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Ersattningssystem inom CBD

Det pagar en viktig forhandling om inférandet av digital sekvensinformation (DSI) i konventionen
om biologisk mangfalds (CBD) ramverk for tillgadng och fordelning av nytta (ABS). Ett avgérande
beslut kan komma att fattas vid CBD:s kommande mdte, som ar planerat till den 21 oktober till den
1 november. Sverige behdver verka for en l0sning som skyddar folkhélsan samtidigt som den
framjar innovation.

Lakemedelsindustrin stodjer de 6vergripande malen for konventionen om biologisk méngfald men
vi och vara medlemmar ar mycket oroade 6ver att de forslag som kan komma att antas vid den
kommande partskonferensen. Detta eftersom det riskerar att skapa starka hinder for innovativa
industrier att investera i spetsteknik, sésom DSI, och ddrmed ha en negativ inverkan pa den
vetenskapliga utvecklingen, samverkan och den fortsatta tillvaxten inom lakemedelssektorn
globalt men aven i Sverige.

Det som behovs, och det som Sverige behdver ta stallning for, &r en balanserad strategi vad géller
fordelning av vinster inom ramen for CBD. Detta skulle bast uppnas genom ett system som bygger
pa frivilliga bidrag eftersom det skulle uppmuntra till aktivt deltagande frdn den privata sektorn
samtidigt som den 6ppna tillgdngen till DSI uppréatthalls, vilket &r avgérande for utvecklingen av
vacciner, lakemedel och diagnostik. Lakemedelsindustrin har en lang historia av icke-monetéara
nyttodelningsinitiativ, inklusive donationer, teknikdverforing, kapacitetsuppbyggnad och
folkhalsopartnerskap som forbattrar halso- och sjukvardssystemen globalt. Dessa insatser utgor
ett betydande bidrag till den globala halsosékerheten och sékerstéller att nyttodelning inte sker pa
bekostnad av innovation. COVID-19 ar ett gott exempel som pavisar betydelsen av fri tillgang till
patogener eftersom det méjliggjorde att forskarsamhéllet snabbt kunde reagera och paborja
utvecklingen av vacciner, diagnostik och behandling. Att begréansa tillgang genom ekonomiska
bordor skulle allvarligt &ventyra mojligheten att reagera och hantera andra globala hélsohot.

Déarfor uppmuntrar vi Er till att utveckla en svensk forhandlingspolicy och standpunkt som
verkar for en l6sning baserad pa frivillighet for att virna om globala folkhélsofragor samtidigt
som konkurrenskraften i vara innovativa industrier bibehalls.

Vi star till forfogande for fragor och ser framemot att samarbete tillsammans.

Med vanlig halsning

<

Sofia Wallstrém

Generalsekreterare
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Bilaga
Lakemedelsindustrins bekymmer kan sammanfattas pé foljande sétt:

De nuvarande forslagen, avseende erséttningssystem for DSI, uppfyller inte de olika kriterier som
férhandlarna tidigare har presenterat.

Som anges i beslut frAn COP15/9 méaste alla multilaterala mekanismer for férdelning av nytta av
DSl uppfylla de 6verenskomna kriterierna for att vara effektiva, genomforbara, praktiska, ge
rattssdkerhet och inte hindra forskning och innovation. Tyvarr ar de nuvarande férslagen om att
inféra skatter pd anvéndningen av DSl inte i linje med dessa principer och riskerar att undergréva
innovationen,

1. Effektivt: Forslaget om att inféra ekonomiska bidrag for anvandningen av DSI &r i sig
komplicerat. Det tillfor juridisk tvetydighet kring definitioner av "DSI" och "anvéndning",
vilket skulle komplicera efterlevnaden for global forskning och utveckling. Ett enkelt,
frivilligt bidragssystem skulle gora det mojligt att undvika komplexa
sparningsmekanismer som ar betungande for féretagen och skapar hinder for
innovation.

2. Genomfdrbart och praktiskt med hénsyn till sektorsspecifika realiteter: De foreslagna
skatterna pa DSl-anvéndning tar inte hansyn till den héga kostnaden och hdgriskkaraktiren
hos farmaceutisk forskning och utveckling. En viktig studie som bestélits av CBD-
sekretariatet och genomférts av KPMG ger en allifor férenklad bild av lakemedelssektorn.
Denna felaktiga framstallning forbiser de unika utmaningarna med ldkemedelsinnovation,
sérskilt den héga andelen projekt som inte nar hela vagen till produkt - endast cirka 12 %
av de ldkemedel som gér in i kliniska prévningar blir godkénda.

3. Rattssakerhet: Att sdkerstalla rattslig klarhet ar avgdrande for multinationella
lédkemedelsforetag som dr verksamma i flera jurisdiktioner. Nuvarande forslag som riskerar
att "stapla” skyldigheter — genom att kombinera nationella ABS-lagar med nya CBD-drivna
krav - skulle skapa forvirring och 6ka kostnaderna for efterlevnad. Vid COP15/9 efterlystes
uttryckligen l8sningar som undviker att stapla skyldigheter pa varandra, men de nuvarande
forslagen ger inte det skydd som krévs. Utan tydliga riktlinjer kommer foretagen att stallas
inf6r rattslig osdkerhet som kommer att hindra investeringar i lividddande forskning.

4. Inte hindra forskning och innovation: En skatt pa anvdndning av DSI skulle strida mot
kravet pa att inte hindra forskning och innovation. Genom att 6ka den ekonomiska bérdan
skulle anvdndningen av vasentlig DSI, sarskilt fér mindre grupper eller foretag, begrénsa
mdjligheten att anvanda DSI for innovation. De forskningsomraden som redan ar
anstrangda ekonomiskt kommer att bli an mer utsatta, t.ex. forskning och utveckling av
infektionssjukdomar.
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