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Besvarelse af spgrgsmal nr. 17 (ad L 167 — forslag til
lov om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den

14. juni 2005

Spegrgsmal nr. 17:

"Det bedes oplyst, om forleengelse af medicinproducenternes patent fra 6 til
10 a&r vil medfere forhgjelse af priserne p& medicin, som det har veeret be-
skrevet i dagspressen.”

Svar:

Det kan ikke udelukkes, at de leengere beskyttelsestider for data om lsege-
midler, der er indfgrt med de nye lsegemiddeldirektiver, vil kunne medfare
hgjere priser pa laegemidler.

For sa vidt angar de leegemidler, der godkendes til markedsfaring efter den
centrale procedure i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
nr. 726/2004, bibeholdes den nugeeldende databeskyttelsesperiode pa 10
ar. Beskyttelsesperioden udvides kun lidt for laegemidler til mennesker, idet
der indfgres mulighed for 1 ars yderligere beskyttelse for eventuelle nye
indikationer for et leegemiddel, som anses for at yde en veesentlig behand-
lingsmeessig fordel frem for eksisterende behandlinger. Endvidere udvides
beskyttelsestiderne for en reekke lsegemidler til dyr.

Leegemidler, der godkendes til markedsfgring efter de andre godkendel-
sesprocedurer, far imidlertid en leengere beskyttelsestid. Databeskyttelsen
udvides fra de geeldende 6 til 8 ar. | praksis bliver den dog forlaenget til 10
ar, da kopiprodukter ikke ma markedsfgres, far der er gaet yderligere 2 ar.
For kopipraeparater indfegres saledes mulighed for at indgive ansggning om
godkendelse efter 8 ar og for markedsfgring efter 10 ar. Herudover indfares
en reekke nye specialbestemmelser. Den forleengede beskyttelsesperiode
far dog kun betydning for originalleegemidler, der godkendes efter lovens
ikrafttreedelse.

Som det fremgar af de almindelige bemaerkninger til lovforslaget, vil den
udvidede databeskyttelsestid som falge af EU-forordningen og lsegemid-
deldirektiverne kunne medfgre gkonomiske konsekvenser for staten og
amtskommunerne (regionerne) til udgifter til medicintilskud i medfar af lov
om offentlig sygesikring. Dette vil sdledes kunne veere tilfaeldet i det omfang
en laengere databeskyttelsesperiode medfgrer hgjere priser pa laegemidler



som fglge af, at markedsfaringen af billigere kopimedicin udskydes i en
periode. Sadanne virkninger vil dog tidligst kunne forekomme efter 2011,
nar den nugaeldende beskyttelsesperiode pa 6 ar ville vaere ophart.

Den forlaengede databeskyttelsesperiode vil dog ogsa indebzere en forleen-
gelse af virksomhedernes mulige afskrivningsperiode for omkostninger til
forskning, kliniske forsgg mv. Dette vil kunne have en prisdeempende ef-
fekt. Ligeledes vil parallelimport kunne medvirke til at holde priserne nede.

Det er ikke muligt at skanne naermere over omfanget af de naevnte virknin-
ger. Det vil for det enkelte leegemiddel afhaenge af en reekke forhold sdsom
leegemidlets karakter, omsaetning, markeds- og konkurrencemeessige for-
hold mv. Hertil kommer, at der er tale om mulige virkninger, som ligger en
del &r ud i fremtiden.



