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Remiss av EU-kommissionens forslag till férordning om éndring av forordning (EG)
nr 469/2009 om tilléiggsskydd for likemedel (Ju2018/03099/L3)

Svenska Foéreningen for Immaterialrétt (SFIR) har beretts tillfélle att avge remiss i rubricerat
drende. Foreningen far hdrmed ldmna f6ljande synpunkter.

Forslaget innebir en mindre justering i det immaterialrittsliga skyddet for 1dkemedel, som &r
till fordel for europeiska generikatillverkare och till nackdel for forskande lakemedelsbolag
med europeiska immaterialrittigheter. Europeiska tillverkare av vissa lakemedel, s.k.
generika och “biologics” (som saknar en etablerad svensk dversittning), ges en mdjlighet att
under gillande tid med tillaggsskydd tillverka de alltjdmt immaterialréttsligt skyddade
likemedlen for export till linder utanfor Europa. Syftet &r i huvudsak att stirka i Europa
verksamma generika/biologics-tillverkare p& exportmarknader dér det inte {finns nigon
ensamritt motsvarande de europeiska tilldggsskydden eller patenten. En ytterligare fordel
som EU-kommissionen ser &r att sddana tillverkare ska kunna bygga upp
tillverkningskapacitet i Europa som kan utnyttjas till férséljning pd den europeiska
marknaden, omedelbart nir tilliggsskydden pd hemmamarknaden 16pt ut.

Man hade kunnat téinka sig att kommissionen i stéllet verkat for att det globala
immaterialrittsliga skyddet for lakemedel skulle stérkas i lander utan tillaggsskydd, sa att
dessa ldnder nddde en nivé pa skyddet motsvarande den europeiska. Mot bakgrund av att ett
sddant méal &tminstone pa kort sikte #r svart eller kanske ouppnaelig framstar EU-
kommissionens forslag som vélgrundat. Det dr omotiverat att europeiska tillverkare far en
konkurrensnackdel i linder som valt att inte infora regler om tillaggsskydd. Forslaget
forefaller dven att innehdlla regler som kan tillgodose intresset av att de ldkemedel som
tillverkas for export inte olovligt siljs pa den europeiska marknaden.

Sverige har inte en sirskilt stor generikaindustri, men en sadan finns i en del andra europeiska
lander. Sveriges styrka inom likemedelsomradet finns framst inom forskning och har dérmed
fordel av det skydd som immaterialrdtten erbjuder. I viss man kunde reduktionen 1 vérdet av
SPC-ensamritterna i Europa didrmed minska forskningsincitamenten, dvs. de ekonomiska
medlen tillgingliga i Sverige for forskande bolag och andra forskningsinstitutioner. En sadan
effekt blir formodligen marginell och ger knappast skél att motsétta sig de férdelar som
uppstér for 1 Europa lokaliserade generikatillverkare pa utomeuropeiska marknader.



Sammanfattningsvis stodjer SFIR EU-kommissionens forslag.

Detta yttrande har beretts inom SFIR:s styrelse av professor Bengt Domeij samt
patentingenjorerna Malin Keijser Berg6o och Margareta Ydreskog. Yttrandet har cirkulerats i
styrelsen for synpunkter. Det expedieras av foreningens sekreterare, jur. kand. David Rams;jo.
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