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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 6. marts 2020 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 733 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 733:

"Vil ministeren arbejde for at stramme dansk adgang til SPCs (supplementary
protection certificates) og i EU nedsaette patenttiden for nye medikamenter, sa der
kommer en mindre grad af monopol pa markedet?”

Svar:
Til brug for besvarelsen har jeg anmodet om bidrag fra Erhvervsministeriet.

Erhvervsministeriet oplyser fglgende:

"Formalet med det supplerende beskyttelsescertifikat er at give den innovative far-
maceutiske industri et incitament til at udvikle nye produkter ved at forleenge den ef-
fektive patentbeskyttelsesperiode.

Det tager i gennemsnit 12 ar fra opfindelsen af et nyt laegemiddelstof, til leegemidlet
kan komme p& markedet. Arsagen til dette er, at leegemidlets kvalitet, sikkerhed og
effektivitet bliver testet og beskrevet, inden der gives en markedsfgringstilladelse fra
myndighederne. Som fglge heraf ender den effektive patentbeskyttelsesperiode for
legemidler i gennemsnit pa 8 ar i stedet for 20 ar, hvis det havde vaeret muligt at ga
pa markedet fra ansggningstidspunktet. Med SPC'er forlaenges den effektive patent-
beskyttelsesperiode for et nyudviklet og godkendt leegemiddel fra de 8 ar til maksi-
malt 15 ar. SPC-regulering er dermed en central del af de rammebetingelser, der sik-
rer, at virksomhederne fortsat kan investere i forskning, innovation og effektive nye
behandlinger.

Derudover er formalet med indfgrelsen af den europaeiske SPC ordning ogsa, at euro-
paeisk industri star pa lige fod med USA og Japan, hvor udstraekning af patentbeskyt-
telsen (patent term extension) har veaeret tilgaengelig siden 1980’erne.

Reglerne om SPC herunder dets udstedelse er reguleret i EU ved forordning Nr.
469/2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler. Forordninger er
direkte anvendelige i alle EU’s medlemsstater. Det er derfor ikke muligt for en med-
lemsstat fra nationalt hold at andre reglerne for udstedelse af SPC'er.

Den danske innovative legemiddelindustri er en af de stgrste industrier i verden malt
per indbygger, og i 2019 eksporterede Danmark laegemidler for 127 mia. kr., hvilket
svarer til 17 pct. af den samlede danske vareeksport. Danmark har ikke tilsvarende en
industri for generisk (kopi) medicin. SPC-regulering er dermed ogsa et vigtigt konkur-
renceparameter for den danske laegemiddelindustri.


mailto:sum@sum.dk
http://sum.dk/

Hvor opfindelser inden for den farmaceutiske industri ofte er dyre at frembringe, er
de normalt billige at kopiere. Hvis gyldighedsperioden for et SPC begraenses, vil dette
have negativ indvirkning pa medicinalvirksomhedernes gkonomiske incitament til at
forske og investere betydelige ressourcer i udvikling af nye laegemidler. Dermed vil
samfundet potentielt miste muligheden for, at der Igbende udvikles nye og bedre lze-
gemidler."

Jeg henholder mig til Erhvervsministeriets oplysninger.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Rasmus Syberg Hazelton
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