opfindelser til gavn for samfundet.
Hovedformadalet er at forenkle ansagningsprocessen for supplerende beskyt-
telsescertifikater (SPC) som udstedes pd baggrund af et europceisk patent
ved at introducere en central EU-proces for behandling af SPC-ansognin-
ger, der kan forleenge beskyttelsesperioden for patenter pa legemidler.
Forslaget vil sikre en ensartet behandling af SPC-ansogninger pd tveers
af EU og gore det lettere og billigere at ansoge om SPC i flere lande iEY
samtidig, hvilket skal tilskynde til udvikling af nye lcegemidler i EU.

Forslaget indeholder primcert cendringer af procesmeessig karakter, og idet
der er tale om en omarbejdning af den nuveerende forordning, indeholder
forslaget bade en tilpasning af eksisterende bestemmelser samt en reekke
nye bestemmelser om en centraliseret provning. Forslaget lcegger bl.a. op
til at oprette en ny central myndighed, der gives kompetence til at foretage
en central provelse af ansogninger om SPC med inddragelse af eksperter
fra de nationale patentmyndigheder, samt indfore nye regler for indsigelse
og appel. Der leegges ikke op til at cendre anvendelsesomrddet eller pavirke
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de rettigheder, der er forbundet med nationale SPC’er. Forslagets okono-
miske konsekvenser forventes lave og forslaget forventes at medfore cen-
dringer i Bekendtgorelse om patenter og supplerende beskyttelsescertifika-
ter (BEK nr. 2111 af 24/11/2021).

Generelt er regeringen positiv over for forslaget, der skaber storre retssik-
kerhed for bdde innovative virksomheder og generiske producenter ved at
sikre incitament for forskning og udvikling af nye produkter samt hurtig
introduktion af generiske produkter pd markedet efter udlob af beskyttel-
sesperioden.

2. Baggrund
Kommissionens forslag om omarbejdning af Europa-Parlaments og Radets

forordning (EF) nr. 469/2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler er modtaget i dansk sprogversion den 26. juli 2023. Forslaget
fremsettes som ét af flere forslag 1 en samlet patent-pakke med yderligere
forslag vedrerende supplerende beskyttelsescertifikater til plantebeskyttel-
sesmidler, falles supplerende beskyttelsescertifikater for lagemidler og
plantebeskyttelsesmidler, standardessentielle patenter og tvangslicens til
krisestyring.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 TEUF-artikel 114, stk. 1 og skal be-
handles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF-artikel 294.

Supplerende beskyttelsescertifikater (SPC) er intellektuelle sui generis-ret-
tigheder, der forleenger den 20-arige beskyttelsesperiode for patenter pa lae-
gemidler og plantebeskyttelsesmidler med op til 5 &r. Det overordnede for-
mal med SPC-beskyttelsen er at kompensere for den manglende effektive
patentbeskyttelse, der opstar som felge af den langvarige, risikable og om-
kostningstunge udviklings- og godkendelsesproces, der galder for lege-
midler og plantebeskyttelsesmidler.

Et SPC kan udstedes pa baggrund af 1.) et nationalt patent, 2.) et eu-
ropisk patent, som skal valideres i de enkelte medlemsstater, eller 3.)
et europaisk patent med enhedsvirkning, som blev indfert i juni 2023
og som har direkte virkning i de 17 medlemsstater, der pt. har tilsluttet
sig ordningen, herunder Danmark. Nationale patenter udstedes af na-
tionale myndigheder og de to sidstnaevnte europaiske patenter udste-
des af Den Europziske Patentmyndighed (EPO), som er en mellem-
statslig organisation. P4 nuvzerende tidspunkt skal et SPC dog anseges
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i og udstedes af den enkelte EU-medlemsstat, uanset hvilket af de tre
ovennzvnte patenter SPC’et baserer sig pa.

Forslaget fremsettes 1 forlengelse af Kommissionens handlingsplan for
immaterielle rettigheder fra 2020, der bl.a. bygger pa en evaluering af sy-
stemet for SPC. Handlingsplanen fremhaver, at det nuvarende SPC-sy-
stem lider under fragmenterede nationale processer, der gor det komplekst
og dyrt for virksomheder at ansege om SPC-beskyttelse for produkter
der er beskyttet af et europaeisk patent. Det har bl.a. resulteret i, at der
er truffet forskellige afgorelser om SPC-ansegninger pa trods af det er
ansegt pa baggrund af det samme europiske grundpatent. Det haem-
mer retssikkerheden og dermed det indre markeds funktion. National prak-
sis for offentliggerelse varierer samtidig pa tvers af EU, hvilket resulterer
i manglende gennemsigtighed. Bdde Radet og Europa-Parlamentet har op-
fordret Kommissionen til at rette op pa disse fragmenterede processer.

3. Formédl og indhold

Forslaget har til formal at skabe et mere effektivt og gennemsigtigt system
for SPC’er 1 EU ved at forenkle og centralisere processen for meddelelse
af SPC. Der legges ikke op til at @ndre anvendelsesomradet eller de rets-
lige procedurer, der gelder for nationale SPC’er, f.eks. med hensyn til
ugyldighed og hdndhavelse.

Forslaget behandles parallelt med forslaget om det supplerende beskyttel-
sescertifikat for plantebeskyttelsesmidler, der sarligt adskiller sig fra dette
forslag 1 forhold til bestemmelserne om markedsferingstilladelse, da der
ikke udstedes markedsferingstilladelser for plantebeskyttelsesmidler cen-
tralt, som ved laegemidler.

Forslaget indferer en ny central procedure for ansegning om SPC i EU via
en central myndighed. Kommissionen foreslér, at Den Europaiske Unions
Kontor for Intellektuel Ejendomsret (EUIPO) skal fungere som den cen-
trale myndighed, navnlig fordi det er et EU-agentur og en del af EU's rets-
orden. Den centrale myndighed overlader den materielle provning af an-
segningen til et panel. Kommissionen foreslar, at panelet bestar af et med-
lem fra den centrale myndighed og to kvalificerede eksperter, fra to for-
skellige nationale patentmyndigheder i medlemsstaterne, som har erfaring
med SPC. Panelet afgiver en positiv eller negativ udtalelse om meddelelse
af et nationalt SPC, der er bindende for de nationale patentmyndigheder.
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Kommissionen foreslér, at ansggeren skal kunne indgive en klage, hvis der
er tale om en negativ eller delvist negativ udtalelse, samt at tredjeparter skal
kunne anfaegte en positiv - eller delvist positiv - udtalelse ved at indlede en
indsigelsesprocedure under den centrale proces.

Grundpatent og markedsferingstilladelse
Det er en foruds@tning for ansegning om SPC, at legemidlet er deekket af
et patent — kaldet et grundpatent - og en markedsferingstilladelse.

Kommissionen foreslér, at grundlaget for ansegninger om SPC, der skal
behandles via den centrale procedure, udelukkende skal baseres pa euro-
paiske patenter, herunder ogsa europaiske patenter med enhedseffekt (et
sakaldt enhedspatent), samt en central udstedt markedsferingstilladelse, der
er godkendt af Det Europeiske Legemiddelagentur. Dette skal lette den
centrale prevning, idet et europ@isk patent - med fa undtagelser - omfatter
identiske patentkrav for alle udpegede lande. Desuden er de fleste lege-
midler, der patenteres i EU, beskyttet af europaiske patenter og en central
markedsforingstilladelse.

Gebyrer

Ansegningsgebyr og andre gebyrer, sdsom gebyrer 1 forbindelse med ind-
sigelse og klager, skal betales til den centrale myndighed (EUIPO), mens
fornyelsesgebyrer betales til de nationale patentmyndigheder 1 de med-
lemsstater, hvor SPC er udstedt.

Kommissionen foreslar, at en del af de fornyelsesgebyrer, som de nationale
patentmyndigheder opkraever, bliver overfort til den centrale myndighed til
at dekke omkostninger i forbindelse med den nye centrale procedure. En
lignende overforsel sker allerede mellem de nationale patentmyndigheder
og Den Europaiske Patentmyndighed (EPO) for sd vidt angér fornyelses-
gebyrer for europaiske patenter. De nationale patentmyndigheder, der bi-
drager med nationale eksperter til panelet, der prever den centrale ansog-
ning, vil samtidig modtage betaling for deres deltagelse. Det konkrete be-
leb er ikke oplyst pa nuvarende tidspunkt og gebyrniveauet vil blive fastsat
1 en gennemforelsesretsakt.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet vedtog den 28. februar 2024 sin betzenkning pa
Kommissionens forslag ved forstebehandling. Betzenkningen blev ved-
taget med 518 stemmer for, 29 imod og 70 undlod at stemme.
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Europa-Parlamentet foreslir mindre zndringer, som f.eks. fastszet-
telse af tidsfrister for behandling og publicering af SPC-ansegninger,
som ikke fremgir af Kommissionens forslag.

5. Neaerhedsprincippet
Forslaget er baseret pa artikel 114, stk. 1, i1 traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmdde omhandlende det indre marked. Dette er samme

retsgrundlag, som anvendes i forordning (EF) nr. 469/2009 om det supple-
rende beskyttelsescertifikat for legemidler.

Pé trods af at reglerne for SPC allerede er harmoniseret, er der stadig til-
feelde, hvor visse medlemsstater har meddelt SPC, alt imens andre med-
lemsstater har afvist tilsvarende ansegninger eller meddelt SPC med et an-
det anvendelsesomrade. Ansegere stér sdledes over for forskellige afgorel-
ser 1 EU for det samme produkt og ma atholde omkostninger til ansegnin-
ger om og bevarelse af SPC i flere forskellige medlemsstater.

Yderligere tiltag pa EU-niveau vil styrke det indre markeds integritet ved
at tilvejebringe en centraliseret, balanceret og gennemsigtig ordning for
SPC 1 EU og afbede de negative konsekvenser ved overfladige og potenti-
elt divergerende procedurer, som ansegerne star over for. Tiltag pd EU-
plan vil samtidig sikre et velfungerende indre marked for innovative lege-
midler og plantebeskyttelsesmidler samt gore det muligt for producenter af
innovative og generiske produkter at drage fordel af en effektiv ramme for
intellektuel ejendomsret.

En EU-dekkende tilgang vil sikre, at de geeldende regler og procedurer er
ensartede 1 hele EU, hvilket sikrer retssikkerhed for alle relevante markeds-
deltagere samt nedbringe administrative byrder og omkostninger.

Pé den baggrund vurderer regeringen, at nerhedsprincippet er overholdt.

6. Gazldende dansk ret

EU-forordning om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
(EF) nr. 469/2009 finder direkte anvendelse 1 Danmark. Forordningen sup-
pleres af Patentloven og Bekendtgerelse om patenter og supplerende be-
skyttelsescertifikater (LBK nr. 90 af 29/01/2019 og BEK nr. 2111 af
24/11/2021) samt Europa-Parlamentets og Rdédets forordning nr.
1901/2006 af 12. december 2006 om legemidler til paediatrisk brug, der
kan forlenge SPC-beskyttelsen med op til 6 méineder.
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7. Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget forventes at medfere @ndringer 1 Bekendtgerelse

om patenter og supplerende beskyttelsescertifikater (BEK nr. 2111 af
24/11/2021).

@konomiske konsekvenser
Statsfinansielle konsekvenser

Der forventes etableringsomkostninger hos EUIPO for ca. 1,45 mio. euro,
herunder omkostninger til nye digitale systemer. Omkostningerne finansie-
res via EUIPO's akkumulerede budgetoverskud.

Der mé ventes afledte statsfinansielle virkninger for de nationale patent-
myndigheder. Danmark modtager omkring 50 ansegninger om SPC om
aret, hvilket forventes at falde betydeligt, da stort set alle ansegninger ved-
rerer europaiske patenter. De mindre gebyrindtegter vente ledsaget af til-
svarende opgavenedgang. Det bemerkes, at afledte nationale udgifter som
folge af EU-retsakter aftholdes inden for de bererte ministeriers eksiste-
rende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Samfundsokonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have samfundsekonomiske konsekvenser.

Erhvervsakonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsens Omride for Bedre Regulering (OBR) vurderer, at for-
ordningsforslaget medferer administrative konsekvenser for dansk er-
hvervsliv. De administrative konsekvenser bestar i, at det foreslas at oprette
en centraliseret proces for udstedelse af nationale SPC’er. En central proces
vil medfere administrative lettelser i form af, at anseggere vil skulle anvende
en felles ansegningsprocedure og dermed kun sende én ansegning. Derud-
over vil der blandt andet vaere besparelser 1 forbindelse med oversattelser
af ansegningen.

OBR bemarker, at Kommissionen i artikel 20 bemyndiges til at udstede
gennemforelsesretsakter med det formal, at fastsette nermere regler for det
ansegningsskema, der skal anvendes til at indgive en centraliseret ansog-
ning. De administrative konsekvenser ved ovenstdende kan dog ikke kvan-
tificeres pa nuverende tidspunkt. Dette skyldes manglende viden om hvor
mange nuverende og fremtidige nationale SPC’er ved legemidler, der
er/vil blive udstedt til danske virksomheder, pé tvaers af alle medlemsstater.
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Ydermere skyldes dette manglende viden om hvordan de konkrete artikler
i forslaget skal udmentes. OBR vil pd den baggrund foretage en naermere
vurdering af de administrative konsekvenser i forbindelse med heringen af
gennemforelsesretsakterne.

8. Hering
Forslaget blev den 8. august 2023 sendt 1 hering 1 EU-specialudvalget for

konkurrenceevne, vaekst og forbrugerspergsmil med frist den 29. august
2023.

Der er modtaget heringssvar fra Dansk Erhverv, Dansk Industri, Industri-
foreningen for Generiske og Biosimilere Laegemidler og Laegemiddelin-
dustriforeningen, der grundleggende ser positivt pa forslaget om at harmo-
nisere processen for meddelelse af supplerende beskyttelsescertifikater i
EU.

Dansk Erhverv (DE) ser positivt pa ambitionen om en harmoniseret, cen-
traliseret tilgang til SPC-ansegning. DE finder det dog problematisk at ind-
sette en mulighed for indsigelse for bevilling, da det i lande, hvor det tid-
ligere har vaeret muligt, har vaeret forbundet med betydelige forsinkelser.
Samtidig vil muligheden kunne give anledning til misbrug, idet en tredje-
part vil kunne gore indsigelse for udstedelsen med et formél om, at SPC’en
ikke udstedes for det grundleggende patent udleber. Denne type misbrug
er set i andre lande med systemer, der ligner det, der beskrives i forordnin-
gen.

DE eftersporger desuden mere klarhed og fastlagte tidslinjer for procedu-
rerne 1 forordningen. Der er 1 forordningen derudover ikke klarhed over
sammens&tningen af undersogelses- og klagenevn. Herunder savnes sar-
ligt en gennemgang af kompetencekrav til medlemmer i netop disse nevn
for at sikre optimal og retferdig undersogelse. Afslutningsvis mener DE,
at det er problematisk, at der ikke er beskrevet overgangsbestemmelser i
forbindelse med den endelige lukning af de nationale SPC-ruter.

Dansk Industri (DI) ser positivt pd oprettelsen af et centralt system for SPC.
DI undrer sig dog over valget af institution for centraliseringen, hvor EU
Kommissionen foreslar EUIPO, som ingen erfaring med patenter har. DI
mener, at EPO vil vare mere kompetent til at udfere opgaven. Alternativt,
ber EUIPO i hgj grad lade sig konsultere af patenteksperter fra de nationale
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medlemsstaters patentkontorer — fra Danmark, Patent -og Varemearkesty-
relsen. Derudover, er det vigtigt for DI’s medlemmer, at beskyttelsesperi-
oden for SPC’et ikke forkortes i forhold til de nugeldende regler. Endelig,
er DI bekymret for at tillade indsigelser mod udstedelse af et SPC for
SPC’et er givet, da det kan skabe unedig forsinkelse af udstedelsen. I veer-
ste tilfelde kan det medfere, at grundpatentet udleber, og der dermed er en
periode, hvor opfindelsen ikke er beskyttet.

Industriforeningen for Generiske og Biosimilere Laegemidler (IGL) har
forstaelse for behovet for initiativer, der kan lose de nuvaerende udfordrin-
ger med en fragmenteret gennemforelse pé tvers af medlemsstaterne, der
forer til ineffektivitet og mangel pad gennemsigtighed og forudsigelighed,

hvilket heemmer innovatorer og producenter af generiske produkter og i
sidste ende skader patienterne. IGL skal dog samtidig understrege behovet
for en balance, der péd den ene side understotter grundlaget for den nedven-
dige innovation og pd den anden side fremmer tilgengeligheden af generi-
ske og biosimilare legemidler for at sikre tilgeengelighed for alle patienter.
Der er behov for den nedvendige kvalitet, ekspertise og transparens i ad-
ministrationen af bestemmelserne, herunder inddragelse af tredjepart (de
generiske og biosimilare virksomheder) i bevillingsfasen. Endelig er det
vigtigt at undgd enhver mulighed for misbrug, herunder fx i form af et “’pa-
tent linkage”, nar et SPC udleber.

Lagemiddelindustriforeningen (Lif) bakker generelt op om méilet med en

harmonisering af SPC-forordningerne, herunder en centraliseret procedure
for udstedelse, som vil gere SPC-beskyttelsen mere gennemsigtig og effek-
tiv. SPC er den sidst udlebende beskyttelse for over halvdelen af innovative
leegemidler 1 EU, og dermed er det essentielt, at beskyttelsesperioden pa
fem ar ikke @ndres af hensyn til den fremadrettede innovation pé leegemid-
delomradet. Muligheden for, at tredje part kan gere indsigelse forud for
SPC-udstedelsen (pre-grant), er grundleggende urimelig, unedvendig,
overdrevent bureaukratisk og vil helt sikkert 4bne op for misbrug. En sadan
indsigelsesmulighed vil uundgéeligt fore til situationer, hvor et SPC ikke
meddeles 1 tide, for det underliggende patent udleber.

Lif mener endvidere, at sammensatningen af de foresldede bedemmelses-
og ankeudvalg/instanser skal vurderes for at sikre optimal og fair underse-
gelse. Det gelder iser krav til de udpegede medlemmers kompetencer. [
betragtning af kompleksiteten af de spergsmél, der behandles, vil det at
have SPC-eksperter til radighed, vare et nedvendigt skridt pa vejen.
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9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Medlemsstaterne har i forhandlingerne generelt bakket op om harmonise-
ring af SPC. De fleste medlemsstater har udtrykt, at de finder det vigtigt at
EUIPO har de rette kompetencer til at behandle SPC. De fleste medlems-
stater har derudover udtrykt skepsis over for muligheden for, at tred-
jepart kan gore indsigelse for SPC’et er meddelt.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen stotter ambitionen om at indfere en central procedure for med-
delelse af supplerende beskyttelsescertifikater for legemidler i EU.

Regeringen finder generelt, at et effektivt, klart og afbalanceret beskyttel-
sessystem er en afgerende forudsatning for virksomhedernes incitament til
investering i forskning og udvikling af nye innovative produkter i Danmark
og EU. Regeringen onsker derfor, at der sikres storst mulig ensartet-
hed i procedure og administrativt setup pa tveers af de fire forslag.

Regeringen mener, at en central prevelsesprocedure vil sikre en ens-
artet behandling af SPC-ansegninger, samt gore det lettere og billigere
ansege om SPC i flere lande. Regeringen ser dog et behov for, at alle
medlemsstater inddrages i provelsespanelet, for at sikre en ensartet til-
gang til behandling af SPC-ansegninger samt opretholdelse af kompe-
tencer pa nationalt plan.

Regeringen er skeptisk over for forslaget om at indfere en ny proces, som
vil give tredjepart mulighed for at gere indsigelse mod SPC’er inden
meddelelse. Regeringen er bekymret for, at det vil kunne blive misbrugt
af konkurrerende virksomheder for at forleenge SPC-ansegningspro-
cessen. Regeringen mener, at den eksisterende mulighed for tredje-
part at indgive bemarkninger er tilstrakkelig.

Generelt er regeringen positiv over for forslaget, der skaber storre retssik-
kerhed for bade innovative virksomheder og generiske producenter ved at
sikre incitament for forskning og udvikling af nye produkter samt hurtig
introduktion af generiske produkter pa markedet efter udleb af beskyttel-
sesperioden.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
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Grund og narhedsnotat blev oversendt til Folketingets Europaudvalg
den 21. september 2023.

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om det fzelles
supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler

KOM (2023) 221
Notatet er en opdateret version af grund-og ncerhedsnotat af den 21. sep-
tember 2023. AEndringer er markeret med streg i venstre margin (0g over-

stregning, hvis slettet).

1. Resumé



Kommissionen har den 25. juli 2023 fremsat forslag til forordning om det
feelles supplerende beskyttelsescertifikat (SPC) for plantebeskyttelsesmid-
ler.

Forslaget fremscettes parallelt med forslag om det feelles supplerende be-
skyttelsescertifikat for leegemidler og er en del af en samlet patent-pakke
bestaende af forslag om en central procedure for supplerende beskyttelses-
certifikater til leegemidler og plantebeskyttelsesmidler samt yderligere for-
slag om tvangslicens og standardessentielle patenter.

Forslagene skal bidrage til gennemforelsen af Kommissionens handlings-
plan for immaterielle rettigheder, der har til formal at hjcelpe virksomheder
i EU med at fa mest muligt ud af deres opfindelser til gavn for samfundet.
Hovedformalet er at introducere et feelles supplerende beskyttelsescertifi-
kat for plantebeskyttelsesmidler i EU (enhedscertifikat / SPC), der knytter
sig til enhedspatentet, der tradte i kraft den 1. juni 2023.

Forslaget skal gore det muligt at ansoge om et enhedscertifikat for plante-
beskyttelsesmidler baseret pa et enhedspatent, hvilket bl.a. skal skabe et
komplet system for enhedspatentet og tilskynde til anvendelsen af enheds-
patenter for plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget indeholder materielle og procesmeessige regler for oprettelse af
og ansogning om et feelles supplerende beskyttelsescertifikat for plantebe-
skyttelsesmidler. Forslaget skal ses i sammenhoeng med ligeledes frem-
satte forslag om det supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttel-
sesmidler, der introducerer en central proces for behandling af SPC-an-
sogninger baseret pd et europeeisk patent i EU.

Forslagets okonomiske konsekvenser forventes lave og forslaget kan med-
fore behov for tilpasning af Bekendtgorelse om patenter og supplerende
beskyttelsescertifikater (bkg. nr. 2111 af 24. november 2021).

Generelt er regeringen positiv over for forslaget, der skaber storre retssik-
kerhed for bdde innovative virksomheder og generiske producenter ved at
sikre incitament for forskning og udvikling af nye produkter samt hurtig
introduktion af generiske produkter pa markedet efter udlob af beskyttel-
sesperioden.

2. Baggrund
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Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om
det fzlles supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler
blev modtaget i dansk sprogversion den 25. juli 2023. Forslaget fremsaettes
som ¢t af flere forslag i en samlet patent-pakke med yderligere forslag om
et felles supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler, omarbejdning
af forordning om supplerende beskyttelsescertifikater for plantebeskyttel-
sesmidler og legemidler, samt forslag om standardessentielle patenter og
tvangslicens.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF-artikel 118 og skal behandles
efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF-artikel 294.

Supplerende beskyttelsescertifikater (SPC) er intellektuelle sui generis-ret-
tigheder, der forleenger den 20-arige beskyttelsesperiode for patenter pa lae-
gemidler og plantebeskyttelsesmidler med op til 5 &r. Det overordnede for-
mal med SPC-beskyttelsen er at kompensere for den manglende effektive
patentbeskyttelse, der opstar som folge af en langvarig, risikabel og om-
kostningstung udviklings- og godkendelsesproces for legemidler eller
plantebeskyttelsesmidler.

Et SPC kan udstedes pa baggrund af 1.) et nationalt patent, 2.) et eu-
ropisk patent, som skal valideres i de enkelte medlemsstater, eller 3.)
et europaisk patent med enhedsvirkning, som blev indfort i juni 2023
og som har direkte virkning i de 17 medlemsstater, der pt. har tilsluttet
sig ordningen, herunder Danmark. Nationale patenter udstedes af na-
tionale myndigheder og de to sidstnaevnte europaiske patenter udste-
des af Den Europaiske Patentmyndighed (EPO), som er en mellem-
statslig organisation. P4 nuvaerende tidspunkt skal et SPC dog anseges
i og udstedes af den enkelte EU-medlemsstat, uanset hvilket af de tre
ovenngvnte patenter SPC’et baserer sig pa.

Forslaget fremsattes i1 forlengelse af Kommissionens handlingsplan for
immaterielle rettigheder fra 2020, der bl.a. bygger pa en evaluering af sy-
stemet for SPC. Handlingsplanen fremhaver, at det nuvaerende SPC-sy-
stem lider under fragmenterede nationale processer, der gor det komplekst
og dyrt for virksomheder at ansgge om SPC-beskyttelse for produkter,
der er beskyttet af et europaeisk patent. Det har bl.a. resulteret i, at der
er truffet forskellige afgorelser om SPC-ansogninger pa trods af det er
ansegt pa baggrund af det samme europziske grundpatent. Det haem-
mer retssikkerheden og dermed det indre markeds funktion. Derudover er
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der behov for at supplere enhedspatentet med et enhedscertifikat, som
fremszettes for plantebeskyttelsesmidler med dette forslag.

Danmark har tilsluttet sig enhedspatentet, der trdte i kraft den 1. juni 2023.
Enhedspatentet udstedes af EPO, og ger det muligt at opnd beskyttelse 1
alle medlemslande, der har tilsluttet sig ordningen (pt. 17 lande), med én
ansegning. Enhedspatentet adskiller sig fra det traditionelle europaiske pa-
tent, ved at patentet far direkte virkning i de lande, der har tilsluttet sig
ordningen, mod det traditionelle europaiske patent, der efter udstedelse af
EPO, skal gares gyldigt i hvert af de lande, hvor patentet skal gelde.

Et enhedspatent kan med det nuvarende system forlenges med et nationalt
SPC i de lande, der har tilsluttet sig enhedspatentet. Denne tilgang er ikke
optimal, idet den ensartede beskyttelse, som enhedspatentet giver, risikerer
at blive suppleret af forskellige nationale SPC’er.

3. Formil og indhold
Forslaget har til formal at skabe et mere effektivt og gennemsigtigt system
for supplerende beskyttelsescertifikater i EU samt fuldende enhedspatentet
med et enhedscertifikat for plantebeskyttelsesmidler.

Forslaget behandles parallelt med forslaget om det fzlles supplerende be-
skyttelsescertifikat for laegemidler, der indeholder mindre forskelle med
hensyn til betingelserne for ansegning og udstedelse, der serligt knytter sig
til markedsforingstilladelsen.

Forslaget indferer et enhedscertifikat for plantebeskyttelsesmidler, som
kan anseges pa grundlag af et enhedspatent og ansegte markedsforelses-
tilladelser i alle medlemsstater, som har tilsluttet sig enhedspatentet.
Enhedscertifikatet meddeles forst, nir der foreligger godkendte mar-
kedsferelsestilladelser i alle 17 medlemsstater, som p.t. har indfert en-
hedspatentet. De centrale materielle bestemmelser i denne forordning er
de samme som de eksisterende bestemmelser for meddelelse af SPC, hvil-
ket sikrer konsekvens pé tvers af de fire forordningsforslag vedrerende
SPC.

Ansegning og provelse af et enhedscertifikat folger den samme centrale
provelsesprocedure, der geelder for de centrale ansggninger om SPC, som
defineret i forslag COM(2023)223. Det betyder, at ansgger kan indgive én
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ansegning til den centrale myndighed, der herefter underkastes en central
provning af et ekspertpanel, der afgiver en negativ eller positiv udtalelse
om meddelelse af et enhedscertifikat. Kommissionen foreslar, at EUTPO
skal fungere som den centrale myndighed, navnlig fordi det er et EU-agen-
tur og dermed en del af EU’s retsorden.

Kommissionen foreslér, at anseger skal have mulighed for at indgive en
“kombineret” ansggning om SPC, hvor anseger anmoder om meddelelse af
bade et enhedscertifikat og SPC for de lande, der ikke har tilsluttet sig en-
hedspatent-ordningen.

Kommissionen foreslér, at ansggeren skal kunne indgive en klage, hvis der
er tale om en negativ eller delvist negativ udtalelse, samt at tredjeparter skal
kunne anfaegte en positiv - eller delvist positiv - udtalelse ved at indlede en
indsigelsesprocedure.

Markedsferingstilladelse

Det er en forudsatning for ansegning om et enhedscertifikat, at plantebe-
skyttelsesmidlet er daekket af et enhedspatent og en markedsferingstilla-
delse.

Kommissionen foreslar - i mods@tning til forslag om et enhedscertifikat
for leegemidler - at tillade anvendelsen af nationale markedsferingstilladel-
ser som grundlag for udstedelse af enhedscertifikater til plantebeskyttelses-
midler.

Markedsferingstilladelser til plantebeskyttelsesmidler udstedes ofte pa for-
skellige datoer 1 forskellige medlemsstater, hvilket medferer en risiko for,
at der pa datoen for indgivelse af en ansggning om enhedscertifikat, kun er
udstedt tilladelser i nogle af de medlemsstater, der er med i enhedspatentet.
Kommissionen foreslar derfor, at en ansegning om enhedscertifikat kan
indgives, ndr der er ansegt om markedsferingstilladelser i alle de lande, der
er med i enhedspatentet, og at én af disse markedsferingstilladelser er ud-
stedt pa ansegningstidspunktet.

Gebyrer
Alle gebyrer betales til den centrale myndighed. Kommissionen foreslar, at

en brokdel af fornyelsesgebyrerne bliver overfort til de nationale patent-
myndigheder i de medlemsstater, der har tilsluttet enhedspatentet. De nati-
onale patentmyndigheder, der bidrager med nationale eksperter til panelet,
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vil samtidig modtage passende betaling for deres deltagelse. Gebyrniveau
vil blive fastsat i en gennemforelsesretsakt.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet vedtog den 28. februar 2024 sin beteenkning pa
Kommissionens forslag ved foerstebehandling. Beteenkningen blev ved-
taget med 406 stemmer for, 192 imod og 9 der undlod at stemme.

Europa-Parlamentet foresliar bl.a. at et enhedscertifikat for plantebe-
skyttelsesmidler skal kunne tildeles, hvis der som minimum foreligger
en markedsferelsestilladelse i en medlemsstat, hvor enhedspatentet
geelder.

5. Nerhedsprincippet
Nearverende forslag er baseret pa artikel 118 i traktaten om Den Europei-

ske Unions funktionsmédde (TEUF), som er den eneste traktatbestemmelse,
der egner sig til at indfere felles intellektuelle ejendomsrettigheder, da den
muligger foranstaltninger til indferelse af europaiske intellektuelle ejen-
domsrettigheder med henblik pa at sikre en ensartet beskyttelse af intellek-
tuelle ejendomsrettigheder i Unionen samt indferelse af centraliserede til-
ladelses-, koordinations- og kontrolordninger pd EU-niveau.

TEUF-artikel 118 udger et udtrykkeligt retsgrundlag for intellektuelle ejen-
domsrettigheder i hele EU. Den er ogsé retsgrundlaget for Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 1257/2012 af 17. december 2012
om gennemforelse af et forsterket samarbejde om indferelse af enhedspa-
tentbeskyttelse.

Der er behov for handling p4 EU-plan for at skabe et enhedscertifikat. Na-
tional lovgivning kan ikke nd dette mal, da den ikke er i stand til at sikre
ensartet beskyttelse. En EU-dekkende tilgang vil derimod sikre, at de geel-
dende regler og procedurer er konsekvente for de medlemsstater, der har
tilsluttet enhedspatentsystemet, hvilket sikrer retssikkerheden for alle rele-
vante markedsdeltagere. Dertil kommer, at det feelles supplerende beskyt-
telsescertifikat er en selvstendig intellektuel ejendomsrettighed, som gel-
der uathengigt af de nationale systemer og dette initiativ gir dermed ikke
gd ud over, hvad der er nedvendigt for at na de fastsatte mal.

Anvendelsesomrddet er begranset til de omrader, hvor medlemsstaterne
ikke selv kan skabe tilstreekkelige resultater, og hvor EU-tiltag vil skabe
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bedre resultater, som f.eks. med hensyn til ensartede afgerelser om anseg-
ninger om supplerende beskyttelsescertifikater, hvilket vil nedbringe admi-
nistrative byrder og omkostninger og oge gennemsigtigheden og retssik-
kerheden.

P& den baggrund vurderer regeringen, at naerhedsprincippet er overholdt.

6. Gealdende dansk ret
Reglerne om supplerende beskyttelsescertifikater i EU er harmoniseret ved
forordning (EF) nr. 1610/96. Enhedscertifikatet for plantebeskyttelsesmid-
ler er en ny rettighed, som segges pa grundlag af et enhedspatent.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmassige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget kan medfere behov for tilpasning af Bekendtge-

relse om patenter og supplerende beskyttelsescertifikater (bkg. nr. 2111 af
24. november 2021).

@konomiske konsekvenser
Statsfinansielle konsekvenser

Der forventes etableringsomkostninger hos EUIPO for ca. 1,45 mio. euro,
herunder omkostninger til nye digitale systemer. Omkostningerne finansie-
res via EUIPO's akkumulerede budgetoverskud.

Der ma ventes afledte statsfinansielle virkninger for de nationale patent-
myndigheder. Danmark modtager omkring 50 ansegninger om SPC om
aret, hvilket forventes at falde betydeligt, da stort set alle ansegninger ved-
rorer europiske patenter. De mindre gebyrindtaegter vente ledsaget af til-
svarende opgavenedgang. Det bemerkes, at afledte nationale udgifter som
folge af EU-retsakter aftholdes inden for de bererte ministeriers eksiste-
rende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Samfundsokonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have samfundsekonomiske konsekvenser.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) vurderer, at for-
ordningsforslaget medferer administrative konsekvenser for dansk er-
hvervsliv. Oprettelsen af et enheds-SPC vil medfere administrative lettel-
ser, idet der sker en samlet provelse og meddelelse af SPC med en ensartet
retsvirkning i de medlemsstater, der har tilsluttet sig enhedspatentsystemet.
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Dermed skal indehaveren af et enhedspatent ikke leengere ansege om et
nationalt SPC i hver enkel medlemsstat hvori dette enskes.

OBR bemarker, at Kommissionen i artikel 9 bemyndiges til at udstede gen-
nemforelsesretsakter med det formdl, at fastsette regler for den anseg-
ningsformular, der skal anvendes til ansggning om et enheds-SPC. De ad-
ministrative konsekvenser ved hertil kan dog ikke kvantificeres pa nuvee-
rende tidspunkt. Dette skyldes manglende viden om antallet af nuverende
og fremtidige danske enhedspatenter pd plantebeskyttelsesmidler, hvortil
det faelles supplerende beskyttelsescertifikat (enheds-SPC) tilknyttes, samt
hvor mange af disse hvortil der vil ansgges om et enheds-SPC. Ydermere
skyldes dette manglende viden om hvordan de konkrete artikler i forslaget
skal udmentes. OBR vil pd den baggrund foretage en nermere vurdering
af de administrative konsekvenser 1 forbindelse med heringen af gennem-
forelsesretsakterne.

8. Hering
Forslaget er den 8. august 2023 sendt 1 hering 1 EU-specialudvalget for
konkurrenceevne, vaekst og forbrugerspergsmal med frist den 29. august
2023.

Der er modtaget horingssvar fra Dansk Erhverv, Dansk Industri og Dansk
Plantevaern, der grundlaeggende ser positivt pa forslaget om at oprette et
enhedscertifikat.

Dansk Erhverv (DE) statter forslaget om et SPC-enhedscertifikat, men fin-
der det ikke hensigtsmessigt, at muligheden for at ansege om og opné et
enheds-SPC er betinget af, at virksomheden har en markedsferingstilla-
delse (eller har ansegt om en sddan) i samtlige deltagende lande. F.eks. vil
det for en reekke plantevaernsprodukter — sdvel biologiske som syntetiske
midler - ikke vare relevant at besidde en markedsferingstilladelse / god-
kendelse til markedsfering bredt, da produktet er malrettet enten afgreder,
som alene dyrkes 1 visse lande, eller skadevoldere, som ikke har en generel
udbredelse 1 Europa.
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DE er samtidig forbeholden ved at kompetencen overfores til EUIPO, der
ikke 1 dag har kompetence pa dette omrade. Vi foretraekker saledes, at sags-
behandlingen varetages af EPO og medlemslandene i forening. Alternativt
gennem en lang overgangsordning, hvor kompetenceopbygningen hos
EUIPO funderes pa kompetencer fra de medlemslande, der i dag behandler
flest ansggninger.

Dansk Industri (DI) stetter op om oprettelsen af et enhedscertifikat med
direkte virkning i de medlemslande, der har tilsluttet sig enhedspatentsy-
stemet. DI mener, at forslaget ber traede i kraft sa hurtigt som muligt, for at
reducere perioden med usikkerhed mellem ikrafttreedelsen af enheds-pa-
tentsystemet og tilgeengeligheden af et enhedscertifikat.

Dansk Plantevern (DP) stotter tiltag, der kan gere patentsystemet smidi-

gere og billigere at anvende for brugerne, sé leenge det ikke gér ud over
kvaliteten. DP stotter forslaget om et SPC enhedscertifikat, men finder det
hverken ngdvendigt eller hensigtsmassigt at muligheden for at ansgge om,
og opnd, et enheds-SPC er betinget af, at virksomheden har markedsfo-
ringstilladelse (eller har ansggt om en sddan) i samtlige deltagende lande.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Generelt er der opbakning til indferelsen af et enhedscertifikat blandt de
medlemslande, der er med i enhedspatentsystemet. De fleste medlemssta-
ter har dog udtrykt skepsis over for muligheden for, at tredjepart kan
gore indsigelse for SPC’et er meddelt. Flere medlemsstater bakker
desuden op om, at prevningspanelet bestar af alle medlemsstater, frem
for to, som foreslaet af Kommissionen. Flere medlemsstater bakker li-
geledes op om, at det foresliede krav om, at der skal foreligge en mar-
kedsferelsestilladelse i alle medlemsstater der har tilsluttet sig enheds-
patentet inden SPC’et gzelder, ber @ndres.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen stotter indforelsen af et enhedscertifikat for plantebeskyttelses-
midler, der skal supplere enhedspatentet, der tradte i kraft den 1. juni 2023.

Regeringen finder generelt, at et effektivt, klart og afbalanceret beskyttel-
sessystem er en afgarende forudsatning for virksomhedernes incitament til
investering i forskning og udvikling af nye innovative produkter i Danmark
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og EU. Regeringen ensker derfor, at der sikres storst mulig ensartet-
hed i procedurer og administrativt setup pa tveers af de fire SPC-for-
slag.

Regeringen finder at enhedscertifikatet vil skabe et mere effektivt og at-
traktivt enhedspatentsystem ved at mindske de administrative byrder og
omkostninger, der er forbundet med det nuvarende system med sarskilte
ansegninger til de medlemsstater, der er med i enhedspatentet. Indforelsen
af et enhedscertifikat vil samtidig skabe storre retssikkerhed ved at fjerne
risikoen for divergerende afgerelser i de medlemslande, der har tiltrddt en-
hedspatentet. Regeringen ser dog et behov for, at alle medlemsstater
inddrages i provelsespanelet, for at sikre en ensartet tilgang til behand-
ling af SPC-ansegninger samt opretholdelse af kompetencer pa natio-
nalt plan.

Regeringen er skeptisk over for forslaget om at indfere en ny proces, som
vil give tredjepart mulighed for at gere indsigelse mod SPC’er inden
meddelelse. Regeringen er bekymret for, at det vil kunne blive misbrugt
af konkurrerende virksomheder for at forleenge processen for SPC-
ansogninger. Regeringen mener, at den eksisterende mulighed for
tredjepart til at indgive bemarkninger er tilstraekkelig.

Regeringen mener, at kravet om at der skal foreligge en markedsferel-
sestilladelse i alle medlemsstater der har tilsluttet sig enhedspatentet
for et enhedscertifikat for plantebeskyttelsesmidler kan tildeles, ber
genovervejes.

Generelt er regeringen dog positiv over for forslaget, der skaber storre rets-
sikkerhed for bade innovative virksomheder og generiske producenter ved
at sikre incitament for forskning og udvikling af nye produkter samt hurtig
introduktion af generiske produkter pa markedet efter udleb af beskyttel-
sesperioden.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Grund og nzrhedsnotat blev oversendt til Folketingets Europaudvalg
den 21. september 2023.

20/40



21/40

Forslag om omarbejdning af Europa-Parlamentets og Ridets forord-
ning (EF) nr. 1610/96 om det supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler

KOM (2023) 223
Notatet er en opdateret version af grund-og ncerhedsnotat af den 21. sep-

tember 2023. AEndringer er markeret med streg i venstre margin (og over-
stregning, hvis slettet).

1. Resumé



Kommissionen har den 25. juli 2023 fremsat forslag om omarbejdning af
Radets forordning (EF) nr. 1610/96 om det supplerende beskyttelsescerti-
fikat for plantebeskyttelsesmidler (SPC).

Forslaget fremscettes parallelt med forslag om supplerende beskyttelses-
certifikater for lcegemidler og er en del af en storre patent-pakke bestdende
af forslag om et enhedscertifikat for lcegemidler og plantebeskyttelsesmid-
ler samt yderligere forslag om tvangslicens og standardessentielle paten-
ter.

Forslaget skal bidrage til gennemforelsen af Kommissionens handlings-
plan for immaterielle rettigheder, der har til formal at hjcelpe virksomheder
i EU med at fa mest muligt ud af deres opfindelser til gavn for samfundet.
Hovedformadlet er at forenkle ansogningsprocessen for supplerende beskyt-
telsescertifikater (SPC) som udstedes pd baggrund af et europceisk patent
ved at introducere en central EU-proces for behandling af SPC-ansognin-
ger, der kan forleenge beskyttelsesperioden for patenter pd plantebeskyttel-
sesmidler. Forslaget vil sikre en ensartet behandling af SPC-ansogninger
pa tveers af EU og gore det lettere og billigere at ansoge om SPC i flere
lande i EU samtidig, hvilket skal tilskynde til udvikling af nye plantebeskyt-
telsesmidler i EU.

Forslaget indeholder primcert processuelle cendringer, og idet der er tale
om en omarbejdning af den nuveerende forordning, indeholder forslaget
bade en tilpasning af eksisterende bestemmelser samt en reekke nye bestem-
melser om en central provning. Forslaget lcegger bl.a. op til at oprette en
ny central myndighed, der gives kompetence til at foretage en central pro-
velse af ansogninger om SPC med inddragelse af eksperter fra de nationale
patentmyndigheder, samt indfore nye regler for indsigelse og appel. Der
leegges ikke op til at cendre anvendelsesomraddet eller pavirke de rettighe-
der, der er forbundet med nationale SPC’er. Forslagets okonomiske kon-
sekvenser forventes lave og forslaget forventes at medfore cendringer i Be-
kendtgorelse om patenter og supplerende beskyttelsescertifikater (BEK nr.
2111 af 24/11/2021).

Generelt er regeringen positiv over for forslaget, der skaber storre retssik-
kerhed for bdde innovative virksomheder og generiske producenter ved at
sikre incitament for forskning og udvikling af nye produkter samt hurtig
introduktion af generiske produkter pd markedet efter udlob af beskyttel-
sesperioden.
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2. Baggrund
Kommissionens forslag om omarbejdning af Europa-Parlaments og Radets

forordning (EF) nr. 1610/96 om det supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler er modtaget i dansk sprogversion den 25. juli
2023. Forslaget fremsattes som ét af flere forslag i en samlet patent-pakke
med yderligere forslag vedrerende supplerende beskyttelsescertifikater til
legemidler, felles supplerende beskyttelsescertifikater for laegemidler og
plantebeskyttelsesmidler, standardessentielle patenter og tvangslicens til
krisestyring.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF-artikel 114, stk. 1 og skal be-
handles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF-artikel 294.

Supplerende beskyttelsescertifikater (SPC) er intellektuelle sui generis-ret-
tigheder, der forleenger den 20-arige beskyttelsesperiode for patenter pd lae-
gemidler og plantebeskyttelsesmidler med op til 5 &r. Det overordnede for-
mal med SPC-beskyttelsen er at kompensere for den manglende effektive
patentbeskyttelse, der opstar som felge af den langvarige, risikable og om-
kostningstunge udviklings- og godkendelsesproces, der gaelder for leege-
midler og plantebeskyttelsesmidler.

Et SPC kan udstedes pa baggrund af 1.) et nationalt patent, 2.) et eu-
ropisk patent, som skal valideres i de enkelte medlemsstater, eller 3.)
et europaisk patent med enhedsvirkning, som blev indfort i juni 2023
og som har direkte virkning i de 17 medlemsstater, der pt. har tilsluttet
sig ordningen, herunder Danmark. Nationale patenter udstedes af na-
tionale myndigheder og de to sidstnaevnte europaiske patenter udste-
des af Den Europaiske Patentmyndighed (EPO), som er en mellem-
statslig organisation. P4 nuvaerende tidspunkt skal et SPC dog anseges
i og udstedes af den enkelte EU-medlemsstat, uanset hvilket af de tre
ovenngvnte patenter SPC’et baserer sig pa.

Forslaget fremsettes 1 forlengelse af Kommissionens handlingsplan for
immaterielle rettigheder fra 2020, der bl.a. bygger pa en evaluering af sy-
stemet for SPC. Handlingsplanen fremhaver, at det nuvaerende SPC-sy-
stem lider under fragmenterede nationale processer, der gor det komplekst
og dyrt for virksomheder at ansgge om SPC-beskyttelse for produkter der
er beskyttet af et europeeisk patent. Det har bl.a. resulteret i, at der er
truffet forskellige afgerelser om SPC-ansegninger pa trods af det er
ansegt pa baggrund af det samme europiske grundpatent. Det haem-
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mer retssikkerheden og dermed det indre markeds funktion. National prak-
sis for offentliggerelse varierer samtidig pa tvers af EU, hvilket resulterer
i manglende gennemsigtighed. Bdde Radet og Europa-Parlamentet har op-
fordret Kommissionen til at rette op pa disse fragmenterede processer.

3. Formail og indhold

Forslaget har til formal at skabe et mere effektivt og gennemsigtigt system
for SPC’er 1 EU ved at forenkle og centralisere processen for meddelelse
af SPC. Der leegges ikke op til at @ndre anvendelsesomradet eller de rets-
lige procedurer, der gelder for nationale SPC’er, f.eks. med hensyn til
ugyldighed og hdndhavelse.

Forslaget behandles parallelt med forslaget om det supplerende beskyttel-
sescertifikat for legemidler, der adskiller sig fra dette forslag i forhold til
bestemmelserne om markedsferingstilladelse. For legemidler udstedes der
en central markedsforingstilladelse fra det Europ®iske Legemiddelagen-
tur, hvorimod der for plantebeskyttelsesmidler findes et zonebaseret
system og der udstedes nationale markedsferelsestilladelser.

Forslaget indferer en ny central proces for ansggning om SPC i EU via en
central myndighed. Kommissionen foreslar, at Den Europaiske Unions
Kontor for Intellektuel Ejendomsret (EUIPO) skal fungere som den cen-
trale myndighed, navnlig fordi det er et EU-agentur og en del af EU’s rets-
orden. Den centrale myndighed overlader den materielle provning af an-
segningen til et panel. Kommissionen foreslar, at panelet bestar af et med-
lem fra den centrale myndighed og to kvalificerede eksperter, fra to for-
skellige nationale patentmyndigheder 1 medlemsstaterne, som har erfaring
med SPC. Panelet afgiver en positiv eller negativ udtalelse om meddelelse
af et nationalt SPC, der er bindende for de nationale patentmyndigheder.

Kommissionen foreslér, at ansggeren skal kunne indgive en klage, hvis der
er tale om en negativ eller delvist negativ udtalelse, samt at tredjeparter skal
kunne anfagte en positiv — eller delvist positiv — udtalelse ved at indlede
en indsigelsesprocedure under den centrale proces.

Grundpatent og markedsferingstilladelse

Det er en forudsetning for ansegning om SPC, at plantebeskyttelsesmidlet
er dekket af et patent — kaldet et grundpatent — og en markedsferingstilla-
delse.

24/40



Kommissionen foreslar, at grundlaget for ansegninger om SPC, der skal
behandles via den centrale procedure, udelukkende skal baseres pa euro-
paiske patenter, herunder ogsa europaiske patenter med enhedseffekt (et
sakaldt enhedspatent). Dette skal lette den centrale provning, idet et euro-
paisk patent — med fa undtagelser — omfatter identiske patentkrav for alle
udpegede lande. Desuden er de fleste opfindelser, som patenteres i EU, be-
skyttet af europeiske patenter.

Der findes ikke en centralt udstedt markedsforingstilladelse for plantebe-
skyttelsesmidler, som for legemidler. Kommissionen foresléar derfor at til-
lade anvendelsen af nationale markedsferingstilladelser som grundlag for
udstedelse af certifikater til plantebeskyttelsesmidler under den centralise-
rede procedure.

Markedsferingstilladelser til plantebeskyttelsesmidler udstedes ofte pa for-
skellige datoer 1 forskellige medlemsstater, hvilket medferer en risiko for,
at der pa datoen for indgivelse af en centraliseret ansegning, kun er udstedt
tilladelser i1 nogle af de udpegede medlemsstater. Kommissionen foreslar
derfor, at en central ansegning om SPC for et plantebeskyttelsesmiddel kan
indgives, nar der er ansegt om markedsferingstilladelser i hver af de udpe-
gede medlemsstater, og én af disse markedsferingstilladelser er udstedt pd
ansegningstidspunktet.

Gebyrer
Ansegningsgebyr og andre gebyrer, sdsom gebyrer i forbindelse med ind-

sigelse og klager, skal betales til den centrale myndighed, mens fornyelses-
gebyrer betales til de nationale patentmyndigheder i de medlemsstater, hvor
certifikatet er udstedt.

Kommissionen foreslér, at en del af de fornyelsesgebyrer, som de nationale
patentmyndigheder opkraver, bliver overfort til den centrale myndighed til
at dekke omkostninger 1 forbindelse med den nye centrale procedure. En
lignende overforsel sker allerede mellem de nationale patentmyndigheder
og Den Europziske Patentmyndighed (EPO) for sa vidt angér fornyelses-
gebyrer for europziske patenter. De nationale patentmyndigheder, der bi-
drager med nationale eksperter til panelet, der prover den centrale ansog-
ning, vil samtidig modtage passende betaling for deres deltagelse. Det kon-
krete belab er ikke oplyst pd nuvarende tidspunkt og gebyrniveauet vil
blive fastsat i en gennemforelsesretsakt. Det bemerkes, at afledte nationale
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udgifter som folge af EU-retsakter aftholdes inden for de bererte ministeri-
ers eksisterende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens bestemmelser
herom.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet vedtog den 28. februar 2024 sin betaenkning pa
Kommissionens forslag ved forstebehandling. Betaenkningen blev
vedtaget med 523 stemmer for, 26 imod og 69 undlod at stemme.

Europa-Parlamentet foreslir mindre sendringer, som f.eks. at indsi-

gelsesprocessen geres mere transparent og tydelig, end hvad foresliet
af Kommissionen.

5. Naerhedsprincippet

Forslaget er baseret pa artikel 114, stk. 1, 1 traktaten om Den Europiske
Unions funktionsmide omhandlende det indre marked. Dette er samme
retsgrundlag, som anvendes 1 forordning (EF) nr. 1610/96 om det supple-
rende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler.

Pé trods af at reglerne for SPC allerede er harmoniseret, er der stadig til-
feelde, hvor visse medlemsstater har meddelt SPC, alt imens andre med-
lemsstater har afvist tilsvarende anseggninger eller meddelt SPC med et an-
det anvendelsesomrade. Ansogere stér sdledes over for forskellige afgorel-
ser 1 EU for det samme produkt og ma atholde omkostninger til ansegnin-
ger om og bevarelse af SPC i flere forskellige medlemsstater.

Yderligere tiltag pa EU-niveau vil styrke det indre markeds integritet ved
at tilvejebringe en centraliseret, balanceret og gennemsigtig ordning for
SPC i EU og afbede de negative konsekvenser ved overfladige og potenti-
elt divergerende procedurer, som ansggerne star over for. Tiltag pa EU-
plan vil samtidig sikre et velfungerende indre marked for innovative lege-
midler og plantebeskyttelsesmidler samt gore det muligt for producenter af
innovative og generiske produkter at drage fordel af en effektiv ramme for
intellektuel ejendomsret.

En EU-dekkende tilgang vil sikre, at de geeldende regler og procedurer er
ensartede 1 hele EU, hvilket sikrer retssikkerhed for alle relevante markeds-

deltagere samt nedbringe administrative byrder og omkostninger.

Pé den baggrund vurderer regeringen, at naerhedsprincippet er overholdt.
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6. Gealdende dansk ret
EU-forordningen om det supplerende beskyttelsescertifikater for plantebe-
skyttelsesmidler finder direkte anvendelse i Danmark (Forordning (EF) nr.

1610/96). Forordningen suppleres af Patentloven og Bekendtgerelse om
patenter og supplerende beskyttelsescertifikater (BEK nr. 2111 af
24/11/2021).

7. Konsekvenser

Lovgivningsmassige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget forventes at medfere @ndringer 1 Bekendtgorelse

om patenter og supplerende beskyttelsescertifikater (BEK nr. 2111 af
24/11/2021).

Pkonomiske konsekvenser
Statsfinansielle konsekvenser

Der forventes etableringsomkostninger hos EUIPO for ca. 1,45 mio. euro,

herunder omkostninger til nye digitale systemer. Omkostningerne finansie-
res via EUIPO's akkumulerede budgetoverskud.

Der mé ventes afledte statsfinansielle virkninger for de nationale patent-
myndigheder. Danmark modtager omkring 50 ansegninger om SPC om
aret, hvilket forventes at falde betydeligt, da stort set alle ansegninger ved-
rerer europiske patenter. De mindre gebyrindtagter vente ledsaget af til-
svarende opgavenedgang. Det bemerkes, at afledte nationale udgifter som
folge af EU-retsakter aftholdes inden for de bererte ministeriers eksiste-
rende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Samfundsokonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have samfundsekonomiske konsekvenser.

Erhvervsokonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsens Omride for Bedre Regulering (OBR) vurderer, at for-
ordningsforslaget medferer administrative konsekvenser for dansk er-
hvervsliv.

De administrative konsekvenser bestar i, at det foreslas at oprette en cen-
traliseret proces for udstedelse af nationale SPC’er. En central proces vil
medfere administrative lettelser i form af, at ansegere vil skulle anvende
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en felles ansegningsprocedure og dermed kun sende én ansegning. Derud-
over vil der blandt andet vare besparelser i forbindelse med oversettelser
af ansggningen.

OBR bemarker, at Kommissionen i artikel 20 bemyndiges til at udstede
gennemforelsesretsakter med det formdl, at fastsatte nermere regler for det
ansepgningsskema, der skal anvendes til at indgive en centraliseret ansog-
ning. De administrative konsekvenser ved ovenstaende kan dog ikke kvan-
tificeres pd nuvarende tidspunkt. Dette skyldes manglende viden om hvor
mange nuverende og fremtidige nationale SPC’er ved laegemidler, der
er/vil blive udstedt til danske virksomheder, pa tvaers af alle medlemsstater.
Ydermere skyldes dette manglende viden om hvordan de konkrete artikler
1 forslaget skal udmentes. OBR vil pd den baggrund foretage en nermere
vurdering af de administrative konsekvenser 1 forbindelse med heringen af
gennemforelsesretsakterne.

8. Heoring

Forslaget blev den 8. august 2023 sendt i hering i EU-specialudvalget for
konkurrenceevne, vaekst og forbrugerspergsmal med frist den 29. august
2023.

Der er modtaget heringssvar fra Dansk Erhverv, Dansk Industri og Dansk
Plantevaern, der grundleggende ser positivt pa forslaget om at harmonisere
processen for meddelelse af supplerende beskyttelsescertifikater i EU.

Dansk Erhverv (DE) stotter forslaget om en central proces for SPC forud-
sat, at det medferer en smidigere og hurtigere godkendelsesproces. DE er
forbeholden ved at kompetencen overfores til EUIPO, der ikke 1 dag har
kompetence pa dette omrade. DE foretreekker séledes, at sagsbehandlingen
varetages af EPO og medlemslandene i1 forening. Alternativt gennem en
lang overgangsordning, hvor kompetenceopbygningen hos EUIPO funde-
res pa kompetencer fra de medlemslande, der i dag behandler flest ansog-
ninger.

Dansk Industri (DI) ser positivt pd oprettelsen af et centralt system for SPC.
DI undrer sig dog over valget af institution for centraliseringen, hvor EY
Kommissionen foreslar EUIPO, som ingen erfaring med patenter har. DI
mener, at EPO vil veere mere kompetent til at udfere opgaven. Alternativt,
ber EUIPO 1 hej grad lade sig konsultere af patenteksperter fra de nationale

28/40



medlemsstaters patentkontorer — fra Danmark, Patent- og Varemarkesty-
relsen. Derudover, er det vigtigt for DI’s medlemmer, at beskyttelsesperi-
oden for SPC’et ikke forkortes i forhold til de nugeldende regler. Endelig,
er DI bekymret for at tillade indsigelser mod udstedelse af et SPC for
SPC’et er givet, da det kan skabe unedig forsinkelse af udstedelsen. I ver-
ste tilfeelde kan det medfere, at grundpatentet udleber, og der dermed er en
periode, hvor opfindelsen ikke er beskyttet.

Dansk Planteveern (DP) stetter tiltag, der kan gere patentsystemet smidi-

gere og billigere at anvende for brugerne, si leenge det ikke gar ud over
kvaliteten. P4 den baggrund stetter DP forslagene om en enklere proces for
behandling af ansegninger om SPC. DP har imidlertid betenkeligheder ved
at kompetencen overfores til EUIPO og foreslar derfor at sagsbehandling
sker hos EPO og medlemslandene i forening; alternativt en lang overgangs-
ordning, der giver tilstrekkelig mulighed for at etablere faglig kompetence
hos EUIPO. Kompetenceopbygningen hos EUIPO ber is@r funderes pa
kompetence fra de medlemslande, der i dag behandler flest ansggninger.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Medlemsstaterne har i forhandlingerne generelt bakket op om harmonise-

ring af SPC. De fleste medlemsstater har udtrykt, at de finder det vigtigt at
EUIPO har de rette kompetencer til at behandle SPC. De fleste medlems-
stater har derudover udtrykt skepsis over for muligheden for, at tred-
jepart skal kunne gore indsigelse for SPC’et er meddelt.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen stotter ambitionen om at indfere en central procedure for med-
delelse af supplerende beskyttelsescertifikater for plantebeskyttelsesmidler
1 EU.

Regeringen finder generelt, at et effektivt, klart og afbalanceret beskyttel-
sessystem er en afgerende forudsatning for virksomhedernes incitament til
investering i forskning og udvikling af nye innovative produkter i Danmark
og EU. Regeringen ensker derfor, at der sikres storst mulig ensartet-
hed i procedurer og administrativt setup pa tvaers af de fire SPC-for-
slag.

Regeringen mener, at en central prevelsesprocedure vil sikre en ens-
artet behandling af SPC-ansegninger, samt gore det lettere og billigere
ansoge om SPC i flere lande. Regeringen ser dog et behov for, at alle
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medlemsstater inddrages i provelsespanelet, for at sikre en ensartet til-
gang til behandling af SPC-ansegninger samt opretholdelse af kompe-
tencer pa nationalt plan.

Regeringen er skeptisk over for forslaget om at indfere en ny proces, som
vil give tredjepart mulighed for at gere indsigelse mod SPC’er inden
meddelelse. Regeringen er bekymret for, at det vil kunne blive misbrugt
af konkurrerende virksomheder for at forlenge SPC-ansegningspro-
cessen. Regeringen mener, at den eksisterende mulighed for tredje-
part at indgive bemarkninger er tilstrakkelig.

Generelt er regeringen positiv over for forslaget, der skaber storre retssik-
kerhed for bade innovative virksomheder og generiske producenter ved at
sikre incitament for forskning og udvikling af nye produkter samt hurtig
introduktion af generiske produkter pa markedet efter udleb af beskyttel-
sesperioden.

11. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Grund og nzerhedsnotat blev oversendt til Folketingets Europaudvalg
den 21. september 2023.

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om det fzelles
supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler og om @ndring af
forordning om (EU) 2017/101, forordning (EF) nr. 1901/2006 og for-
ordning (EU) nr. 608/2013

KOM(2023) 222
Notatet er en opdateret version af grund-og ncerhedsnotat af den 21. sep-

tember 2023. AEndringer er markeret med streg i venstre margin (og over-
stregning, hvis slettet).
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1. Resumé
Kommissionen har den 26. juli 2023 fremsat forslag til forordning om det
feelles supplerende beskyttelsescertifikat (SPC) for legemidler og om cen-
dring af forordning om (EU) 2017/101, forordning (EF) nr. 1901/2006 og
forordning (EU) nr. 608/2013.

Forslaget fremscettes parallelt med forslag om det feelles supplerende be-
skyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler og er en del af en samlet
patent-pakke bestdende af forslag om en central procedure for supplerende
beskyttelsescertifikater til lcegemidler og plantebeskyttelsesmidler samt
vderligere forslag om tvangslicens og standardessentielle patenter.

Forslagene skal bidrage til gennemforelsen af Kommissionens handlings-
plan for immaterielle rettigheder, der har til formal at hjcelpe virksomheder
i EU med at fa mest muligt ud af deres opfindelser til gavn for samfundet.
Hovedformalet er at introducere et feelles supplerende beskyttelsescertifi-
kat for leegemidler i EU (enhedscertifikat / SPC), der knytter sig til enheds-
patentet, der trdadte i kraft den 1. juni 2023.

Forslaget skal gore det muligt at ansoge om et enhedscertifikat for lcege-
midler baseret pd et enhedspatent, hvilket bl.a. skal skabe et komplet system
for enhedspatentet og tilskynde til anvendelsen af enhedspatenter for leege-
midler.

Forslaget indeholder materielle og procesmeessige regler for oprettelse af
og ansogning om et enhedscertifikat for lcegemidler. Forslaget skal ses i
sammenhceng med ligeledes fremsatte forslag om det supplerende beskyt-
telsescertifikat for leegemidler, der introducerer en central proces for be-
handling af SPC-ansaogninger baseret pd et europceeisk patent.

Forslagets okonomiske konsekvenser forventes lave og forslaget kan med-
fore behov for tilpasning af Bekendtgorelse om patenter og supplerende
beskyttelsescertifikater (bkg. nr. 2111 af 24. november 2021).

Generelt er regeringen positiv over for forslaget, der skaber storre retssik-
kerhed for bdde innovative virksomheder og generiske producenter ved at
sikre incitament for forskning og udvikling af nye produkter samt hurtig
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introduktion af generiske produkter pd markedet efter udlob af beskyttel-
sesperioden.

2. Baggrund
Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om

det fzlles supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler blev modtaget
1 dansk sprogversion den 26. juli 2023. Forslaget fremsattes som ét af flere
forslag i en samlet patent-pakke med yderligere forslag om et fzlles sup-
plerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler, omarbejdning
af forordning om supplerende beskyttelsescertifikater for plantebeskyttel-
sesmidler og leegemidler, samt forslag om standardessentielle patenter og
tvangslicens.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 TEUF-artikel 118 og skal behandles
efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF-artikel 294.

Supplerende beskyttelsescertifikater (SPC) er intellektuelle sui generis-ret-
tigheder, der forleenger den 20-arige beskyttelsesperiode for patenter pa lae-
gemidler og plantebeskyttelsesmidler med op til 5 &r. Det overordnede for-
mal med SPC-beskyttelsen er at kompensere for den manglende effektive
patentbeskyttelse, der opstér som felge af den langvarige, risikable og om-
kostningstunge udviklings- og godkendelsesproces, der galder for lege-
midler og plantebeskyttelsesmidler.

Et SPC kan udstedes pa baggrund af 1.) et nationalt patent, 2.) et eu-
ropzeisk patent, som skal valideres i de enkelte medlemsstater, eller 3.)
et europaisk patent med enhedsvirkning, som blev indfort i juni 2023
og som har direkte virkning i de 17 medlemsstater, der pt. har tilsluttet
sig ordningen, herunder Danmark. Nationale patenter udstedes af na-
tionale myndigheder og de to sidstnzevnte europiske patenter udste-
des af Den Europziske Patentmyndighed (EPO), som er en mellem-
statslig organisation. P4 nuvzerende tidspunkt skal et SPC dog anseges
i og udstedes af den enkelte EU-medlemsstat, uanset hvilket af de tre
ovennzvnte patenter SPC’et baserer sig pa.

Forslaget fremsettes 1 forlengelse af Kommissionens handlingsplan for
immaterielle rettigheder fra 2020, der bl.a. bygger pa en evaluering af sy-
stemet for SPC. Handlingsplanen fremhaver, at det nuvarende SPC-sy-
stem lider under fragmenterede nationale processer, der gor det komplekst
og dyrt for virksomheder at ansgge om SPC-beskyttelse for produkter,
der er beskyttet af et europaeisk patent. Det har bl.a. resulteret i, at der
er truffet forskellige afgerelser om SPC-ansegninger, pa trods af at det
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er ansegt pa baggrund af det samme europziske grundpatent. Det
hammer retssikkerheden og dermed det indre markeds funktion. Derud-
over er der behov for at supplere enhedspatentet med et enhedscertifikat,
som fremsattes for leegemidler med dette forslag.

Danmark har tilsluttet sig enhedspatentet, der tradte 1 kraft den 1. juni 2023.
Enhedspatentet udstedes af EPO, og ger det muligt at opna beskyttelse i
alle medlemslande, der har tilsluttet sig ordningen (pt. 17 lande), med én
ansegning. Enhedspatentet adskiller sig fra det traditionelle europaiske pa-
tent, ved at patentet far direkte virkning i de lande, der har tilsluttet sig
ordningen, mod det traditionelle europaiske patent, der efter udstedelse af
EPO, skal gores gyldigt (valideres) i hvert af de lande, hvor patentet skal
galde.

Et enhedspatent kan med det nuvarende system forlenges med et nationalt
SPC i de lande, der har tilsluttet sig enhedspatentet. Denne tilgang er sub-
optimal, idet den ensartede beskyttelse, som enhedspatentet giver, risikerer
at blive suppleret af forskellige nationale SPC’er.

3. Formil og indhold
Forslaget har til formal at skabe et mere effektivt og gennemsigtigt system
for supplerende beskyttelsescertifikater i EU samt fuldende enhedspatentet
med et enhedscertifikat for legemidler.

Forslaget behandles parallelt med forslaget om det fzlles supplerende be-
skyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mindre
forskelle med hensyn til betingelserne for ansegning og udstedelse, der
serligt knytter sig til markedsferingstilladelsen.

Forslaget indferer et enhedscertifikat for legemidler, der kan meddeles pa
grundlag af et enhedspatent og en godkendt markedsferingstilladelse. De
centrale materielle bestemmelser i denne forordning er de samme som de
eksisterende bestemmelser for meddelelse af SPC, hvilket sikrer konse-
kvens pa tveers af de fire forordningsforslag vedrerende SPC.

Ansegning og provelse af et enhedscertifikat folger den samme centrale
provelsesprocedure, der gelder for de centrale ansegninger om SPC, som
defineret i forslag COM(2023)231. Det betyder, at ansgger kan indgive én
ansegning til den centrale myndighed, der herefter underkastes en central
provning af et ekspertpanel, der afgiver en negativ eller positiv udtalelse
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om meddelelse af et enhedscertifikat. Kommissionen foreslar, at EUIPO
skal fungere som den centrale myndighed, navnlig fordi det er et EU-agen-
tur og dermed en del af EU’s retsorden.

Kommissionen foreslér, at anseger skal have mulighed for at indgive en
“kombineret” ansggning om SPC, hvor anseger anmoder om meddelelse af
bade et enhedscertifikat og SPC for de lande, der ikke har tilsluttet sig en-
hedspatent-ordningen.

Kommissionen foreslér, at ansggeren skal kunne indgive en klage, hvis der
er tale om en negativ eller delvist negativ udtalelse, samt at tredjeparter skal
kunne anfaegte en positiv - eller delvist positiv — udtalelse ved at indlede en
indsigelsesprocedure under den centrale proces.

Markedsferingstilladelse

Det er en forudsetning for ansegning om et SPC, at legemidlet er dekket
af et patent og en markedsferingstilladelse. Kommissionen foreslar, at an-
segninger om et enhedscertifikat skal baseres pa et enhedspatent og en cen-
tralt udstedt markedsferingstilladelse, der udstedes af Det Europaiske Lae-
gemiddelagentur (EMA). Dette skal lette den centrale prevning ved at

fjerne risikoen for forskellige nationale markedsferingstilladelser. Derud-
over anvender de fleste legemidler 1 EU en central markedsforingstilla-
delse.

Gebyrer

Alle gebyrer betales til den centrale myndighed. Kommissionen foreslér, at
en brokdel af fornyelsesgebyrerne bliver overfort til de nationale patent-
myndigheder i de medlemsstater, der har tilsluttet enhedspatentet. De nati-
onale patentmyndigheder, der bidrager med nationale eksperter til panelet,
vil samtidig modtage passende betaling for deres deltagelse. Gebyrniveau
vil blive fastsat i en gennemforelsesretsakt.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet vedtog den 28. februar 2024 sin beteenkning pa
Kommissionens forslag ved foerstebehandling. Beteenkningen blev ved-
taget med 518 stemmer for, 29 imod og 70 undlod at stemme.

Europa-Parlamentet foreslir mindre zendringer, som f.eks. at SPC-an-
segninger og beslutninger pA SPC-ansegninger meddeles elektronisk
og at der szettes tidsfrister for sagsbehandling.
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5. Nerhedsprincippet
Nearverende forslag er baseret pa artikel 118 i traktaten om Den Europaei-
ske Unions funktionsméade (TEUF), som er den eneste traktatbestemmelse,

der egner sig til at indfore feelles intellektuelle ejendomsrettigheder, da den
muligger foranstaltninger til indferelse af europaiske intellektuelle ejen-
domsrettigheder med henblik pé at sikre en ensartet beskyttelse af intellek-
tuelle ejendomsrettigheder 1 Unionen samt indferelse af centraliserede til-
ladelses-, koordinations- og kontrolordninger pd EU-niveau.

TEUF-artikel 118 udger et udtrykkeligt retsgrundlag for intellektuelle ejen-
domsrettigheder i hele EU. Den er ogsé retsgrundlaget for Europa-Parla-
mentets og Rddets forordning (EU) nr. 1257/2012 af 17. december 2012
om gennemforelse af et forsterket samarbejde om indferelse af enhedspa-
tentbeskyttelse.

Der er behov for handling p4 EU-plan for at skabe et enhedscertifikat. Na-
tional lovgivning kan ikke nd dette mal, da den ikke er i stand til at sikre
ensartet beskyttelse. En EU-deekkende tilgang vil derimod sikre, at de geel-
dende regler og procedurer er konsekvente for de medlemsstater, der har
tilsluttet enhedspatentsystemet, hvilket sikrer retssikkerheden for alle rele-
vante markedsdeltagere. Dertil kommer, at enhedscertifikatet er en selv-
steendig intellektuel ejendomsrettighed, som gelder uathengigt af de nati-
onale systemer og dette initiativ gir dermed ikke ga ud over, hvad der er
nedvendigt for at na de fastsatte mal.

Anvendelsesomradet er begraenset til de omrader, hvor medlemsstaterne
ikke selv kan skabe tilstraekkelige resultater, og hvor EU-tiltag vil skabe
bedre resultater, som f.eks. med hensyn til ensartede afgerelser om anseg-
ninger om supplerende beskyttelsescertifikater, hvilket vil nedbringe admi-
nistrative byrder og omkostninger og oge gennemsigtigheden og retssik-
kerheden.

P& den baggrund vurderer regeringen, at narhedsprincippet er overholdt.

6. Gazldende dansk ret

Reglerne om supplerende beskyttelsescertifikater i EU er harmoniseret
ved forordning (EF) nr. 469/2009. Enhedscertifikatet for legemidler er en
ny rettighed, som segges pa grundlag af et enhedspatent.

7. Konsekvenser

35/40



Lovgivningsmassige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget kan medfere behov for tilpasning af Bekendtge-

relse om patenter og supplerende beskyttelsescertifikater (bkg. nr. 2111 af
24. november 2021).

Pkonomiske konsekvenser
Statsfinansielle konsekvenser

Der forventes etableringsomkostninger hos EUIPO for ca. 1,45 mio. euro,
herunder omkostninger til nye digitale systemer. Omkostningerne finansie-
res via EUIPO's akkumulerede budgetoverskud.

Der mé ventes afledte statsfinansielle virkninger for de nationale patent-
myndigheder. Danmark modtager omkring 50 ansegninger om SPC om
aret, hvilket forventes at falde betydeligt, da stort set alle ansegninger ved-
rerer europaiske patenter. De mindre gebyrindtegter vente ledsaget af til-
svarende opgavenedgang. Det bemerkes, at afledte nationale udgifter som
folge af EU-retsakter aftholdes inden for de bererte ministeriers eksiste-
rende bevillingsramme, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Samfundsokonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have samfundsekonomiske konsekvenser.

Erhvervsakonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsens Omride for Bedre Regulering (OBR) vurderer, at for-
ordningsforslaget medferer administrative konsekvenser for dansk er-
hvervsliv. Oprettelsen af et enheds-SPC vil medfere administrative lettel-
ser, idet der sker en samlet provning og meddelelse af SPC med en ensartet
retsvirkning 1 de medlemsstater, der har tilsluttet sig enhedspatentsystemet.
Dermed skal indehaveren af et enhedspatent ikke laengere ansege om et
nationalt SPC 1 hver enkel medlemsstat, hvori dette gnskes.

OBR bemarker, at Kommissionen i artikel 9 bemyndiges til at udstede gen-
nemforelsesretsakter med det formél, at fastsatte regler for det ansegnings-
skema, der skal anvendes til ansegning om et enheds-SPC. De administra-
tive konsekvenser derved kan dog ikke kvantificeres pad nuverende tids-
punkt. Dette skyldes manglende viden om antallet af nuvaerende og frem-
tidige danske enhedspatenter pa laegemidler, hvortil det felles supplerende
beskyttelsescertifikat tilknyttes, samt hvor mange af disse hvortil der vil
ansgges om et enhedscertifikat for legemidler. Ydermere skyldes det
manglende viden om hvordan de konkrete artikler i forslaget skal udmen-
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tes. OBR vil pa den baggrund foretage en nermere vurdering af de admi-
nistrative konsekvenser i forbindelse med heringen af gennemforelsesrets-
akterne.

8. Hering
Forslaget er den 8. august 2023 sendt i hering 1 EU-specialudvalget for
konkurrenceevne, vaekst og forbrugerspergsmal med frist den 29. august
2023.

Der er modtaget heringssvar fra Dansk Erhverv, Dansk Industri, Industri-
foreningen for Generiske og Biosimilere Laegemidler og Laegemiddelin-
dustriforeningen, der grundlaggende ser positivt pa forslaget om at oprette
et enhedscertifikat.

Dansk Erhverv (DE) ser positivt pa ambitionen om en harmoniseret, cen-
traliseret tilgang til SPC-ansogning. DE mener dog, at det vil vaere en uned-
vendig og problematisk @ndring af rammerne for enhedscertifikatet, at til-
lade tredjeparter yderligere mulighed for indsigelser. Muligheden for ind-
sigelser for bevilling er problematisk, da det i lande, hvor det tidligere har
vaeret muligt, har veret forbundet med betydelige forsinkelser. Samtidig

vil muligheden kunne give anledning til misbrug, idet en tredjepart vil
kunne gore indsigelse for udstedelsen med et formal om, at SPC’et ikke
udstedes for det grundleeggende patent udleber. Denne type misbrug er set
1 andre lande med systemer, der ligner det, der beskrives 1 forordningen.
Derudover vil tredjeparters mulighed for at anlegge ugyldighedssager ved
patentmyndigheden underminere SPC-systemet, som det ser ud i dag. DE
opfordrer til at skabe klarhed om det vil fa utilsigtede konsekvenser for
UPC’s eksklusive jurisdiktion.

DE eftersporger desuden mere klarhed og fastlagte tidslinjer for procedu-
rerne 1 forordningen samt klarhed over sammensatningen af undersogel-
ses- og klagenevn. Herunder savnes s@rligt en gennemgang af kompeten-
cekrav til medlemmer i netop disse navn for at sikre optimal og retfeerdig
undersogelse.

Dansk Industri (DI) stetter oprettelsen af et enhedscertifikat med direkte
virkning 1 de medlemslande, der har tilsluttet sig enhedspatentsystemet. DI

mener, at forslaget ber traede 1 kraft sa hurtigt som muligt, for at reducere
perioden med usikkerhed mellem ikrafttreedelsen af enhedspatentsystemet
og tilgengeligheden af et enhedscertifikat.
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Industriforeningen for Generiske og Biosimilere Laegemidler (IGL) har
forstaelse for behovet for initiativer, der kan lgse de nuverende udfordrin-
ger med en fragmenteret gennemforelse pé tvers af medlemsstaterne, der
forer til ineffektivitet og mangel pd gennemsigtighed og forudsigelighed,
hvilket haemmer innovatorer og producenter af generiske produkter og i
sidste ende skader patienterne. IGL skal dog samtidig understrege behovet

for en balance, der pa den ene side understotter grundlaget for den nedven-
dige innovation og pa den anden side fremmer tilgeengeligheden af generi-
ske og biosimilare l&egemidler for at sikre tilgaengelighed for alle patienter.

IGL er betenkelig, hvis det bliver muligt for en leegemiddelvirksomhed at
4 sével en eller flere nationale SPC’er samtidig med et enhedscertifikat.
Det gaelder ikke mindst, hvis det kommer til at heemme/forsinke introduk-
tionen af generiske og biosimilare leegemidler pa et marked, hvor indeha-
veren af et enhedscertifikat slet ikke er til stede. Der er ogsd behov for den
nedvendige kvalitet, ekspertise og transparens i administrationen af be-
stemmelserne, herunder inddragelse af tredjepart (de generiske og biosimi-
leere virksomheder) i bevillingsfasen. Endelig er det vigtigt at undga enhver
mulighed for misbrug, herunder fx i form af et ’patent linkage”, nar et SPC
udlgber.

Lagemiddelindustriforeningen (Lif) bakker generelt op om méilet med en
harmonisering af SPC-forordningerne, herunder en centraliseret procedure
for udstedelse, som vil gere SPC-beskyttelsen mere gennemsigtig og effek-
tiv. SPC er den sidst udlebende beskyttelse for over halvdelen af innovative
leegemidler 1 EU, og dermed er det essentielt, at beskyttelsesperioden pa
fem ar ikke @ndres af hensyn til den fremadrettede innovation pé laegemid-
delomradet. Muligheden for, at tredje part kan gere indsigelse forud for

SPC-udstedelsen (pre-grant), er grundleggende urimelig, unedvendig,
overdrevent bureaukratisk og vil helt sikkert 4bne op for misbrug. En sddan
indsigelsesmulighed vil uundgéeligt fore til situationer, hvor et SPC ikke
meddeles i tide, for det underliggende patent udlgber.

Lif mener endvidere, at sammensatningen af de foresldede bedemmelses-
og ankeudvalg/instanser skal vurderes for at sikre optimal og fair underse-
gelse. Det galder is@r krav til de udpegede medlemmers kompetencer. I
betragtning af kompleksiteten af de spergsmél, der behandles, vil det at
have SPC-eksperter til radighed, vare et nedvendigt skridt pa vejen.
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9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Generelt er der opbakning til indferelsen af et enhedscertifikat blandt de
medlemslande der er med i enhedspatentsystemet. De fleste medlemssta-
ter har dog udtrykt skepsis over for muligheden for, at tredjeparter
kan geore indsigelse for SPC’et er meddelt. Flere medlemsstater bakker
desuden op om, at prevningspanelet bestir af alle medlemsstater, frem
for to, som foreslaet af Kommissionen.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen stotter indforelsen af et enhedscertifikat for leegemidler, der
skal supplere enhedspatentet, der tradte i kraft den 1. juni 2023.

Regeringen finder generelt, at et effektivt, klart og afbalanceret beskyttel-
sessystem er en afgerende forudsatning for virksomhedernes incitament til
investering i forskning og udvikling af nye innovative produkter i Danmark
og EU. Regeringen onsker derfor, at der sikres storst mulig ensartet-
hed i procedurer og administrativt setup pa tveers af de fire SPC-for-
slag.

Regeringen finder, at enhedscertifikatet vil skabe et mere effektivt og at-
traktivt enhedspatentsystem ved at mindske de administrative byrder og
omkostninger, der er forbundet med det nuvarende system med sarskilte
anseogninger til de medlemsstater, der er med i enhedspatentet. Indferelsen
af et enhedscertifikat vil samtidig skabe storre retssikkerhed ved at fjerne
risikoen for divergerende afgerelser i de medlemslande, der har tiltradt en-
hedspatentet. Regeringen ser dog et behov for, at alle medlemsstater
inddrages i provelsespanelet, for at sikre en ensartet tilgang til behand-
ling af SPC-ansegninger samt opretholdelse af kompetencer pa natio-
nalt plan.

Regeringen er skeptisk over for forslaget om at indfere en ny proces, som
vil give tredjeparter mulighed for at gore indsigelse mod SPC’er inden
meddelelse. Regeringen er bekymret for, at det vil kunne blive misbrugt
af konkurrerende virksomheder for at forlenge SPC-ans@gningsprocessen.
Regeringen mener, at den eksisterende mulighed for tredjeparter til at
indgive bemarkninger er tilstraekkelig.

Generelt er regeringen dog positiv over for forslaget, der skaber storre rets-
sikkerhed for bdde innovative virksomheder og generiske producenter ved
at sikre incitament for forskning og udvikling af nye produkter samt hurtig
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introduktion af generiske produkter pd markedet efter udleb af beskyttel-
sesperioden.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Grund og nzrhedsnotat blev oversendt til Folketingets Europaudvalg
den 21. september 2023.
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