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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss daterad den 17 november 2015 be-
retts tillfalle att inkomma med yttrande 6ver rubricerade "Communication” fran EU-kom-
missionen.

LIF véljer att ta upp de immaterialrattsliga aspekter avseende tillaggsskydd (Supplemen-
tary Protection Certificates, SPC) som berdrs i avsnittet 3.3 i EU-kommission-
ens “Communication” och 1 motsvarande delar av den immaterialrittsligt inriktade dis-
kussionen (s. 68-79) av det underliggande Staff Working Document SWD(2015) 202 final,
daterat den 28 oktober 2015. Dessa fragor har direkt baring pa lakemedelsbranschen. Mera
precist avses vad som anfors dels angaende inférandet av enhetliga tillaggsskydd under en-
hetliga europeiska patent, dels vad som framférs om en s.k. "SPC manufacturing waiver".

Tillaggsskydd, Supplementary Protection Certificates (SPC)

Som LIF framhallit i tidigare remissvar, senast i remissvaren till Justitiedepartementet da-
terade den 22 resp. den 29 september 2015 avseende Patentlagsutredningens slutbetan-
kande SOU 2015:41, Ny patentlag, ar saval patent som tillaggsskydd, SPC, av mycket stort
varde for den forskande ldkemedelsbranschen. LIF vill aterigen betona att SPC inférdes for
att kompensera for fordrojningar i den regulatoriska beslutsprocessen. SPC kan endast ges
pa basis av patent pa, och marknadsgodkannande for, en given produkt. Och vidare, ef-
tersom skyddstiden for SPC ar maximerad till 5 ar med mdjlighet till 6 manaders forlang-
ning och intrader efter utgangen av patenttiden, ar det sjalvklart sa att SPC har mycket stort
varde for branschen.

Ett beviljat SPC ar en réttighet som ger samma rattigheter och skyldigheter som ett patent.

Idag galler att SPC beviljas pa nationell basis baserat pa marknadsgodkannande och na-
tionellt patent, inklusive nationellt validerade europeiska patent. Vad som kommer att gélla
angaende SPC under det nya systemet med enhetliga patent (Unitary Patent Protection,
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UPP) och en enhetlig patentdomstol (Unified Patent Court, UPC) ar givetvis av synnerlig
vikt for den forskande lakemedelsbranschen.

Enhetliga patent som underlag for nationella SPC

LIF har noterat att EU-kommissionen och medlemsléanderna har 6verenskommit att enhet-
liga patent — tillsammans med marknadsgodkannande — ska kunna utgéra grund vid anso-
kan om nationella SPC. LIF ser det som naturligt att enhetliga patent ska kunna anvandas
pa det sattet. Men samtidigt ar det ju viktigt att detta har klar laglig grund. LIF ser det som
rimligt att det fortsatta arbetet med relationen mellan enhetliga patent och SPC ska
ge klar legal basis for att enhetliga patent utgor grund for nationella SPC.

Inforande av enhetliga SPC

LIF valkomnar och stoder att fragan om inférande av enhetliga SPC genom den re-
mitterade *Communication” nu officiellt tas upp pa EU-kommissionens arbetspro-
gram. LIF ser inférandet av enhetliga SPC som en naturlig foljd av att UPP och UPC in-
fors och stoder att fragan utreds med sikte pa inférande av sadana enhetliga SPC. LIF han-
visar har till och stoder de forslag avseende ett enhetligt SPC som lades fram i juli 2015 av
de tre europeiska organisationerna European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA), European Crop Protection Association (ECPA) och International
Federation for Animal Health (IFAH). Det forslaget ar bifogat med LIFs ovan namnda re-
missvar daterat den 22 september 2015 och bifogas for snabb referens &ven med forelig-
gande remissvar.

Inférande av en "SPC manufacturing waiver"?

LIF maste anfora starka betéankligheter mot tankegangen i ?Communication” att in-
fora vad som benamns en "'SPC manufacturing waiver". Inforande av en sadan waiver
skulle innebara att en tredje part far ratt att tillverka ett patenterat lakemedel i lander med
beviljat SPC-skydd under SPC-tiden for export till 1ander dar lakemedlet saknar patent-
skydd. Idag skulle tillverkning for det &ndamalet under SPC-tiden vara intrang i SPC-rat-
tigheten.

Som LIF forstar det gar tankegangen med ett sadant system inte ihop med den uttalade in-
riktningen 1 ”Communication™: att stdrka det immaterialrittsliga skyddet for de innovativa
industrisektorerna inom EU, sarskilt de sektorer som &r starkt regulatoriskt styrda, dar-
ibland l&kemedelsbranschen, och att betona vérdet av SPC for de industrisektorer déar
marknadsgodkannanden kravs for nya produkter.

EFPIA har gett sin syn pa tankegangen om en "'SPC manufacturing waiver" i brev daterat
den 10 november 2015 fran EFPIAs president till EU-kommissionen. Detta brev &r bifo-
gat. LIF stoder vad som anfors i detta brev. LIF vill exempelvis peka pa att SPC-systemet i
Europa infordes for att stddja de berdrda europeiska industrisektorernas internationella
konkurrenskraft i ett l&ge dar USA och Japan infort patenttidsforlangningssystem. Som
framhalls 1 EFPIAs brev har varken USA eller Japan infort ndgon “waiver” for patentin-
trang motsvarande vad som skulle gélla under en "SPC manufacturing waiver". IP-syste-
met, sarskilt pa patentomradet, star idag under hart tryck i manga lander. Att i den situa-
tionen forsvaga patentskyddet i Europa pa lakemedelsomradet genom inforande av en



"SPC manufacturing waiver" skulle kunna bli en modell for andra lander. Som LIF ser det
har EU konsekvent argumenterat emot forsvagningar av patentskyddet for att gynna lokala
intressen. LIF befarar att en "SPC manufacturing waiver" skulle fdrsvaga EUs
forhandlingsposition i IP-kapitlet i forhandlingar om frihandelsavtal.

LIF vill starkt framhalla vad som ségs i brevet fran EFPIA: att fragan om inférande
av en ""SPC manufacturing waiver' maste analyseras och utvéarderas noggrant, och
aven konsulteras med ”SPC stakeholders”, sarskilt vad galler konsekvenserna for
den forskande lakemedelsbranschen.
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