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MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN

Sammanfattning och kommentarer till rapporten om utredningen av |dkemedelssektorn

BAKGRUND

Lakemedel ssektorn &r av storsta betydelse for EU-medborgarna, som for sin hédlsas
skull behover ha tillgang till innovativa och sékra lékemedel till 6verkomligt pris.
L akemedel skostnaderna per unionsmedborgare uppgick till omkring 430 euro i
genomsnitt 2007 och denna summa kommer sannolikt att fortsdtta 6ka i takt med att
Europas befolkning blir allt ddre. Ar 2007 var marknaden for receptbelagda och
receptfria humanlékemedel i EU totalt vard mer &n 138 miljarder euro fritt fabrik och
214 miljarder i detaljhandelspriser.

Denna rapport & ett led i kommissionens etablerade politik och initiativ med
relevans for lakemedelssektorn, bland annat Lissabonstrategin, kommissionens
europeiska strategi for industriell &ganderatt', meddelandet om en férnyad vision for
| akemedel ssektorn® och initiativet for innovativa |akemedel®. Rapporten ska ocksa
ses parallellt med kommissionens lagstiftningsverksamhet, sarskilt ndr det géller
kvaliteten, sakerheten och effekten hos |akemedel”, insynen i nationella prisséttnings-
och erséttningsforfaranden® samt skyddet av immateriella rattigheter. Med tanke p&
|akemedelsindustrins betydelse for ekonomisk tillvaxt och sysselsdttning samt for
folkhdlsan & kommissionen fast besluten att bedriva en politik som skapar ett
gynnsamt klimat som garanterar |6nsamheten inom denna bransch.

Sektorsutredningen ligger darfor i linje med andra kommissionsinitiativ som har till
syfte att forse patienter i EU med sdkra och effektiva lakemedel till dverkomligt pris
samtidigt som man skapar ett foretagsklimat som framjar forskning, stimulerar till
vardefull innovation och stéder branschens konkurrenskraft®.

Innovationen har en nyckelroll

Meddelande fran kommissionen av den 16 juli 2008 om en europeisk strategi for industriell dganderétt,
KOM(2008) 465 dlutlig.

Se sarskilt meddelandet fran kommissionen av den 10 december 2008 (KOM(2008) 666, 10.12.2008:
Sakra, innovativa och tillgangliga lékemedel: en fornyad vision fér |akemedel ssektorn.

Initiativet for innovativa lakemedel &r ett offentligt-privat partnerskap mellan Iakemedel ssektorn, som
foretrdds av European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) and the
European Communities represented by the European Commission. Se fdljande adress:
http://imi.europa.eu/index_en.html.

Se t.ex. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 och
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om andring av direktiv
2001/83/EG.

Direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de &tgarder som reglerar prissittningen pa
humanl&kemedel och derasinordnande i de nationella gjukforsakringssystemen.

Se vidare |&kemedel sforumet (http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final_conclusions en.pdf) samt de
pégaende marknadsdvervakningarna.
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Innovation &  ytterst viktigt for |&kemedelssektorn. Innovation  inom
humanlékemedel har gjort det mgjligt for patienterna att dra nytta av behandlingar
som for ndgra fa artionden sedan var otankbara. Dessutom krévs det ett fortlGpande
innovationsarbete for att ta fram nya lakemedel, eftersom manga sjukdomar
fortfarande inte kan behandlas pa ett tillfredsstallande sitt. Utan mycket betydande
FoU-insatser fran originalforetag och andra aktdrer (t.ex. universitet) vore dessa
fordelar inte mojliga.

Immateriella réttigheter & en nyckelfaktor nar det gdler att framja innovation.
Skyddet av immateriella rattigheter & viktigt for ala ekonomiska sektorer och av
storsta vikt for den europeiska konkurrenskraften. Det & dock sarskilt viktigt for
|skemedel ssektorn eftersom sava nuvarande som framvéxande hal soproblem maste
atgardas och eftersom produkterna har en lang livscykel (och tar lang tid att
utveckla). Lakemedelssektorn i EU har faktiskt en av de hogsta FoU-
investeringsgraderna i Europa och forlitar sig i betydande utstrackning pa
immateriella réttigheter for att skydda innovation. Perioder av ensamrétt som beviljas
med stdd av patentlagstiftning och andra mekanismer (tillaggsskydd for 18kemedel,
uppgiftsskydd) &r en drivkraft for originalforetagen att fortsdtta bedriva innovation.

Kommissionen &r fast besluten att framja innovation genom industriell dganderétt
(inklusive patent) i enlighet med 2007 &s meddelande om patent’ och det
ovannamnda meddelandet om strategin for industriell &ganderétt och understryker
behovet av patent av hog kvalitet som beviljas genom effektiva forfaranden till
overkomliga kostnader som ger alla aktérer nddvandig visshet om réttsl aget.

Behovet av att halla offentliga budgetar under kontroll

Samtidigt ar det allmant erkant att offentliga budgetar, aven de som ska tacka utgifter
for guk- och hdlsovard, & hart belastade. Konkurrens, sarskilt konkurrens fran
generiska lakemedel, ar viktigt for att hdlla offentliga budgetar under kontroll och
hallaléakemedel allmant tillgangligatill fordel for konsumenter och patienter.

| detta sammanhang valkomnades i slutsatserna och rekommendationerna fran
|akemedelsforumet® den dmsesidiga forstéelsen hos aktérerna om att prissattnings-
och ersittningspolitiken bl.a. maste garantera kontroll av |akemedelsutgifterna i
medlemsstaterna. Det erkandes att generiska l&kemedel erbjuder patienter och de
som betalar en majlighet att fa samma behandling till lagre kostnader, samtidigt som
medel frigors for finansiering av nya innovativa lakemedel®. | meddelandet om en
fornyad vision for |akemedel ssektorn™®anges foljande: "Manga medlemsstater inser
att generiska lékemedel spelar en viktig roll ndr det géller att bidra till att begrénsa
halsovardkostnaderna i samband med praxis for ersétning och ordination.
Konkurrens med icke-patentskyddade produkter gor det mgjligt att med mindre
ekonomiska resurser ge fler patienter en hdllbar behandling. Genom de besparingar
som bildas uppstar ekonomiskt utrymme for innovativa lakemedel. Alla aktorer bor
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Meddelande fran kommissionen — Forbéttrat patentsystem i Europa (KOM (2007) 165 slutlig).
http://ec.europa.eu/pharmaf orum/docs/final_conclusions_en.pdf.

L 8kemedel sforumet: Guiding principles for good practices implementing a pricing and reimbursement
policy (http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/pricing_principles en.pdf).

Meddelande frén kommissionen av den 10 december 2008 (KOM(2008) 666: Sikra, innovativa och
tillgéngliga lakemedel: en fornyad vision for |8kemedel ssektorn).
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darfor se till att generika kan komma in pad marknaden efter det att patentet och
skyddsperioden for dataexklusivitet upphort och konkurrera effektivt.”

Sarskilt generiska lakemedel bor komma ut pd marknaden utan onodiga eller
omotiverade dréjsmd. Medlemsstater som vill dra full nytta av eventuella
budgetbesparingar som generikaprodukter medfér maste ocksa dvervéaga strategier
som underléattar en snabb 6kning av volymen for generikaprodukter och en effektiv
priskonkurrens mellan generikaproducenter.

Den senaste utvecklingen inom |ékemedel ssektorn

Lakemedelsindustrin haller pa att férandras avsevéart. Flera succélakemedel (dvs.
|lakemedel som globalt omsatter mer an 1 miljard US-dollar &rligen), som utgor en
betydande del av forsdljningen och vinsten fér stora originalforetag, har forlorat
patentskydd de senaste &en och fler kommer att drabbas under de narmaste aren.
Samtidigt forefaller originalforetagen ha svart att fylla pa sitt produktprogram och
antalet nyalakemedel som kommer ut pa marknaden har minskat. | kombination med
andra faktorer gor det originalforetagen alt mer beroende av inkomsterna fran
befintliga succéprodukter och de vill oundvikligen halla dem kvar sa lange som
mojligt. Om nagra & kommer nedgangen i antalet nya lakemedel som kommer ut pa
marknaden ocksd att paverka generikaindustrin, som kommer att ha farre
generikaprodukter att lansera.

En okad konsolidering i branschen har kunnat iakttas under senare &.
Originalforetag har gjort olika forvarv, bade av originalforetag och generikaforetag.
Mindre originalforetag, ofta baserade pa bioteknik, kan leverera potentiella nya
|akemedel som fyller tomrummet i originalforetagens produktprogram. Samtidigt
investerar manga storre originalforetag i den véxande generikamarknaden genom att
ta Over aktorer i generikabranschen. Det hjdper dem att diversifiera sin riskstruktur
och kan ge mdjligheter att ga in pa nya geografiska marknader. Slutligen har sddana
fusioner &gt rum mellan generikaf6retag som kan vara betingade av stordriftshénsyn
och mojligheter pa nya geografiska marknader. Syftet med koncentrationskontrollen
i EU &r att tillata sadana konsolideringstyper sa lange som de inte leder till att en
effektiv konkurrens hdmmas avsevart.

Utredningens omfattning

Med tanke pa vikten av en valfungerande |dkemedel ssektor och eftersom det finns
vissa tecken pa att konkurrensen pa lékemedelsmarknaden inom EU kanske inte
fungerar sa vél, inledde kommissionen en utredning av |akemedelssektorn den 15
januari 2008™. Syftet var framfor alt att utreda orsakerna till konstaterade drojsmél
nar det galler generiska |akemedel s marknadsintréde och den uppenbara minskningen
av innovationsverksamheten matt i antalet nya ldkemedel som kommer ut pa
marknaden. Sektorsutredningar ger kommissionen magjlighet att samlain information
for att artiklarna 81 och 82 i EG-fordraget skagélla

Kommissionens beslut av den 15 januari 2008 om att inleda en utredning av |18kemedel ssektorn enligt
artikel 17 i radets forordning (EG) nr 1/2003 (drende nr COMP/D2/39.514).

SV



SV

Med beaktande av att sektorsutredningar & et vektyg i EG:s
konkurrenslagstiftning'?, & utredningen framst inriktad pa foretagens beteende.
Utredningen & inriktad pa de metoder foretag kan anvéanda for att hindra eller
fordroja konkurrens fran generikaprodukter och hindra eller fordréja utvecklingen av
konkurrerande originalprodukter. Utredningen & sdledes framst inriktad pa
konkurrensforhallandet mellan originalforetag och generikaféretag samt mellan
originalforetag. | detta syfte valde kommissionen ut 43 originalforetag och 27
generikaforetag for en fordjupad analys. De star for 80 % av den relevanta
omsattningen i EU och &r i regel storskaligare foretag med verksamhet i mer &n en
medlemsstat.

Eftersom branschen & hart reglerad och foretagens beteende maste bedémas mot
bakgrund av den befintliga réttsliga ramen, granskades ocksa rent allméant olika
aspekter pa den réttsliga ramen, dess genomférande och pastadda brister som
rapporterats av olika aktorer. | detta sammanhang fokuserade utredningen pa den
lagstiftning som reglerar patent, godk&nnande for forsdljning samt prisséttning och
ersattning.

Produktavgransning: Utredningen avser receptbel agda humanldkemedel. Lakemedel
som sdljs over disk, lakemedel for djur, medicintekniska produkter samt suk- och
hélsovardstjanster omfattas inte av utredningen. Ett urval bestéende av
219 substanser valdes ut for en fordjupad undersokning. De valda molekylerna
utgjorde néstan 50 % av den totala omséttningen for receptbelagda lékemedel i EU
2007.

Geografisk omfattning: Utredningens geografiska omfattning & EU:s 27
medlemsstater. Vissa delar av anaysen begransades till ett sndvare urval av
medlemsstater. En jamforelse med andra geografiska omraden var méjlig endast i
begransad utstrackning. Detta betyder ocksa att utredningen och dess resultat framst
ar relevanta for EU, och resultaten kan inte extrapoleras pa andra delar av vérlden pa
grund av olikheter i lagstiftning t.ex. ndr det galer immateriella réttigheter.

Period: Utredningen avsdg perioden 2000-2007, men for vissa delar begéardes
uppdateringar fram till juni 2008. Man bor komma ihag att vissa andringar skedde
under denna period, t.ex. EU:s utvidgning till 25 och senare 27 medlemsstater.
Dessutom tradde viktiga andringar av den réattsliga ramen for |akemedel i kraft 2005.
Syftet med &ndringarna (t.ex. inférandet av den sk. Bolarbestdmmelsen™) var bl.a.
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Artikel 17.1 i rédets forordning (EG) nr 1/2003 har foljande lydelse: ”Om utvecklingen av handeln
mellan medlemsstater, prisstelhet eller andra omstandigheter tyder pa att konkurrensen inom den
gemensamma marknaden kan vara begransad eller snedvriden, f&r kommissionen gora sin egen
utredning av en sarskild bransch eller av en sarskild typ av avtal i olika branscher. Kommissionen far i
samband darmed begéra att de berdrda foretagen ler foretagssammansl utningarna lamnar upplysningar
samt utféra de inspektioner som & nddvandiga for att ge verkan &t artiklarna 81 och 82 i fordraget.”
Artikel 10.6 i direktiv 2001/83/EG éndrad genom direktiv 2004/27/EG: Denna bestammelse skulle
inforlivas av medlemsstaterna senast den 31 oktober 2005. Innan Bolar-bestdmmelsen togs in i EU:s
réttsliga ram reglerades utveckling innan patent I6per ut inte pd EU-niva Det innebar att
generikatillverkare genomférde sin produktutveckling och testning i lander dér grundpatentet redan
hade |6pt ut eller dar ett sddant skydd inte fanns, utanfor EU eller i europeiska lander dar det fanns en
bestammelse av Bolartyp eller i EU-medlemsstater dar experimentell verksamhet var tilléten i vissa fall
[jfr avanitt B.2.2.1 i den tekniska bilagan).
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att underl&tta generiska |akemedels marknadsintrade'. En del av de nya reglerna
(dvs. de nya harmoniserade reglerna uppgiftsskydd och ensamrétt till férsajning)
trader i praktiken i kraft forst 2013, eftersom de nya skyddsperioderna géller
originalprodukter for vilka ansdokan lamnas in och som godkanns efter det att dessa
regler trétt i kraft 2005.

Terminologi: For att fullstandigt fanga in konkurrensprocessen ur ett kommersiellt
perspektiv anvander man sig i rapporten av terminologi och begrepp som & gangse i
branschen for att beskriva vissa typer av patent, produkter och déarmed
sammanhangande strategier. Det bor framhdllas att dessa termer och begrepp inte
definieras 1 patentlagstiftningen. Avsikten med att de anvands i samband med
utredningen &r inte att gora gallande att dessa termer och begrepp bor vara relevanta
enligt patentlagstiftningen. Av samma ska avses inga negativa associationer, sarskilt
nd&r det gdler termer som “huvudpatent”/’tilléggspatent”, "defensiva
patentstrategier” och " patentkluster” eller ” patentmattor”, eftersom ansotkningar ska
bedomas pa grundval av lagstadgade patenterbarhetskriterier (dvs. nyhet, nyskapande
grad och industriell tillamplighet), oavsett i vilket skede ansdkningarna lamnas in, i
vilken avsikt ansbkningar om patentréttigheter lamnasin eller hur patenten behandlas
| foretagets interna strategidokument. Med begreppet "tilléggspatent” ska darfor inte
forstas att dessa patent har samre kvalitet eller varde, utan endast att de kommer
senare &n huvudpatentet i tidshanseende. Vad géller defensiva patentstrategier ar det
en inbyggd egenskap i ett patentsystem att ensamrdtt beviljas. Med begreppet
"defensiva patent” ska darfor inte forstés att dessa patent har samre kvalitet eller
varde, utan syftet ar att fanga in en klassificering som anvands inom branschen for
dennatyp av patent ur kommersiell synpunk.

Fragor som omfattas endast delvis eller inte alls: | linje med beslutet om att inleda
utredningen gar utredningen inte i detaj in pa potentiella brister i
distributionskedjan, som for nérvarande & férema for en marknadsovervakning.™
Utredningen omfattar inte heller paralellhandel inom |&kemedelssektorn®™.
Konkurrensen mellan generikaféretag, som i det stora hela ar prisbaserad, stod inte i
fokus for branschutredningen, eftersom eventuella avtal om faststéllande av priser
och/eller om uppdelning av marknaden mellan konkurrenter omfattas av artikel 81 i
EG-fordraget och utredningen under radande forhdllanden inte ansags vara rétt
verktyg for att analysera eventuella brister inom denna del av marknaden. Denna
rapport omfattar daremot sadan nationell politik som paverkar generiska |akemedels
marknadsintrade och priserna pa dem. Eftersom den réttsliga grunden for att inleda
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Se t.ex. Europaparlamentets och rédets direktiv (EG) nr 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om andring
av direktiv 2001/83/EG.

Se arbetsdokumentet frén kommissionens avdelningar: Market Monitoring: State of Play and Envisaged
Follow-Up pa foljande adress:
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/publication13688 en.pdf (sérskilt avsnitt 4 punkt 5
om overvakning av detaljhandelssektorn); Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar: The
Sngle Market Review: one year on pa foljande adress:
http://ec.europa.eu/internal_market/strategy/docs/smr_oneyear_en.pdf (se sérskilt s. 11 punkt 3 och
foljande ruta om marknadstvervakning som ett led i uppfdljningen av 2007 ars Gversyn av den inre
marknaden).

Se mer om tillampningen av konkurrenslagstiftningen pé parallellhandel inom |akemedel ssektorn i EG-
domstolens dom av den 16 september 2008 (de forenade mélen C-468/06, C-469/06, C-470/06, C-
471/06, C-472/06, C-473/06, C-474/06, C-475/06, C-476/06, C-477/06, C-478/06 Sot. Lélos kai Sia).
Se dven det pagéende malet C-501/06 P GlaxoSmithK line Services mot kommissionen.
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en sektorsutredning & EG:s konkurrendagstiftning analyserades inte vilka andra
viktiga faktorer (fransett fOretagens beteende) som skulle ha kunnat bidra till
minskad innovation som tar sig uttryck i att farre nya lékemedel kommer ut pa
marknaden. De skd som branschen angett omfattar 6kad komplexitet i vetenskapligt
avseende, stort bortfall i de senare utvecklingsfaserna pa grund av
lagstiftningsbetingad riskaversion och osdkerhet om finansiell utdelning.

Marknadsovervakning inom l&kemedel ssektorn

Forutom sektorsutredningen haller kommissionen pa med ytterligare 6vervakning av
|akemedel ssektorn®™, i syfte att gora en heltackande, jamforande analys pd makroniva
av EU-marknaden for |akemedel. Denna marknadstvervakning tacker en del av de
omraden som inte omfattas av sektorsutredningen, t.ex. distributionskedjorna eller
utvecklingen nar det gdler tillgangen till 1akemedel eller utgifterna for innovation
inom EU.

Vagledning om konkurrenglagstiftningen: Det ar viktigt att understryka att medan
rapporten framst analyserar foretagsbeteendet, identifierar den inte enskilda fall av
forseelser och ger ingen vagledning om huruvida de metoder som granskas &r
forenliga med EG:s konkurrensregler. Rapporten ger dock kommissionen den
relevanta kontexten och ett faktaunderlag for att den ska kunna besluta om ytterligare
atgarder behover vidtas och hurudana &garder i sa fall. Det kan t.ex. bli fraga om
verkstallighetsatgarder.

Utredningens olika steg

Efter det att utredningen hade inletts genomférde kommissionens avdelningar
forhandsinspektioner och samlade uppgifter och annan information pa grundval av
forfragningar om upplysningar fran ett brett spektrum av berorda aktorer, framst de
originafoéretag och generikafdretag som valts ut.

Kommissionen samradde ocksa i stort omfattning med olika berorda aktorer, t.ex.
branschorganisationer, foretrédare for konsumenter och patienter, forsakringsbolag,
|&kar-, apotekar- och gukhussammanglutningar, Europeiska patentverket och
nationella patentverk, nationella konkurrensmyndigheter samt andra nationella
myndigheter.

Kommissionen lade fram sin  prelimindra rapport om utredningen av
| akemedel ssektorn®® den 28 november 2008. Kommissionens preliminara slutsats var
att originalforetagens beteende och metoder bidrog till att fordréja generiska
|akemedels marknadsintrade och till innovationsproblem, men pekade ocksa pa den
eventuella forekomsten av andra faktorer, t.ex. reglering inom |&kemedel ssektorn.
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Se arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar: Market Monitoring: State of Play and Envisaged
Follow-Up pa foljande adress:
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/publication13688 en.pdf (se sdrskilt avsnitt 4 punkt

6 om lakemedel ssektorn).
Utredning av |akemedel ssektorn, preliminar rapport, arbetsdokument frén GD Konkurrens, 28.11.2008.
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2.1.1.

Merr an 70 inlagg fran berorda parter kom in i samband med det offentliga samradet
om rapporten.’® Svaren frén de berérda aktdrerna kan sammanfattas pa foljande sétt:

Konsumentforetradarna, generikaindustrin och sjukforsakringssektorn betonar att
rapporten & unik och uppger att resultaten bekréftar deras farhdgor for att generiska
|akemedel inte kommer in pa marknaden sa snabbt som de borde och att farre nya
lakemedel kommer ut pa marknaden for att tillgodose patientbehov som inte
tillgodosetts tidigare. De kréaver snabba atgarder for att 10sa de problem som lyftes
frami den preliminara rapporten.

Foretrédare for originalforetag, delvis understodda av foretrédare for advokatbyraer
och patentjurister, som lamnat in flest inlagor, havdar att den preliminara rapporten
inte bevisar att foretagens metoder hindrar innovationen pa ett satt som tar sig uttryck
i att denna minskar. De pdpekar ocksa att dréjsma med generiska lakemedels
marknadsintréde inte kan tillskrivas originalféretagens agerande utan anser att
dréjsmalen framst orsakas av faktorer som sammanhanger med lagstiftningen. De
anser dutligen att kommissionen bor undersoka andra brister pA marknaden, t.ex. den
pastadda bristen pa konkurrens mellan generikafdretag.

Europeiska patentverket ger sin syn pa hur det europeiska patentsystemet fungerar
och paminner om den skiljelinje mellan immaterialrétt och konkurrensrétt som EG-
domstolen dragit upp. Europeiska patentverket argumenterar mot en
konkurrensréttslig granskning av avsikten hos dem som ansoker om patentréttigheter.

Trots olika uppfattningar om en del av resultaten i den preliminéra rapporten rader
det bred enighet bland olika berérda aktorer om behovet av att upprétta ett
gemenskapspatent och behovet av ett enhetligt sarskilt system for [6sning av
patenttvister i Europa.

De viktigaste resultaten av sektorsutredningen kan sasmmanfattas pa foljande sétt:

MARKNADSKANNETECKEN OCH EFFEKTEN AV GENERISKA LAKEMEDELS
MARKNADSINTRADE

Marknadens viktigaste sardrag
Mar knadsstr uktur

Lakemedelssektorn & hart reglerad och drivs framét av forskning och utveckling
(FoU). Pa utbudssidan finns tva typer av foretag: Originalforetagen & verksamma
inom forskning, utveckling, férvaltning av godkannandeprocessen fér nya produkter
inklusive de Kliniska foérsok som behovs for godkannande fér forsajning,
tillverkning, marknadsféring och leverans av innovativa l&kemedel. Deras produkter
omfattas vanligen av patentskydd, som & ena sidan kompenserar for de ofta mycket
hoga kostnaderna for innovation och & andra sidan gor informationen om
uppfinningar offentlig. Skyddet &r tidsbegransat, vilket uppmuntrar foretaget att fa ut
innovationen pa marknaden sa fort som majligt och garanterar att foretaget fortsétter

De icke konfidentiella versionerna av  svaren finns pad  foljande  adress:
http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009 pharmalindex.html.
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2.1.2.

att bedriva innovationsverksamhet och kommer med innovativa produkter i
framtiden. Den andra kategorin av féretag, tillverkare av generikaprodukter, kan
trada in pd marknaden med ldkemedel som motsvarar originallakemedlen, nér
patenten for de befintliga originalprodukterna I6per ut och nédr uppgiftsskyddet for
originalprodukten upphtr. Priserna pa dessa produkter &r i regel mycket lagre an pa
originalprodukterna. Detta bidrar till att halla offentliga hd sovardsbudgetar i styr och
gynnar slutligen konsumenterna. Marknadsandelen for generiska l&kemedel varierar
betydligt mellan olika medlemsstater.

Under perioden 2000-2007 avsatte originalforetagen i genomsnitt 17 % av sin
omséttning fran receptbelagda lakemedel for FoU globalt sett® (omkring 1,5 % av
omséttningen avsattes for grundforskning for att identifiera potentiella nya l&kemedel
och 15,5 % omséttningen avsattes for att utveckla de identifierade nya |akemedien
genom forsok for att ta fram produkter som &r tillrackligt sdkra och effektiva for att
marknadsforas)™. Utgifter for marknadsforing och saljframjande &garder stod for
23% av omsittningen under perioden i frdga. Ar 2007 utgjorde
tillverkningskostnader 21 % av originaforetagens totala omséttning. Originalforetag
forlitar sig i betydande utstrackning pa forvary av komponenter fran tredje parter. Ar
2007 hade cirka 35% av originalforetagens molekyler forvarvats eller innehades pa
licens i de fall dar godké&nnande for forsdljning annu inte beviljats. En del av dessa
tredje parter & sma och medelstora foretag, t.ex. inom den biotekniska sektorn. Det
storsta kostnadsblocket for generikaforetag 2007 var tillverkning (51 %), foljt av
marknadsforing (13 %) och FoU (7 %), vilket visar deras olika kostnadsstruktur.

Pa efterfragesidan & lakemedelssektorn ovanlig sdtillvida att det inte &r
slutkonsumenten (patienten) som fattar beslut nér det galler receptbel agda |ékemedel .
Bedluten fattas i regel av de l8kare som skriver ut recepten, och i vissa medlemsstater
spelar ocksa farmaceuten en roll. And& & det varken patienten eller den som skriver
ut eller 1amnar ut l&kemedlen som bér storsta delen av de direkta kostnaderna,
eftersom en stor del eller rentav alla dessa kostnader vanligen técks och/eller ersétts
genom de nationella sjukforsakringssystemen. Lakemedelssektorn &r ovanlig ocksa i
det avseendet att priser oftast & resultatet av en lagstadgad bes utsprocess, som dock
omfattar forhandlingar mellan olika berorda aktorer. Om sa inte & fallet, dvs. i
lander med s.k. fri prisséttning, & priserna beroende av de lagstadgade besluten om
erséttning. Pa grund av denna struktur &r l18kare, farmaceuter och patienter i regel inte
sa priskandiga nér det galler receptbelagda lakemedel, aven om det finns olika
rutiner for att kontrollerna utgifterna fér sddana |akemedel.

Effekterna av generiska |akemedel s marknadsintrade

| samband med sektorsutredningen tittade man pa de ekonomiska omstandigheterna
kring generikaprodukters intrade pa marknaden. Det konstaterades att omkring
hélften av de |&kemedel som omfattades av den férdjupade undersokningen utsattes
for konkurrens fran generika inom det forsta aret efter det att patentet upphort
(inklusive tilldggsskydd for |akemedel) och dataskydd (EU-genomsnitt). Uttryckt i
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De originalforetag som var foremal for utredningen bekriftade att de bedriver forskning i global
omfattning.

Denna siffra omfattar misslyckade satsningar pa forskning och utveckling.

Man bor hélla detta i minnet t.ex. vid jamforelser med situationen i FOrenta staterna, dar prissattning
och lagstiftningsvillkor & helt annorlunda.
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varde motsvarar dessa l&kemedel omkring 70 % av forsdljningen (forsdljningsvéarde
det & da ensamrétten upphorde).

Det tog 6ver su manader, utifran ett vagt genomsnitt, for ett generiskt 1akemedel att
komma ut pd marknaden efter det att ensamrétten for ett originallakemedel upphort.
For de bastsdljande 18&kemedlen, for vilka ett snabbt intrade har storst betydelse, tog
det i genomsnitt fyra manader innan ett generiskt |akemedel kom ut p& marknaden.”
Variationerna mellan olika medlemsstater och olika |ékemedel &r dock stora.

Drojsmal & betydelsefulla eftersom generikaforetag kom in pa marknaden till ett pris
som i genomsnitt var 25 % l&gre an priset pa originallakemedlen innan ensamrétten
upphorde. Tva ar efter intrédet var priserna pa generiska lakemedel i genomsnitt 40
% lagre an det tidigare priset pa originaldkemedlet. Ocksa priset pa
originalprodukter verkar falla nar generiska lakemedel har kommit ut pd marknaden.
Generikaf retagens marknadsandel (uttryckt i volym) var omkring 30 % i Slutet av
det forsta aret och 45 % efter tva ar. Alla dréjsmal har med andra ord en stor
inverkan pa kostnader och intakter.

Pa marknader dar generiska lakemedel blir tillgangliga uppgdr hé sovardssystemens
inbesparingar i genomsnitt till nastan 20 % ett ar efter det forsta generikumets intrade
och till omkring 25 % efter tva & (genomsnitt for EU). Berékningen bygger pa
utvecklingen for ett vagt prisindex for originalprodukter och generikaprodukter. Av
utredningen framgdr dock att effekten av att generiska lakemedel kommer ut pa
marknaden varierar betydligt mellan olika EU-medlemsstater och mellan olika
|akemedel.

Vad gdler ett |akemedelsstickprov som undersoktes under perioden 2000-2007 gor
man i rapporten beddmningen att inbesparingarna tack vare generiska lékemedels
marknadsintr&de kunde ha varit 20 % storre an de faktiskt blev om intradet hade &gt
rum omedelbart efter det att ensamrétten upphorde. Enligt den fordjupade
undersokningen av detta stickprov skulle de sammanlagda kostnaderna pa cirka 50
miljarder euro for perioden efter det att ensamrétten upphort ha varit omkring 15
miljarder euro storre om inte generiska lékemedel kommit ut pd marknaden (beréknat
i konstant volym). Ytterligare inbesparingar pa omkring 3 miljarder euro kunde dock
ha uppnétts om intradet hade &gt rum omedelbart.

En ekonometrisk analys visar att flera faktorer paverkar det monster som kunnat
iakttas nar generiska lakemedel kommer ut pa marknaden och vilken effekt det har,
t.ex. originalldkemedlens omsdattning innan patentet eller uppgiftsskyddet upphor att
gdlla eller vilken lagstiftning som géller. Till exempel i medlemsstater som & &gger
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| de fal dar uppgiftsskyddet enligt |akemedeldagstiftningen upphérde efter patentskyddsperioden
inklusive tillagsskydd (cirka 7 % av fallen i urvalet), ska berdkningarna ovan ses mot bakgrund av de
bestdmmelser i gemenskapslagstiftningen om uppgiftsskydd som var relevanta under den period som
omfattas av utredningen. Dessa bestammelser skulle i praktiken inte ha majliggjort generikaprodukters
intrade pa marknaden vid den tidpunkt nar uppgiftsskyddet upphorde. Reglerna dndrades 2004 sa att nar
det géller originaprodukter for vilka ansokan lamnas in och som godkanns enligt de nya reglerna far
ansokningar om generiska lgkemedel 1amnas in tva & innan ensamrétten upphor, men effekterna av
andringarna  kommer att kénnas av forst 2013, eftersom de nya skyddsperioderna géller
originalprodukter for vilka anstkan lamnats in och som godkénts efter det att dessa regler trétt i kraft
2005. Man bor komma ihdg att sektorsutredningen métte tiden frén det att ensamrétten upphorde till
dess att det generiska lakemedlet faktiskt kom ut pd marknaden. Orsakerna till de konstaterade
drojsmélen kan varaflera, t.ex. lagstiftningsfaktorer, logistik osv.
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3.2.

3.2.1.

farmaceuter att om mgjligt [amna ut de billigaste generiska l&kemedien verkar
generiska lakemedel komma ut pd marknaden tidigare och deras hal sobudgetar
uppvisar storre inbesparingar. Pa samma sétt forefaller generiska lakemedel inforas
snabbare och priserna pa dem slutligen minska snabbare i medlemsstater som inte
dlagger generikafOretag att iaktta ett visst pristak (t.ex. en fast procentandel av priset
pa original produkten).

DE VIKTIGASTE RESULTATEN
Produkter och patent

Lakemedelssektorn hor till de storsta anvandarna av patentsystemet. Mellan éren
2000 och 2007 nastan fordubblades antalet |akemedel srelaterade patentansokningar
som lamnades in till Europeiska patentverket. Patent som avser de aktiva amnena
kallas ocksa ” huvudpatent” inom |dkemedel sbranschen, eftersom de géller de forsta
patenten for deras lakemedel. Ytterligare patent for sddana aspekter, t.ex. olika
doseringsformer, produktionsprocessen eller sarskilda farmaceutiska formuleringar,
kallas "tillaggspatent” inom branschen?. | allmanhet uppvisar succéldkemedliens
patentportféljer en stadig 6kning av antalet patentansokningar over en produkts
livscykel, aven efter produktlansering. Ibland dkar de till och med snabbare i slutet
av den patentskyddsperiod som féljde med det forsta patentet. Vid patenttvister
forlitar sig originalforetag ofta pa patent som &annu inte sokts néar deras produkt
lanserades.

Konkurrens mellan originalforetag och generikaftretag — fr agestallningar

Resultaten visar att originalforetagen anvander olika instrument for att forlanga sina
lakemedels kommersiella livdangd. Resultaten av sektorsutredningen tyder pa att
foretagens beteende bidrar till fordroja generiska lakemedel s intrade pa marknaden.

Strategier for patentsansokningar

Resultaten fran utredningen visar att originalforetagen har andrat sina patentstrategier
under de senaste aren. Framfor allt bekréftar strategidokument fran originalforetag att
en del av dem hade for avsikt att utveckla strategier for att bredda och forlénga sitt
patentskydd.

Det & gangse praxis att lamna in flera patentansokningar fér sasmma |akemedel (s.k.
patentkluster eller patentmattor). Dokument som samlats in under utredningen
bekréftar att ett viktigt syfte med detta tillvagagangssétt ar att fordrGja eller hindra
generiska | akemedel s marknadsintrade®.

24
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Sésom padpekas ovan gor lagstiftningen ingen dtskillnad mellan ” huvudpatent” och "tillaggspatent”, och
patent maste utvarderas pa grundval av lagstadgade patenterbarhetskriterier, inte i vilket skede
ansokningar |amnas in. Med begreppet " tillaggspatent” ska darfor inte forstas att dessa patent har samre
kvalitet eller varde, utan endast att de kommer senare én ett huvudpatent i kronologiskt hénseende.

Alla patentansokningar maste emellertid beddmas av patentverken pa grundval av lagstadgade
patenterbarhetskriterier, inte pd grundval av den sdkandes underliggande avsikter. For terminologi, se
ovan.
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Det konstateras i utredningen att enskilda l&kemedel skyddas av inemot
100 produktspecifika patentfamiljer, vilket kan leda till ndrmare 1 300 patent
och/eller &nnu inte avgjorda ansokningar i EU-medlemsstaterna®® . Trots det |agre
antalet bakomliggande patentfamiljer som grundar sig pa ansokningar som |amnats
in till Europeiska patentverket, kan det fran kommersiell synpunkt i avsaknad av ett
gemenskapspatent bli nddvandigt for en utmanare att analysera och eventuellt
konfronteras med alla befintliga patent och &nnu inte avgjorda patentansokningar i de
medlemsstater dar generikaforetaget i fréga vill kommain p& marknaden.?’

Nér antalet patent och sarskilt antalet annu inte avgjorda patentansokningar & hogt
(patentkluster) kan det skapa osdkerhet hos konkurrerande generikafdretag, vilket
paverkar deras méjligheter att komma in p& marknaden.”® . Uttalanden i interna
dokument som samlats in i samband med sektorsutredningen pekar pa att
patentinnehavare & medvetna om att en del av deras patent kanske inte & sa starka.

En annan metod som originalféretagen anvander ar att lamna in frivilliga s.k.
avdelade patentansokningar, framst till Europeiska patentverket dar de flesta
patentansokningar inom |akemedelssektorn lamnas in.  Frivilliga avdelade
patentansokningar, som enligt patentlagstiftningen &r ett legitimt sétt att dela upp en
(inledande) huvudansokan, kan inte utvidga innehdllet i den ursprungliga ansokan
eller forlanga skyddsperioden. Déaremot kan de forlanga granskningsperioden vid
patentverket eftersom granskningen av avdelade ansbkningar fortsditer &ven om
huvudanstkan dras tillbaka eller upphavs, vilken under vissa forhdlanden kan oka
osakerheten om réttsléget for vissa generikafdretag. Den 25 mars 2009 vidtog
Europeiska patentverket dtgarder som begransar méjligheterna och tidsfristerna att
|amna.in frivilliga avdel ade patentansokningar.?®

Patentrel aterade kontakter och tvister

Att forsvara patentréttigheter & en legitim och grundldggande réttighet som
garanteras i den europeiska konventionen om de manskliga réttigheterna: det &r ett
effektivt sétt att setill att patent respekteras. Resultaten av utredningen visar dock att
patenttvister, pa samma sétt som i andra branscher, kan vara ett effektivt sétt att
skapa hinder for generikaftretag, sarskilt for mindre foretag. | vissa fal kan
originalforetag Overvdga att inleda en patenttvist mer for att avskrécka
generikafOretag fran att gain pa marknaden an for att skydda sitt patent.

Vad géller de 219 molekylerna i stickprovet identifierade originalféretagen och
generikafbretagen minst 1 300 patentrel aterade kontakter och tvister utanfér domstol
som gdllde lanseringen av generikaprodukter under perioden 2000-2007. De alra

26
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Utredningen bekréftade att det genomsnittliga antalet patent och patentansokningar for de béastséljande
lakemedlen & 140 % hogre (dvs. 237) @n genomsnittet for hela stickprovet (98,5).

De negativa effekterna av den rédande situationen skulle avhj&l pas om gemenskapspatentet kunde antas
snabbt och bdrja anvéandas av bertrda parter.

Detta géller exempelvisfall dar generikafdretag kan ha konkret anledning att betvivla giltigheten hos ett
visst patent eller anse att en @nnu inte avgjord patentansokan inte uppfyller patenterbarhetskriterierna.
Se beslutet av Europeiska patentorganisationens forvaltningsrdd av den 25 mars 2009 om andring av
tillampningsforeskrifterna for Europeiska patentkonventionen (CA/D 2/09) pa féljande adress:
http://www.epo.org/patents/l aw/l egal -texts/deci sions/archive/20090325.html.
http://www.epo.org/patents/l aw/l egal -texts/deci sions/archive/20090325.html.
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flesta tvisternainleddes av originalforetagen, som oftast aberopade sina huvudpatent,
t.ex. genom att skicka varningsbrev.

Antalet patenttvister mellan originalforetag och generikaforetag Okade fyrfaldigt
mellan 2000 och 2007. Sammanlagt rapporterades 698 fall av patenttvister mellan
originalforetag och generikaf dretag avseende |1&kemedel i stickprovet.

| 223 fall naddes forlikning, och domstolarna meddelade slutliga domar i 149 fall.
Aterstéende 326 patenttvister hade antingen dragits tillbaka eller &nnu inte avgjorts.
De flesta mal véacktes av originalforetag, men generikaféretag vann 62 % av de
149 malen. Domstolsforfarandena pagick i genomsnitt 2,8 &, men variationerna
mellan olika medlemsstater var betydande, fran drygt sex manader till ibland mer &n
Sex ar.

| motsats till de huvudpatent som &beropades under den forprocessuella fasen
aberopade originalforetagen i huvudsak tillaggspatent i §alva tvistemalet.

| 30% av falen inleddes tvister mellan samma parter i mer an en medlemsstat
avseende samma lakemedel. | 11 % av de slutliga beslut som rapporterades hade tva
eller flera olika domstolar i olika medlemsstater antagit motstridiga slutliga beslut i
samma fraga om ett patents giltighet eller om patentintrang.

Originalforetagen begérde tillféliga domstolsforeldgganden i 255 fall, vilket
beviljades i 112 fall. De tillfalliga forelaggandena géllde i genomsnitt 18 manader. |
46% av de fal da forbud utfardades utmynnade det efterféljande réttsliga
forfarandet i sava huvudsaken antingen i dutliga bedlut till forman for
generikaforetaget eller i forlikningsavtal som forefaller ha varit till fordel for
generikafOretaget, eftersom de gjorde det mojligt for generikaforetaget att tidigt
komma in pad marknaden eller eftersom de omfattade Gverforing av véarden till detta
foretag. Dessutom ingicks ytterligare forlikningsavtal om patent, for vilka en slutlig
klassificering (dvs. till fordel for generikaftretaget eller originalforetaget) inte var
maojlig.

Totalkostnaderna for patenttvister i EU avseende de 68 |&kemedel som rapporterats
ha varit foremdl for tvister under perioden 2000-2007 berdknas oOverstiga
420 miljoner euro. En stor del av kostnaderna kunde ha sparats in om man kunnat
undvika dubblering 6ver granserna av fall som sammanhénger med avsaknaden av
ett gemenskapspatent och ett specialiserat system for [Gsning av patenttvister.

Invandningar och 6verklaganden

Av branschutredningen framgar att invandningsnivan (dvs. antalet invandningar per
100 godkanda patent) hos Europeiska patentverket alltid & hogre i
|akemedelssektorn™ (cirka 8 %) &n i sektorn for organisk kemi (cirka 4 %) eller
nagon annan sektor (det totala genomsnittet hos Europeiska patentverket & omkring
5 %). Den information som samlats in visar att generikaforetag nastan enbart
invander mot tilldggspatent. | de fall generikafdretag gjorde invandningar var
omkring 60% av de dutliga bedut som fattades av Europeiska patentverket

30

Berdkningen grundar sig pa narmast tillgangliga proxyvariabel for |akemedel ssektorn.
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(inklusive 6verklagandenamnderna) till de invéndande foretagens fordel under
perioden 2000—2007, och originalforetagets patent begransadesi 15 % av falen.

| mer &n 80 % av fallen tog det dock mer an tva ar i genomsnitt att komma fram till
ett dutligt bedut (inklusive overklagandeforfaranden) Det ska erkénnas att
invandning och dverklagande & separata forfaranden ur forfarandesynpunkt, men ur
kommersiell synpunkt &r det hur 1ang tid det tar att kommatill ett slutligt beslut som
ar relevant, oavsett om det & fraga om invandning eller éverklagande. De utdragna
forfarandena begrénsar avsevért generikaforetagens mojligheter att i god tid
klarl &gga patentl &get for potentiella generikaprodukter®.

Forlikningsavtal och andra avtal
Forlikningsavtal om patent

Det framgar av utredningen att Over 200 forlikningsavtal ingicks mellan
originafdretag och generikaforetag under perioden 2000-2008. Avtalen omfattade
cirka 49 lakemedel, varav 31 lékemedel (dvs. 63 %) var succélékemedel for vilka
ensamrétten upphoérde under perioden 2000-2007. De dlra flesta forlikningarna
naddes i samband med patenttvister®?, medan resten av férlikningarna ndddes i
samband med tvister utanfér domstol eller inom ramen for invandningsforfaranden.

I omkring haften av forlikningsavtalen begransades generikaf 6retagets mojligheter
att marknadsfora sitt lakemedel. En betydande andel av dessa forlikningsavtal
innehdll, forutom begransningen, en overforing av varden fran originalforetaget till
generikafOretaget, antingen i form av en direktbetalning eller i form av ett
licensavtal, ett distributionsavtal eller ett "sidoavtal”. Direktbetalningar forekom i
Over 20 forlikningsavtal och uppgick till ett belopp om sammanlagt over 200
miljoner euro. Den senare avtalstypen har blivit foremal for antitrustmyndigheternas
granskning i Forenta staterna.

Andra avtal

Mellan 2000 och 2007 ingick originalforetag och generikaforetag en mangd andra
avtal om forsdljning eller distribution av generiska lékemedel. En tredjedel av dessa
avtal ingicks med generikafdretag innan ensamrétten upphorde for originalforetagets
produkt ("avtal om tidigt intrade”). Det kan inte uteslutas att dessa avtal skulle kunna
anvandas for att forutse konkurrens fran generikaprodukter eller for att reagera pa
narvaron av ett generikaforetag. De flesta avtal om tidigt intréde inneholl klausuler
som foreskrev en viss typ av exklusivt forhdllande mellan de avtal sslutande parterna.

Héalften av avtalen om tidigt intréde ingicks under det sista dret innan ensamréatten
upphotrde. Avtalen 10pte i genomsnitt ut mer an tva & efter det att ensamrétten
upphorde. For de flesta av dessa avtal var generikaprodukterna i fraga de forsta pa
marknaden och kunde dérfor sannolikt ha vissafordelar av att varaforst pa plan.

31
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Europeiska patentverket erkénner vikten av snabba forfaranden och erinrar om sitt arbete for att
forbattra situationen. Se s. 5 European commission pharmaceutical sector inquiry preliminary report —
28 november 2008, comments from the  EPO pd  foljande  adress
http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009 pharmal/european patent office.pdf.

Se avsnitt 3.2.2 ovan. Obs:; ett forlikningsavtal kan avse mer dn en patenttvist.

13

SV


http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009_pharma/european_patent_office.pdf

3.25.

3.2.6.

Andra metoder som paverkar generiska |lakemedels marknadsintrade

Bortsett fréan originaforetags lakemedel som beviljas patentskydd maste alla
|akemedel, sdvél originallakemedel som generika, fa godkannande for forsaljning
och i de flesta medlemsstater ocksa prisséttnings- och erséttningsstatus innan de kan
sldppas ut pa marknaden. Nagra originalforetag ingrep genom att véanda sig till
myndigheter som beslutar om godkannande for forsajning och/eller prisséttning och
erséttning nér generikafOretag ansokte om godkannande for férséljning och om
prissdttnings-/ersdttningsstatus  for sina ldkemedel. Deras argument var att
generikaprodukter var mindre sakra, mindre effektiva och/eller av samre kvalitet.®
Vissa originalforetag havdade att om generikafdretag fick godkannande for
forsaljning eller prisséttnings- eller ersdttningsstatus skulle detta kunna vara ett
intrdng i deras patentréttigheter, d&ven om de myndigheter som beslutar om
godkannande for forsajning inte behdver ta hansyn till detta argument enligt EU-
lagstiftningen.

| de tvister som rapporterades bifdlls dessa originalforetags yrkanden i endast 2 % av
de fall som géllde godkannande for forsaljning, vilket tyder pa att de argument som
lades fram av dessa originaftretag i manga fal inte kunde underbyggas.
Originalforetag hade ocksa liten framgang i fall som géllde uppgiftsskydd, dvs. nar
de havdade att godkannande fér forsajning for en generikaprodukt &nnu inte kan
beviljas pa grund av att originalprodukten skyddas av regler om uppgiftsskydd. De
slutliga domarna bekraftade originalforetagens yrkanden i 19 % av dessa fall.

Néar originalféretag inleder tvister eller ingriper i administrativa forfaranden for
generiska ld&kemedel kan det leda till att marknadsintrédet for dessa |ékemedel
forsenas. Vad gdler ett stickprov som granskades visade utredningen att
godkannande for forsaljning beviljades i genomsnitt fyra manader senare i fall dar
originalforetaget ingrep i forfarandet. | samband med sektorsutredningen framkom
det bevis for att siddana metoder gav betydande extraintékter pa flera
originalprodukter.

Originalforetag avsétter en stor del av sin budget pa att marknadsfora sina produkter
hos lakare och sjukvardspersonal. Sektorsutredningen visade att vissa originalforetag
som ett led i en marknadsforingsstrategi forsokte ifragasétta kvaliteten pa generiska
|lakemedel, till och med efter det att generikaprodukten i fréga godkéants av behdriga
myndigheter och fanns tillganglig pa marknaden.

Slutligen finns det indikationer pa att ett antal originalforetag gjorde forsok att
paverka grossister som gjorde forberedelser for att leverera generikaprodukter. Vissa
generikaforetag klagade ocksd Gver ingripanden i leveranskélor for medicinskt
verksamma substanser som behdvs for att producera de generiskalakemedien i fréga

Levnadscykelstrategier for andra generationens produkter

Tillkommande forskning &r viktig, ocksa ur patientsynpunkt, eftersom den kan leda
till betydande férbéattringar av befintliga produkter Detta kan bl.a. omfatta upptackten

33

211 fall rapporterades dér originalforetag lade fram (ibland flera) yrkanden som géllde generika. |
yrkandena gjordes géllande att generikaprodukterna var mindre sékra (75 % av fallen), mindre effektiva
(30 % av fallen, av sémre kvalitet (30 %) eller forfalskade produkter (1,4 %).
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3.2.7.

av nya terapeutiska anvandningar for en viss produkt. Det kan vara fraga om viktiga
innovationer nér det géller skyddet av folkhadlsan, eller vissa kategorier av andringar
av produktformuleringarna inom samma indikation. Patent som skyddar resultaten av
tillkommande forskning maste uppfylla normala patenterbarhetskrav pa nyhet,
nyskapande grad och industriell tillamplighet. 1 samband med sektorsutredningen
ifrégasatte generikafdretag och konsumentorganisationer ibland om vissa kategorier
av andringar faktiskt ledde till forbéttringar, sérskilt med avseende pa de terapeutiska
fordelarna

Resultaten fran utredningen visar att originalforetagen lanserade andra generationens
|akemedel for 40 % av lakemedlen i det stickprov som valdes ut fér en fordjupad
undersokning, for vilka ensamrétten hade upphort under perioden 2000-2007. Néstan
60 % av de patenttvister mellan originalféretag och generikaféretag som granskades i
branschutredningen géllde lakemedel for vilka det skedde en Gvergang fran forsta
generationenstill andra generationens produkter.

Lanseringen av en andra generationens produkt kan vara ett scenario déar ett
originalforetag kanske vill anvanda metoder som fordrdjer ett marknadsintrade for
generikaprodukter som motsvarar den forsta generationen av deras produkt.
Foretagen har ett incitament att gora detta for att undvika att den andra generationens
produkt utstts for konkurrens fran generikaprodukter.

| detta avseende visar utredningen att for att lanseringen av andra generationens
lakemedel ska bli framgangsrik bedriver originaforetagen en intensiv
marknadsforing for att fa ett stort antal patienter att bytatill det nyaldkemedlet innan
en generisk version av forsta generationens produkt kommer ut pa marknaden. Om
marknadsforingen lyckas, minskar sannolikheten for att generikaftretag ska kunna
kapa &t sig betydande marknadsandelar avsevart. Om generikaforetag i stéllet gar in
pd maknaden innan patienterna har bytt lakemedel, blir det svart for
originalforetagen att forma lékarna att forskriva deras andragenerationsprodukt och
att sétta ett hogt pris paden.

| genomsnitt lanserades andra generationens produkter ett ar och fem manader innan
ensamrétten till forsta generationens produkt upphdrde. | vissa fall drogs det forsta
|akemedlet tillbaka fran marknaden ndgra manader efter det att andra generationens
|akemedel hade lanserats.

Anvandning av flera metoder mot generikaforetag

Patent och andra strategier eller metoder som beskrivs ovan kan ibland anvéndas
samtidigt i syfte att forlanga levnadscykeln for lékemedel. Det & lékemediens
kommersiella betydelse som avgér i hur stor omfattning dessa metoder anvands.
Branschutredningen visar att fler sddana ”levnadscykelmetoder” anvands for
succelakemedel .

Anvandningen av flera metoder kan dka sannolikheten for att generiska |&kemedels
marknadsintrade fordrojs. FOrdréjningar som beror pa att flera metoder anvands kan
ibland kumuleras. Pa ett mer allmant plan kan osikerheten om réttslaget oka
betydligt till skada fér generiska lékemedels marknadsintrade. | detta sammanhang
bor det erinras om att omotiverade drojsmd inte bara &r till skada for enskilda
foretag, utan ocksa kan skada offentliga hal sobudgetar och slutligen konsumenterna.
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3.3.

3.3.1.

Det bor dock klargoras att anvandningen av flera olika instrument som &r legitimai
sig inte nddvandigtvis strider mot konkurrensreglerna om de kombineras.

En understkning av varje enskilt fall kravs for att det ska ga att exakt faststalla hur
foretagets beteende péverkar majligheterna  till  generiska  |akemedels
marknadsintréde. En sadan undersokning gors endast om ett enskilt fall kraver
verkstdlighetstgarder, men den tekniska bilagan till Sutrapporten innehaller
exempel och bevis baserade pa konkreta fall som pekar mot sadana effekter utan att
uttryckligen ange att beteendet i fraga strider mot EG:s konkurrensl agstiftning.

Konkurrens mellan originalforetag — fragestallningar

Genom utredningen ville man ocksd understka om originalforetagens beteende kan
varaen av anledningarnatill svérigheterna att f& ut nyalakemedel pd marknaden.®

Patentstrategier

Originalforetag identifierar fortlopande de mest lovande patentstrategierna for att
skydda sina tillgangar. Detta & mycket viktigt for deras innovationsarbete. | vissa
fall tillampar dock foretag patentstrategier som kan inkrékta pa utvecklingen av ett
konkurrerande |akemedel. N&r sddana strategier har som sitt framsta syfte att utesluta
konkurrenter utan att ndgot innovationsarbete efterstrévas kallas de "defensiva
patentstrategier” av vissa originalforetag.*

Sédana " defensiva patentstrategier” kan tjana flera olika syften. For det forsta leder
de till en verkstdlbar réttighet, som kan hindra konkurrenter fran att utveckla det
patenterade omradet. FOr det andra uppstar tidigare kand teknik sa snart
patentansokan har offentliggjorts. Det kan déarmed vara ekonomiskt ointressant for
andra foretag att utveckla den offentliggjorda uppfinningen, eftersom de inte skulle
kunna fa nagot patent for den produkt de utvecklat.

Samtidigt bestred vissa foretag dessa resultat och vidholl att de bedriver
patenteringsverksamhet for att skaffa sig legitima affarsmojligheter, t.ex. genom
licensiering. Europeiska patentverket paminde vidare om den politiska aspekten av
spridningen av teknisk information, eftersom tredje parter kan bygga vidare pa den
information som lamnas ut i samband med s&dana patentansokningar.

Originalforetag namnde ocksa konkurrenternas mojlighet att infora frivilliga
avdelade patentansokningar for att hindra deras innovationsarbete.®

35

36

S&som anges ovan namnde originalforetagen andra faktorer som orsakade minskad innovation som tar
sig uttryck i farre nya lakemedel kommer ut pa marknaden. Sdana faktorer & Okad vetenskaplig
komplexitet, stort bortfall i de senare utvecklingsfaserna pa grund av lagstiftningsbetingad riskaversion
och osékerhet om den ekonomiska utdel ningen. Utredningen omfattade inte dessa faktorer.

Sasom konstateras ovan gér termen “defensiva’ patent inte att finna i patentlagstiftningen, och alla
patentanstkningar méaste bedémas pa grundval av lagstadgade patenterbarhetskriterier, inte pa grundval
av den stkandes bakomliggande avsikter. En annan inbyggd egenskap i ett patentsystem &r systemet att
bevilja ensamrétt. Med begreppet “defensiva patent” ska darfor inte forstds att dessa patent har samre
kvalitet eller vérde, utan syftet & att detta begrepp ska fanga in en klassificering som anvands i
branschen for dennatyp av patent ur kommersiell synpunkt.

Se fotnot 29 vad géller Europeiska patentverkets insatser for att begransa méjligheten till frivilliga
avdelade patentansokningar.
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3.3.3.

3.34.

Patentrel aterade kontakter och tvister

Utredningen har avddjat minst 1100 fall dar patent som innehas av et
originalforetag eventuellt dverlappar med lékemedel, FoU-program och/eller patent
som ett annat originalforetag innehar for deras lakemedel® . | sidana fall kan
originalforetag fa erfara att deras forskningsverksamhet har stoppats, till skada for
innovationsprocessen.

| manga fall lyckades originalforetag l|6sa potentiella konflikter, t.ex. genom
licensieringsavtal. | omkring 20 % av de 99 fall dér en licens begardes beviljades
foretagen i fraga dock ingen licens. Det har rapporterats att dettai flerafall ledde till
att FoU-projekt avbrots eller till att extrainsatser kréavdes for att 6vervinna hindren.

Vaet av de 219 molekylerna grundade sig i stor utstréackning pa patent som 16pt ut
for att fanga in forhdlandet mellan originalforetag och generikaforetag, men av
utredningen framgar anda att originalforetag var inblandade i 66 patenttvister mot
andra originalforetag. De patentrelaterade tvisterna géallde 18 olika |akemedel. | 64 %
av falen avdutades tvisten genom forlikningsavtal. Antalet fall som avgjordes
genom dom var ganska litet (13 av de 66 fallen), och patentinnehavare forlorade tio
av de 13 malen (77 %).

Invandningar och 6verklaganden

Néar det gdller |&kemedlen i stickprovet gjorde originaféretagen mellan 2000 och
2007 framst invandningar mot varandras till&ggspatent.

De invandande originalforetagen var mycket framgangsrika nér de dverklagade andra
originalforetags patent. Omkring 70% av de dutliga beslut som fattades av
Europeiska patentverket (inbegripet 6verklagandenamnderna) var till de invandande
originalforetagens fordel. Dessutom minskades patentens omfattning i 19 % av
falen.

Forlikningsavtal och andra avtal

Utredningen visade att originaféretag ingick forlikningsavtal med andra
originalforetag i EU for att 16sa yrkanden vid patentkonflikter, invandningar eller
tvistemal. For perioden 2000-2007 rapporterades omkring 27 forlikningsavtal med
avseende pa de lakemedel som ingick i stickprovet. Ungefar 67 % av dessa
forlikningsavtal gdllde ett licensavtal (inbegripet 0msesidig licensiering).

Resultaten av utredningen visar att originalféretagen forutom foérlikningsavtal ingick
andra typer av avtal med varandra. Sammanlagt rapporterades cirka 1450 avta
mellan originaforetag. De flesta avtalen avsdg saluforingsfasen snarare an FoU-
fasen.

81 % av de avta for vilka originalféretagen uppgav en sammanlagd marknadsandel
for de avtalsslutande parterna pa mer an 20 % inneholl bestammelser om nagot slags
exklusivt forhdllande mellan foretagen, dvs. avtaen foreskrev exklusiv

37

Dessa Gverlappningar grundar sig pa information som i samband med utredningen |amnats av foretag
som identifierar sddanafall.
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4.1.

leveransskyldighet, anlitande av en enda leveranskélla, exklusiv licensiering eller
ndgon annan typ av ensamrédtt, och/eller konkurrensforbud. Avtalen med
exklusivitetsklausuler eller konkurrensforbud hade en genomsnittlig |6ptid pa atta ar.

SLUTSATSER

Sektorsutredningen har gett kommissionen tillforlitliga uppgifter om  hur
konkurrensen fungerar inom |akemedel ssektorn nar det galler konkurrensforhallandet
mellan originalforetag och generikafdretag samt mellan originalforetag. Vidare har
vissa metoder som tillampas i branschen kunnat kvantifieras och vissa
problemomraden kunnat ringas in. Rapporten klargor sarskilt hur branschen bedriver
sin verksamhet mot bakgrund av den befintliga réttsliga ramen. Den kunskap som
forvarvats  framjar  ocksad  Ovriga  ber6rda  parters  forstéglse  for
konkurrensforhdllandena inom lakemedelssektorn. Kommissionen maste ha en
tillforlitlig faktabas for att kunna avgransa de specifika behoven av atgarder och for
att kunna sétta prioriteringar. Vidare kan nationella bedutsfattare och myndigheter
besluta om vidare atgérder pa grundval av den analys som gjorts, t.ex. nar det galler
prisséttnings- och erséttningspolitiken.

Alla dtgarder som offentliga myndigheter vidtar inom I&kemedel ssektorn bor syfta
till att skapa en konkurrensmiljo som garanterar att EU-medborgarna har tillgang till
innovativa, sikra lakemedd till dverkomligt pris utan onodiga drojsmdal. | detta
avseende kan och ska bade tillampningen av konkurrenslagstiftningen och olika
lagstiftningsdtgarder  anses forbéttra marknadens funktion till  fordel  for
konsumenterna.

Skar pt granskning enligt konkurrenslagstiftningen

Vid behov kommer kommissionen att anvanda alla sina befogenheter enligt
antitrustreglerna (artiklarna81, 82 och 86 i EG-fordraget), koncentrationskontroll
(forordning (EG) nr 139/2004)* och kontroll av statligt stod (artiklarna 87 och 88 i
EG-fordraget). Kommissionen kommer i n&a samarbete med de nationella
konkurrensmyndigheterna att vidta dtgarder mot 6vertradelser av konkurrensreglerna
inom denna sektor nér gemenskapens intresse s& kraver. Atgérder kan ocksa vidtas
pa nationell nivd och inom omréden som inte var det framsta foremalet for
utredningen eller som faller utanfor denna.

Marknadskoncentration

Sésom beskrivs i dutrapporten genomgar lakemedelsindustrin  en  viktig
konsolideringsfas. Detta omfattar dels en ©Okad koncentration bland (stora)
originafoéretag, delsforvarv av biotekniska foretag.

A andra sidan héller ocks& generikaomrédet pa att forandras méarkbart genom att
originafoéretag forvarvar generikafdretag samt genom fusioner och férvérv inom
generikaindustrin.

38

Rédets forordning (EG) nr 139/2004 av den 20 januari 2004, EUT L 24, 29.1.2004, s. 1-22.
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Utvecklingen mot o©kad marknadskoncentration foljs med uppmérksamhet av
kommissionen, och undersokningen av dessa koncentrationsarenden kommer att
gynnas av insikterna fran sektorsutredningen sa att en konkurrenspraglad struktur
och process kan bibehallas pd marknaden.

Foretagens metoder

Att framja innovation och stimulera den ekonomiska tillvaxten & gemensamma mal
for lagstiftningen om industriell &ganderétt och konkurrenslagstiftningen. Innovation
ar en vasentlig och dynamisk komponent i en Oppen och konkurrensutsatt
marknadsekonomi. Immateriella rattigheter framjar dynamisk konkurrens genom att
foretagen uppmuntras att investera i nya eller forbéttrade produkter och processer.
Konkurrensen har samma effekt genom att den sétter press pa foretagen att bedriva
innovationsverksamhet. Darfor behovs bade immateriella réttigheter och konkurrens
for att framja innovation och garantera att innovationresultaten utnyttjas pa ett
konkurrensméssigt sitt.*® Aven om férekomsten och utdvandet av industriell
aganderdtt inte i sig & oforenligt med konkurrenslagstiftningen ger det ingen
immunitet mot ingripanden med stéd av denna lagstiftning.*® Vissa metoder kan
dock utgéra en dvertradelse endast i undantagsfall.*

Kommissionen och olika myndigheter i medlemsstaterna har redan tidigare vidtagit
atgarder i flera &renden med anledning av 6vertradelser av konkurrend agstiftningen
inom |akemedelssektorn. Besluten omfattar féljande™: Boter som den brittiska
konkurrensmyndigheten alade ett |akemedel sforetag for att det salt sina produkter till
sjukhus till mycket |&ga priser, samtidigt som det salde samma produkter via apotek
till mycket hoga priser till patienter, en strategi som kunde upprétthallas darfor att
|akare konstaterades vara kraftigt influerade av de varumérken som anvandes av
sukhusen (NAPP-drendet):® interimistiska &garder som den franska
konkurrensmyndigheten beviljat ett generikaféretag vars produkter regelmassigt
kritiserades av forsaljningspersonalen vid ett konkurrerande originalforetag aven
efter det att godkannande for forsaljning beviljats (&rendet Arrow Génériques);* den
italienska konkurrensmyndighetens beslut, i vilket det dlogs fast att et
originalforetags vagran att bevilja en licens for produktion av en aktiv substans som

39

41

42

Kommissionens tillkannagivande Riktlinjer for tillampningen av artikel 81 i EG-fordraget pa avtal om
teknikdverforing, EUT C 101, 27.4.2004, s.2-42.
Se kommissionens tillkannagivande Riktlinjer for tillampningen av artikel 81 i EG-fordraget pa avtal

om teknikdverforing, EUT C 101, 27.4.2004, s.2-42.
Se ocksd EG-domstolens dom av den 27 september 1988 i mal 65/86, Bayer mot Slillhofer (REG 1988,
s. 05249).

Se t.ex. de forenade malen C-241/91 P och C-242/91, Radio Telefis Eireann (RTE) and Independents
Television Publications (ITP) mot kommissionen (Magill), (REG 1995, s. 1-743, punkt 50), ma C-
418/01 IMS Headth mot NDC Hedth (REG 2004, s. 1-5039), md T-201/04 Microsoft mot
kommissionen (REG 2007, s. 11-3601, sarskilt punkterna 688 och fdljande). Meddelande frén
kommissionen av den 16 juli 2008 om en europeisk strategi for industriell dganderétt (KOM (2008)465
slutlig).

Ett antal andra drenden hade avslutats eller pagar fortfarande.

Se beslut av den brittiska konkurrensmyndighetens generaldirektér nr CA98/2/2001 av den 30 mars
2001 i &endet NAPP pharmaceutical holdings and subsidiaries (NAPP). Beslutet finns pa foljande
adress: http://www.oft.gov.uk/shared oft/ca98 public register/decisions/napp.pdf .

Se dom meddelad av Cour de Cassation den 13 januari 2009, Pourvoi no. P 08-12.510
(pressmeddelande finns pa foljande adress: http://www.conseil-
concurrence.fr/user/standard.php?id rub=211&id article=865).
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tillverkare av generikalakemedel behdvde for att fa tillgang till nationella marknader
dér originalféretaget inte hade ensamrétt, utgjorde en Overtrédelse av artikel 82 i
fordraget (GSK-drendet);* samt béter som kommissionen utdémde for ett missbruk
av dominerande stdllning som bestod i att tillsynsforfaranden missbrukades
(AstraZeneca-arendet).*®

| samband med sektorsutredningen identifierades flera fragor som motiverar en
ytterligare granskning pa grundva av konkurrensreglerna. Kommissionen kommer, i
samarbete med de nationella myndigheterna, inte att tveka att anvéanda sina
befogenheter att ingripa med stod av konkurrenslagstiftningen om det finns
indikationer pa att metoder tillampas som kan begransa eller snedvrida konkurrensen
pa marknaden. Kommissionen uppmanar ocksa marknadsaktorer som lider av
konkurrensbegransande metoder eller annars har uppgifter om sadana metoder att
underrétta kommissionen eller de behériga nationella myndigheterna om detta.

Framfor allt nér det galler konkurrensen mellan originaforetag kommer defensiva
patenteringsstrategier som framst &r inriktade pa att utestanga konkurrenter utan att
ha ndgot innovationssyfte, eller vagran att bevilja en licens for oanvanda patent, att
fortsétta granskas sérskilt i situationer déar innovationsverksamheten var fullstandigt
blockerad.

Vad galler konkurrensen mellan originalforetag och generikaforetag ar dréjsma med
generiska |8kemedel s marknadsintrade sarskilt bekymmersamt. De sérskilda metoder
som vissa originalforetag eventuellt anvander for att fordrdja generiska l8kemedels
marknadsintrade kommer att granskas ur konkurrenssynpunkt om de anvands pa ett
konkurrensbegransande sétt, eftersom det kan utgora en Gvertradelse av artikel 81
eller 82 i fordraget. Om det finns tydliga indikationer pa att det framsta syftet med en
inlaga fran en berord part som vant sig till en myndighet som fattar beslut om
godkannande for forsaljning var att fordréja marknadsintradet for en konkurrent eller
sbkande, uppmanas skadelidande och andra berdrda parter att 1dgga fram relevanta
bevis pA metodernai fragafor de behoriga konkurrensmyndigheterna.

Avta som &r avsedda att halla konkurrenter borta frén marknaden kan ocksa raka i
konflikt med EG:s konkurrenslagstiftning. Forlikningsavtal som begrénsar generiska
lakemedels intrade pa marknaden och omfattar en éverforing av vérden fran ett
originalforetag till ett eller flera generikaforetag ar ett exempel pa sddana potentiellt
konkurrensbegransande avtal, sarskilt om motivet for avtalet & att dela vinsten via
betalningar fran originalforetag till generikaforetag till skada for patienter och
offentliga hd sobudgetar.

For att minska risken for att forlikningsavtal ingas pa konsumenternas bekostnad
forefaller det andamdlsenligt att kommissionen 6vervager att fokusera ytterligare pa
att inom ramen for den befintliga réttsliga ramen dvervaka de férlikningsavtal som
kan paverka konsumenterna i EU negativt. Denna 6vervakning bor ta vederborlig
hansyn till den administrativa bérda som aagts bertrda aktorer och paga endast fram

Se bedut av Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato av den 8 februari 2006, nr 15175
(4rende A363 - Glaxo-PRINCIPI ATTIVI), tillgangligt pa foljande adress: http://www.agcm.it/.
http://www.agcm.it/.

Se kommissionens beslut av den 15 juni 2005 i &rende COMP/A. 37.507/F3 - AstraZeneca. Beslutet har
Overklagatstill forstainstansrétten (T-321/05).
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till dess att kommissionen har samlat tillrackligt med information i fragan for att
kunna avgora om ytterligare atgarder behovs.

Eventuella verkstéllighetsdtgéarder kommer att inledas efter provning fran fall till fall
och omfatta en grundlig granskning av de specifika omsténdigheterna i varje enskilt
arende med hansyn tagen till det legitima syftet att skydda innovationen och den
réttsliga ramen.

Sarskilda verkstéllighetsdtgéarder pagar redan i flera @renden. Som exempel kan
ndmnas att kommissionen i november 2008 — utanfér denna sektorsutredning —
gjorde oanméalda inspektioner i fleraforetag i olika medlemsstater. Nar denna rapport
offentliggjordes hade annu ingen definitiv slutsats natts.

Andrainitiativ

Tillampningen av konkurrendagstiftningen kommer i sig att vara en viktig
komponent vid skapandet av en mer konkurrensfrdmjande omgivning men kan inte
|6sa alla de problem som identifierats. Lakemedelsforetagen |amnade ett stort antal
synpunkter pa regelverket, som de anser har avgorande betydelse for
|akemedel ssektorn. Rapporten sammanfattar dessa synpunkter och foresldr majliga
alternativ till hur den réttsliga ramen bor utvecklas for att den ska fungera béttre och
for att minska risken for konkurrensbegransande beteende i framtiden. De viktigaste
omrédena & patentlagstiftning, regler om godkénnande for forsdjning samt
bestdmmel ser om prisséttning och erséttning.

Snabbt inférande av gemenskapspatentet och skapande av ett enhetligt system
for tvistlosning

Alla bertrda aktorer uttryckte sitt starka stod for ett snabbt inforande av det
gemenskapspatent”’ och det enhetliga och specialiserade system fér losning av
patenttvister® for EU som héller pd att diskuteras. Beslut inom ramen for det
enhetliga tvistlosningssystemet ska fattas snabbt, hdlla hdog kvalitet och vara
kostnadseffektiva. Resultaten av utredningen bekréftar att gemenskapspatentet och
det enhetliga systemet for losning av patenttvister skulle leda till betydande
kostnadsminskningar och tkad effektivitet. Framfor allt skulle kostnaderna for att
lamna in flera patentansokningar bli l&agre genom att man skulle undvika i stort sett
parallella domstol sGrenden mellan samma parter i olika medlemsstater och genom att
klarheten om rattslaget skulle oka da motstridiga domstolsbeslut  undviks.
Kommissionen fortsétter att gora Sitt yttersta for att dessa instrument ska kunna antas
snabbt.

Berorda aktorer instdmmer | att europeiska patent — och 1 framtiden
gemenskapspatent — som beviljas av Europeiska patentverket bor uppfylla en hdg
kvalitetsnorm. Dessutom gav ala berdrda aktorer sitt starka stod for tanken att

47

Det senaste utkastet till forslaget till radets férordning om ett gemenskapspatent finns i radets
arbetsdokument 8588/09 av den 7 april 2009 pd  foljande  adress
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/09/st08/st08588.en09.pdf.
Det senaste utkastet till forslaget till rédets forordning om ett gemenskapspatent finns i rédets
arbetsdokument 7928/09 av 23 mars 2009 pa foljande adress:
http://reqgister.consilium.europa.eu/pdf/en/09/st08/st08588.en09. pdf.
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Europeiska patentverket bor ges befogenheter att om méjligt paskynda forfarandena.
Utifran resultaten av sektorsutredningen stoder kommissionen Europeiska
patentverkets senaste initiativ att strama a kraven. | det sammanhanget vakomnar
kommissionen det nyligen fattade beslutet om att begrénsa den period under vilken
frivilliga avdelade patentansokningar kan lamnas in. Kommissionen stéder ocksa
Europeiska patentverket | dess arbete for att forkorta invandnings- och
Overklagandef érfarandena.

Vad gédler originalforetagens onskemd om inférande av rutiner for att ”jamna
vagen”, sa att patentfragor kan losas fore generiska lakemedels marknadsintrade, &
det inte klart om sadana nya mekanismer skulle ge nagot positivt mervarde i det har
skedet nar det fortfarande finns stora olikheter mellan olika nationella réattssystem,
(t.ex. i friga om domstolsforfarandenas langd eller villkoren eller sannolikheten for
att beviljas ett tillfdligt domstolsforelaggande). Mot denna bakgrund bor
generikaforetag kunna behalla fordelen av att vara forst pa plan i forhallande till
andra, konkurrerande generikafGretag, om det inte finns ett effektivt nationellt
system for att jamna vagen. | ala handelser maste man noggrant understka pa vilka
villkor sddana rutiner skulle kunnainforas.

Effektivare forfarande for godkannande for forséljning

Sektorsutredningen omfattar inte en fordjupad undersokning av gemenskapens
réttsliga ram for lakemedel, som forenar utsdppandet pad marknaden av
|akemedel sprodukter med det priméra syftet att skydda folkhdsan. | utredningen
erkanns dock lagstiftningen betydelse nér det géler marknadstilltradet saval for
originallékemedel som generiska lakemedel. | svaren pa samradet har olika berorda
aktorer ocksa gett synpunkter pa den aktuella réttsliga ramen.

Gemenskapsreglerna  om godkdnnande av generiska lékemedel och om
uppgiftsskydd genomgick en omfattande 6versyn 2004, och nya bestammelser géller
fran 2005, aven om en del av dem nar sin fulla verkan forst om négra ar.

Pa det hela taget efterlyste de flesta berdrda aktorer ett strikt genomforande och en
strikt tillampning av bade den gamla och den nya réttsliga ramen. De synpunkter som
inkom fran olika berorda aktorer i samband med utredningen kommer att utgora ett
vardefullt underlag med tillaggsinformation som kommissionen kommer att ta
hansyn till né den fortsétter att genomféra sin strategi inom |éakemedel ssektorn.
Dessutom vill kommissionen gora foljande observationer.

Samtidigt som det rader bred enighet bland de ber6rda aktorerna om att den EU-ram
som reglerar godkannandet for forséljning i stort sett fungerar vé, rapporterar de om
sadant som de uppfattar som brister i genomférandet och som leder till drojsmal och
onddig administrativ borda for foretagen.

Kommissionen kommer att ge Europeiska |akemedel smyndigheten och de nationella
myndigheterna sitt fulla stéd vid bedémningen av hur resurser och kapacitetsproblem
ska kunna l6sas inom nétverket for nationella myndigheter och uppmanar
medlemsstaterna att aktivt bidra till arbetet med att paskynda och effektivisera
administrativa forfaranden for att minska problemet med flaskhalsar och drojsmal.
Dessutom anser kommissionen i enlighet med det som skisserades i meddelandet av
den 10 december 2008 om framtiden for |akemedelssektorn att nétverket av
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|akemedel smyndigheter i EU maste optimeras for att forbéttra dess effektivitet, gora
det betungande regelverk som bildats sa litet som majligt och darigenom paskynda
tillgangen pa lakemedel pa marknaden. Den Gversyn som pagdr vid Europeiska
|akemedel smyndigheten &r ett forstatillféale till analys.

Olika berorda aktorer klagade ocksd Over bristande Overensstammelse i
medlemsstaternas genomforande av EU:s réttsiga ram i medlemsstaterna, som de
uppfattat saken. Effektiv verkstéllighet och flera atgarder som gemenskapens
ingtitutioner vidtar for att avhjalpa situationen pagar, t.ex. genomférandet av den nya
forordningen om variationer® och det pagéende arbetet inom natverket for nationella
myndigheter som beviljar godkannande for forsdljning. Vid behov kan det bli
nodvandigt att Gvervaga vackande av talan om intrang.

Kommissionen uppmanar medlemsstater och nationella myndigheter att béttre
utnyttja mojligheten att dmsesidigt erkéanna godkénnanden for forsaljning genom att
forbéttra forfaranden och minska den administrativa bérdan for foretag, och darmed
mojliggora fullt dmsesidigt erkdnnande utan att foretagen alaggs nagra nya krav.
Kommissionen framhdller ocksa behovet av 6kad samordning mellan myndigheter
for att i man av majlighet undvika bristande dverensstammelse i tillampningen av
den réttsiga ramen genom fullstandigt utnyttjande av befintliga instrument, t.ex.
samordningsgruppen  Omsesidigt  erkdnnande som inréttats genom  direktiv
2001/83/EG™ dler de olika gemenskapsdatabaser for |akemedelsprodukter som
Europeiska |akemedel smyndigheten driver. Myndigheter som beviljar godké&nnande
for forsdjning uppmanas att pa begéran och utan dréjsma 1amna ala information
som myndigheter som beslutar om prissattning och erséttning behdver for att undvika
eller &minstone begrénsa dubbel arbete.

Foretag i branschen, framst generikaforetag, klagade pa mdjligheterna for
originalforetag att ingripa i lagstiftningsarbetet genom att vanda sig till myndigheter
som bedutar om godkannande for forsdjning och de rapporterade om olika
nationella myndigheters olika synsédtt ndr det géller utldmnande av konfidentiell
information. Kommissionen paminner om att férfaranden for godkannande for
forsaljning & bilaterala forfaranden mellan den sdkande och férvaltningen i fréga™.
Gemenskapens |akemedel slagstiftning innehdller inga bestdmmelser om inlagor fran
tredje parter och &nnu informellare ingripanden i samband med bedémningen av en
anstkan om godkannande for forsajning. Med tanke pa de behdriga myndigheternas
skyldighet att ta hansyn till ala uppgifter som kan paverka produktbedomningen
(sakerhet, effektivitet, kvalitet), kanske myndigheter som fattar beslut om
godkannande for forsaljning inte utan vidare kan bortse fran information som tredje
parter |[amnat i samband med forfarandet for godkannande for forsdljning. Mot denna
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Andringar efter utsl&ppandet av |dkemedel pa EU-marknaden (t.ex. andringar i produktionsprocessen,
andringar av paketeringen, andringar av tillverkarens adress) kallas "variationer”. Variationer i
villkoren for ett godkannande for foérsaljning omfattas av kraven i EU-lagstiftningen, som kodifierats i
kommissionens férordningar (EG) nr 1084/2003 och nr 1085/2003. Fran den 1 januari 2010
kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av andringar
av villkoren for godkénnande for forsdljning av humanl8kemedel och veterindrmedicinska |ékemedel att
varatillamplig (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7-24).

Direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67—128), senast éndrat
genom direktiv 2008/29/EG av den 11 mars 2008 (EUT L 81, 20.3.2008, s. 51-52).

Forstai nstansréttens dom av den 18 december 2003 i mél T-326/99, Olivieri (REG 2003, s. 11-06053).
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bakgrund och oberoende av varfor en inlaga gors bor medlemsstater och myndigheter
se till att en inlaga fran en tredje part & va dokumenterad och att den sokande ges
insyn i den. Dessutom boér de vidta alla nodvandiga atgarder for att undvika att
ingripandet orsakar dréjsmal for den sokande. Beroende pa den nationella réttsiga
ramen kan foretag eller sjukforsakringsgivare ocksa vacka skadestandstalan enligt
nationell lagstiftning om det kan bevisas att intakter eller besparingar gatt forlorade
pagrund av omotiverade ingripanden.

Kommissionen kommer att fortsétta att strikt tillampa den tillampliga
gemenskapslagstiftningen och t.ex. vidta dtgérder mot sk. patent linkage, eftersom
gemenskapslagstiftningen féreskriver att myndigheter som fattar besut om
godkannande for forsdjning inte far ta hansyn till originallékemedlets patentstatus
nar de beslutar huruvida de ska bevilja godkénnanden for forsaljning for generiska
|akemedel. Kommissionen & ocksa fast besluten att se till att de nya regler om
uppgiftsskydd som infordes i gemenskapsl agstiftningen 2004 genomférs fullstéandigt
I samtliga medlemsstater.

Kommissionen noterar ocksa synpunkterna frén olika berorda aktorer om att ramen
for uppgiftsskydd bor anvandas till att forbéttra tillgangen till lakemedel.
Kommissionen &r fast besluten att utveckla en l&kemedelsram for EU for 2000-tal et
som fréamjar innovation sarskilt inom omraden med medicinska behov som inte &r
tillgodosedda. | sitt meddelande av den 10 december 2008 om en fornyad vision for
|akemedel ssektorn tillk&nnager kommissionen att den kommer att anta en rapport om
anvandningen av individanpassade |ékemedel och “-omikteknik” inom forskning och
utveckling inom |akemedelsomradet och om det eventuella behovet av att fére 2010
infora nya gemenskapsinstrument till stod for dem® . Denna rapport kommer att ge
tillfélle att reflektera Over det nuvarande systemet for uppgiftsskydd och hur det kan
bidratill innovation och forbéttratillgangen till |akemede!.

Foretagen efterlyser ocksd storre internationell harmonisering nar det gdaler
godkannande for forsdljning, framst mellan EU och Férenta staterna, for att minska
onddiga skillnader i lagstiftning. Kommissionen ger internationell harmonisering sitt
fulla stod eftersom det kan minska kostnaderna for marknadstilltrade och innovation
I betydande utstréckning genom att minska onddig skillnader i lagstiftning, och den
pekar pa den strategi inom detta omrade som skisseras i meddelandet fran
kommissionen av den 10 december 2008 om en férnyad vision for
| &kemedel ssektorn.

| samband med sektorsutredningen klagade generikaforetag ocksa pa
informationskampanjer som igangsatts av originalforetag som ifrégasatte kvaliteten
pd generiska ldkemedel. Kommissionen vill paminna om att samtliga
|akemedel sprodukter (bade originallakemedel och generiska lakemedel) som
godkéants for utsdppande pa gemenskapsmarknaden omfattas av samma krav pa
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Genom framvéxten av ny teknik sdsom farmakogenomik och patientspecifika modellerings- och
sjukdomssimulatorer ligger nu individanpassade |akemedel inom rackhdll. Lakarna kan palang sikt bli i
sténd att anvanda genetisk information for att i ratt dos och vid ratt tidpunkt bestamma rétt [akemede!.
Detta omréde paverkar redan foretagens afférsstrategier, utformningen av kliniska férsok och hur
lakemedlen ordineras. Aven om det &r alltfor tidigt att siga om utvecklingen pa detta omréde verkligen
kommer att revolutionera branschen évervakar kommissionen noga branschen och kommer att 6vervéga
hur den kan stddja denna utveckling.
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4.4.

kvalitet, sakerhet och effektivitet. Alla kampanjer som ifragasétter detta faktum
bortser fran huvudprinciperna for godkannande for forsaljning i EU och kan vilseleda
alménheten. Kommissionen uppmanar medlemsstaterna att vidta atgarder, sarskilt
med stod av artikel 97 i direktiv 2001/83/EG, om sddana kampanjer uppdagas hos
dem.

Battre prissattnings- och ersattningssystem och en konkurrensframjande miljo
som forbattrar generiska lakemedels marknadspenetration

| samband med sektorsutredningen var manga berorda aktGrer oroade Over
dréjsmalen och osdkerheten i samband med forfaranden som avser prisséttnings- och
ersattningsstatus for lakemedel. Originalféretag héavdade att detta skulle férvagra
patienter tillgang till innovativa lakemedel och forkorta den period da foretagen har
ensamratt. Generikaforetag gjorde gallande att sddana forseningar begransar
inbesparingarna for halso- och sjukvardsmyndigheter.

De viktiga delarna i den relevanta kontexten for kommissionens strategi inom detta
omrade grundar sig pa rekommendationen fran |akemedel sforumet, meddelandet fran
kommissionen av den 10 december 2008 om en férnyad vision for |18kemedel ssektorn
och en ingdende 6versyn av marknadens funktion inom |akemedelssektorn® .
Beroende pa dutresultatet av alla dessa initiativ kommer kommissionen att
undersoka det eventuella behovet av en Gversyn av befintliga EU-regler inom
omradet for prissdttning och ersattning (insynsdirektivet 89/105/EEG).

Kommissionen uppmanar alla berdrda aktorer att se till att de tidsfrister pa tre eller
sex manader som foreskrivs i insynsdirektivet (89/105/EEC)> iakttas och den
kommer att fortsétta undersoka alla klagomal om att direktivet inforlivats pa fel sétt
eller regelmassigt nonchaleras. Kommissionen gor ocksa berérda aktorer
uppmarksamma pa mojligheten att vanda sig till nationella domstolar om de anser att
nationella myndigheter underlatit att uppfylla kraven i direktivet och uppmanar dem
att 6vervaga denna méjlighet (som &ven omfattar att vacka skadestandstalan) om det
beddms nédvandigt.

| insynsdirektivet (89/105/EEG) foreskrivs de langsta tidsfristerna for beslut om
prisséttning och erséttning, vilket inte hindrar medlemsstaterna fran att infora
snabbare beslutsforfaranden om det bedoms lampligt. For att paskynda besluten om
prissdttning och ersdttning for generikaprodukter uppmanar kommissionen
medlemsstaterna att 6vervaga inférandet av nationella bestammelser om automati skt
eller omedelbart beviljande av prissdttningss och erséttningsstatus for
generikaprodukter (dvs. utan ingdende utvéardering) om den motsvarande
originalprodukten redan omfattas av en ersattning som grundar sig pa ett hogre pris.
Detta skulle lindra den administrativa bordan for ala dem som berérs och leda till
snabbare tillgang till generikaprodukter.

53

FOor mer om detta se rekommendationerna fran lakemedelsforumet (som antogs i oktober 2008, se
http://ec.europa.eu/pharmaforum/), meddelandet frén kommissionen av den 10 december 2008

(KOM(2008) 666 dlutlig, 10.12.2008: S&kra, innovativa och tillgéngliga |1&kemedel: En foérnyad vision
for |akemedelssektorn) och en ingdende Gversyn av marknadens funktion inom I3kemedelssektorn (i
enlighet med mél 7 i det ovannamnda meddel andet).

De sérskilda tidsfrister som féreskrivs i direktiv 89/105/EEG &r 90 dagar for beslut om prisséttning, 90
dagar for beslut om erséttning och 180 dagar om det &r frga om gemensmma férfaranden.

25

SV



SV

Enligt generikaftretagen & forseningar i samband med beslut om prissdttning och
ersattning ibland en f6ljd av ytterligare krav, t.ex. information om patent status eller
en kompletterande utvardering av bioekvivalensen mellan originalprodukten och
generikaprodukten. Dessa tillaggskrav, som stélls av de myndigheter som fattar
beslut om prisséttning och erséttning, forefaller ge originaféretag ett verktyg att
ingripa med och de verkar darfor forlanga forfarandena.

Kommissionen noterar att enligt insynsdirektivet ska medlemsstaterna faststélla
objektiva och kontrollerbara kriterier for beviljande av prisséttnings- och
erséttningsstatus for lakemedel. De behdriga nationella myndigheterna ska sdledes
inte lagga till kriterier eller bedémningar som inte foreskrivs i nationell lagstiftning.
Kommissionen anser vidare att beddmningar av patentstatus och bioekvivalens bor
falla utanfor kompetensomradet for de myndigheter som beslutar om prisséttning och
erséttning, eftersom de har varken resurser eller kompetens att hantera dessa fragor.
Generiska lakemedels marknadsintrade paverkas ocksd om myndigheterna i
medlemsstaterna anser att ansokningar som avser prisséttning och erséttning utgor ett
patentbrott. Det bor framhdllas i det hdr sammanhanget att den europeiska
branschorganisationen for originaforetag inom |8kemedelsbranschen, EFPIA, i
samband med det offentliga samradet om den prelimindra rapporten uppgav att
ansokningar om godkannande for forsaljning fran generikafdretag inte utgor en
Overtradelse av patentlagstiftningen. Samma logik bér vara tillamplig pa ansokningar
om prisséttnings- och ersattningsstatus.

| det hér ssmmanhanget bor originalforetag inte ingripa genom att vanda sig till de
myndigheter som fattar beslut om prisséttning och erséttning i syfte att vacka fragor
om bioekvivalens eller gora gallande att det anstkande generikafdretaget kan ha gjort
sig skyldigt till ett patentbrott. Kommissionen anser att prisséttnings- och
ersattningsforfaranden  utgér bilaterala forfaranden mellan den stkande och
forvaltningen. Eftersom de myndigheter som fattar beslut om prisséttning och
erséttning inte har befogenheter att bedoma fragor som galler patent, bioekvivalens
eller sdkerhet, bor medlemsstaterna bortse fran sadana inlagor fran tredje parter i
vilka sadana fragor tas upp. De bor ocksa se till att ingripanden fran tredje parters
sida generellt & va dokumenterade, att den sokande ges insyn i dem och inte
fordrojer handldggningen av beslut om prisséttning och erséttning.

Originalforetagen skyller forseningarna i samband med originallakemedel dels pa
gransdverskridande referenssystem som anvands i vissa medlemsstater, dels pa
utvecklingen mot ett fragmenterat beslutsfattande pa en mer regional eller lokal niva.
Kommissionen vardesdtter nationella val men pekar pa resultaten av
sektorsutredningen som visar att gransbverskridande referenser kan leda till
forseningar och ibland skapar utrymme for missbruk (dolda rabatter pa
offentliggjorda pridlistor som anvands for referensprisséttning). Vad géller det
fragmenterade beslutsfattandet framhaller kommissionen att det & en fraga for
medlemsstaterna.

Berorda aktorer, i synnerhet originalforetag, klagade vidare pa osakerheten om priser
eller beloning vid utvecklingen av nya l&kemedel. De ndmnde sarskilt dubbleringen
av nationella beddmningar som férsoker faststélla den nya lakemedlets " mervarde” i
forhdllande till befintliga lékemedel. Det finns ett generellt intresse for
gransoverskridande samarbete om vetenskapliga aspekter pa bedémningar av
mervéardet. Kommissionen pekar i detta sammanhang pa att dubbleringen av
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vetenskapliga utvarderingar i medlemsstaterna leder till merkostnader som i sista
hand betalas av konsumenterna och skattebetalarna. Det finns ocksd en risk for
motstridiga beslut om vasentligen samma fragor. Dessutom har mindre
medlemsstater i det har skedet inte altid resurser att gora vetenskapliga utvarderingar
och har darfor inte samma mdjligheter som storre medlemsstater. En gemensam
atgard for utvarderingar av hdlso- och sjukvardsteknik har nyligen lamnats in med
ansbkan om finansiering inom ramen for hasoprogrammet 2009. Dessutom
innehaller kommissionens forslag till genomforande av patienters réttigheter vid
gransdverskridande halso- och sukvard en bestammelse om ytterligare samarbete
kring utvarderingen av hdlso- och sukvardsteknik. En anays av
kostnadseffektiviteten & dock ganska beroende av situationen for de offentliga
finanserna och prioriteringarna inom h&so- och sjukvarden i de enskilda
medlemsstaterna.

Slutligen inkom synpunkter pa nationella rutiner som skulle kunna framja
konkurrenskrafterna inom léakemedelssektorn, sarskilt inom sektorn for generiska
|ékemedel.

En ekonometrisk analys av effekten av generiska lékemedels marknadsintréde som
gjordes i samband med sektorsutredningen visar att nationella system som &l &gger
farmaceuter obligatorisk genetisk substitution och uppmuntrar 18kare att skriva ut
géalva substansen (i stéllet for ett visst varumérke) forefaller framja priskonkurrens
och Oka generikaprodukters marknadspenetration. Detsamma géller strategier som
innebar att erséttning for lakemedel betalas pa grundval av den billigaste produkten
och att ersittningsnivaerna anpassas alltefter prisutvecklingen pa marknaden. Pa
samma sétt forefaller priskonkurrensen framjas av att patienten géav betalar
mellanskillnaden. Déaremot forefaller sdttandet av pristak for generiska |akemedel
inte gynna priskonkurrens eller generiska |&kemedel s marknadspenetration.

Mot bakgrund av detta uppmanar kommissionen medlemsstaterna att Overvéga
metoder som underléttar ett snabbare marknadsintrade for generiska |akemedel eller
konkurrens fran generikaprodukter, om de inte redan gjort det. Olika mdjliga
strategier for att na detta mal haller pa att diskuteras av den insynskommitté som
inréttats genom direktiv 89/105/EEG.

En del medlemsstater har uppnétt betydande besparingar till gagn fér konsumenterna
I samband med att §ukforsakringsgivare genomfort anbudsforfaranden eller liknande
forfaranden for viss generikaprodukter. Dessa system kan bidra till att sékerstélla att
prisnedsdttningar som erbjuds av generikaféretag inte stannar inom
distributionssystemet utan kommer konsumenterna till godo. Anbudsforfaranden kan
vara ett verkningsfullt sétt att minska kostnaderna for offentliga hélsobudgetar, men
effekterna pad medellang och lang sikt maste ocksa beaktas nér anbudsvillkoren
faststélls (exempel: avtalsperiodens langd far inte ledatill att marknaden avskarmas).
Forenligheten med EG-lagstiftningen (t.ex. om offentlig upphandling) & ocksa viktig
nér sadana anbud genomfors.

Kommissionen kommer att underlétta samarbetet mellan olika medlemsstater och
utbytet av bésta praxis om strategin nar det gadller generiska l&kemedel inom ramen
for relevanta diskussionsplattformar, t.ex. den insynskommitté som inréttats genom
direktiv 89/105/EEG.
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KOMMANDE ATGARDER

Sektorsutredningen bekréftar att generiska lakemedel inte altid kommer ut pa
marknaden sa tidigt som de skulle kunna inom ramen for den nuvarande tillampliga
réttsliga ramen. Utredningen visar att en av orsakerna & de metoder foretagen
tillampar och antyder att flera andra omstandigheter ocksa kan spela en viktig roll.
Sektorsutredningen bekréftar ocksa att antalet nya lakemedel som kommer ut pa
marknaden har minskat och pekar pa vissa foretagsmetoder som, bland andra
faktorer, eventuellt bidrar till detta fenomen. Y tterligare marknadsovervakning pagar
for att faststélla vilka fler faktorer som sannolikt spelar en roll i detta sammanhang.

Kommissionen kommer att ta itu med de problem som konstaterades i samband med
sektorsutredningen genom att i Okad utstrackning granska lakemedel ssektorn mot
bakgrund av EG:s konkurrendlagstiftning och genom att vid behov inleda specifika
drenden. De forsta verkstallighetsatgarderna pagar redan. For att minska risken for att
forlikningsavtal ingds pa konsumenternas bekostnad kommer kommissionen ocksa
att overvaga ytterligare fokuserad Overvakning av forlikningsavtal som begransar
generiska |akemedels marknadsintrade och omfattar en 6verforing av varden fran ett
originalforetag till ett generikafOretag.

Vad den réttsliga ramen betréffar bekraftar kommissionen pa grundval av resultaten
av sektorsutredningen det akuta behovet av att ett gemenskapspatent och ett enhetligt
system for 16sning av patenttvister inférs i EU. Enligt sektorsutredningen har stodet
for ett inforande av dessa nya instrument Okat inom |8kemedel ssektorn. Vad géller
patentlagstiftningen bekraftade sektorsutredningen ocksa till fullo betydelsen av
Europeiska patentverkets senaste initiativ att garantera en hog kvalitetsnorm for de
patent som beviljas och att paskynda forfarandena (atstramning av kraven).

Nér det galler godkannande for forsaljning kommer kommissionen att fokusera pa ett
fullstandigt genomférande och en effektiv tillampning av den réttsliga ramen, t.ex.
savitt avser sk. patent linkage €eller iakttagandet av tidsfrister i forfarandena for
godkannande. Kommissionen paminner om att gemenskapens |dkemedel slagstiftning
inte innehdller nagra bestammelser om inlagor fran tredje parter och annu
informellare ingripanden i samband med beddmningen av en ansbkan om
godkannande for forsdljning. Kommissionen uppmanar de myndigheter som fattar
beslut om godkannande for forsaljning att setill att inlagor fran tredje parter som inte
kan uteslutas & valdokumenterade och att den sokande gesinsyn i dem samt att vidta
ala nodvandiga atgarder for att inlagor inte ska leda till onddiga dréjsmal for de
sokande.

Vad gdler prissdttning och erséttning uppmanar kommissionen medlemsstaterna att
Overvdga (inforandet av) bestdmmelser som skulle ge generikaprodukter
prissdttnings- och erséttningsstatus automatiskt eller omedelbart né&r motsvarande
originalprodukt redan har sddan status. Dessutom bor medlemsstaterna bortse fran
inlagor fran tredje parter déar patent-, bioekvivalens- eller sikerhetsfragor tas upp.
Medlemsstaterna bor setill att sddanainlagor fran en tredje part till prissattnings- och
erséttningsmyndigheter som inte kan bortses fran & va dokumenterade och att den
sokande har insyn i dem, och de bor vidta ala nddvandiga dtgarder for att
ingripandet inte ska leda till onddiga dréjsmal for den sokande. Slutligen uppmanar
kommissionen medlemsstaterna att dvervéga att inféra metoder som underléttar ett
snabbare marknadsintrade for generiska lakemedel eller konkurrens fran
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generikaprodukter, om de inte redan gjort det. Kommissionen kommer att underldtta
samarbetet mellan medlemsstaterna och ett utbyte av basta praxis om strategin nér
det galer generiska lakemedel. Beroende pd resultatet av de olika initiativen™
kommer kommissionen att undersoka det eventuella behovet av en dversyn av
befintliga EU-regler inom omradet for prisséttning och ersdttning (insynsdirektivet
89/105/EEQG).

Pa grundval av de mal som skisseras i detta meddelande kommer kommissionen att
fortsdtta fora en konstruktiv dialog med alla aktérer for att se till att EU-
|akemedel sindustrins hela innovativa potential kan utvecklas och att patienterna drar
nytta av béttre tillgang till sikra och innovativa lakemedel till 6verkomliga priser
utan onodiga dréjsmal.

55

Rekommendationer frén lakemedel sforumet, meddelande frén kommissionen av den 10 december 2008
om en fornyad vision for lakemedelssektorn och en ingdende 6versyn av marknadens funktion inom
|akemedel ssektorn.
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