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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss daterad den 26 januari 2015 beretts
tillfalle att inkomma med yttrande Gver rubricerade promemoria. LIF har fatt anstand med
svaret till den 18 mars 2015.

LIF stoder i allt vasentligt vad Svenskt Naringsliv anfor i sitt remissvar, daterat den 17
mars 2015. LIF vill darutover framhalla vissa aspekter av sérskild betydelse for den fors-
kande lakemedelsindustrin.

Arenden och tvistemd som involverar skyddscertifikat, Supplementary
Protection Certificates (SPC)

Som LIF framholl i sitt yttrande, daterat den 5 maj 2014, over forslagen i Ds 2014:2 &r sa-
val patent som tillaggsskydd, Supplementary Protection Certificates, SPC, av mycket stort
varde for lakemedelsindustrin. LIF vill sarskilt angdende tillaggsskydd, SPC, betona att
SPC endast kan ges pa basis av marknadsgodkannande for en given produkt. Och vidare,
eftersom skyddstiden for SPC, som ar maximerad till 5 ar, intrader efter utgangen av pa-
tenttiden &r det av sarskild vikt att savél arenden som tvistemal som involverar SPC-rattig-
heter kan avgoras inom rimlig tid. Detta géller savél 6verklagade SPC-arenden fran beslut i
PRV som tvistemal som involverar patent pa lakemedelsomradet och/eller SPC.

LIF noterar i forslagen i promemorian att dverklagande av beslut i PRV i SPC-arenden
kommer att tas upp i PMD som foérsta domstolsinstans, med mojlighet till dverklagande till
PMOD, 6verinstansen. Beslut i PMOD ska som huvudregel inte kunna 6verklagas. Detta &r
en forbattring jamfort med foérslagen i departementspromemorian dar tre domstolsinstanser
forutsags, men innebar anda en forlangning av instanskedjan jamfort med den idag existe-
rande ordningen.

Med tanke pa att SPC-arenden rér marknadsforda produkter ar det stora ekonomiska vér-
den som star pa spel i arenden och tvistemal som involverar SPC-réttigheter. LIF ser en
uppenbar risk att dven den nu foreslagna instansordningen kan medféra en avsevart langre
tid av osékerhet vad galler det slutliga beslutet jamfort med dagens situation. LIF vill dé&r-
for betona vikten av att handlaggningen i den nya domstolen blir sadan att utdragna pro-
cesser kan undvikas.
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Teknisk kompetens i domstolen

| anslutning till det som framforts ovan vill LIF vidare betona vikten av att det i saval
forsta som andra instans i den nya domstolen finns anstéllda patentrad med kompetens
inom kemi-/lakemedelskemiomradet. Arenden och tvistemal som ror patent och/eller SPC
pa lakemedelsomradet tenderar att ha hog teknisk komplexitet. LIF ser det som naturligt,
och av storsta vikt for praxisutvecklingen och kontinuiteten, att adekvat teknisk kompetens
maste finnas i bada instanserna i domstolen, dvs. saval i PMD som i PMOD. Detta fram-
halls ocksa i Svenskt Naringslivs remissvar.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



