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Inledande kommentarer

Lakemedelsindustriforeningen, LIF har i svar till rubricerade remiss, daterat den 13 juni
2018, bestamt avstyrkt det nu framlagda forslaget om att inféra vad som bendmns en SPC
manufacturing waiver, eftersom det forsvagar patentskyddet och riskerar att negativt
paverka forutsattningarna for lakemedelsforskning och for den forskande lakemedels-
branschens verksamhet i Sverige och Europa.

I remissvaret lamnade LIF ocksa grundlaggande synpunkter pa hur Kommissionens forslag
ar utformat och formulerat, och uttalade var avsikt att aterkomma med mera detaljerade
kommentarer. | detta kompletterande remissvar lamnar nu LIF de utlovade mer detaljerade
kommentarerna. | tillagg till kommentarerna nedan, bifogar LIF ocksa forordningsforslaget
med forslag till tilldgg och andringar (se bilaga).

Forslaget behover fortydligas och starkas

Som namnts i vart tidigare remissvar ser LIF sammantaget stora risker for missbruk av
SPC manufacturing waiver enligt det nu liggande Kommissionsforslaget. LIF anser att det
ar absolut nodvéndigt att den slutgiltiga lagstiftningstexten ger klarhet och sédkerhet om vad
en SPC manufacturing waiver innebar och vilka villkor som géller. Detta skulle sakerstélla
att innovatorernas IP-réttigheter inte undergravs ytterligare.

| de framtida diskussionerna under lagstiftningsprocessen ar det viktigt att forslagets rack-
vidd inte utvidgas och att effektiva och verkstéllbara (enforceable) skyddsatgarder (safe-
guards) infors for att skydda mot ytterligare uppluckring av IP-réttigheterna och -
incitamenten i Europa.
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Enligt Kommissionens forslag skulle undantaget galla endast om tillverkaren (the maker):

(1) har anmalt sin avsikt att utnyttja mojligheten till en SPC manufacturing waiver,

(2) har vidtagit lampliga forpackningsatgérder och

(3) har informerat sina “samarbetspartner” (contractors) om villkoren fér den aktuella SPC
manufacturing waiver.

LIF anser att dessa skyddsatgarder (safeguards) endast kan vara effektiva om de fortyd-
ligas och stérks, och LIF har identifierat foljande punkter dar forslaget behdver
kompletteras och/eller &ndras:

Respekt for IP-rattigheter i hemlandet och utomlands

Det bor klargoras att SPC manufacturing waiver endast galler for export till tredje land dér
det inte finns nagot IP-skydd eller dér detta upphort. Detta &r viktigt for att sakerstalla att
EU-lagstiftningen inte underlattar brott mot IP-rattigheter i Europa. Dessutom bor
generika- eller biosimilartillverkaren agera i god tro och vidta lampliga atgarder for att
respektera omfattningen av SPC manufacturing waiver och andra IP-rattigheter.

Oppenhet och rattssakerhet (transparency and legal certainty)

Kommissionens forslag innebdar att det bor finnas ett forhandsgodkannande nér det galler
generika- eller biosimilartillverkarens avsikt att anvanda sig av moéjligheten till SPC
manufacturing waiver.

Enligt forslaget maste generika- eller biosimilartillverkaren underratta den relevanta
myndigheten om sin avsikt att tillverka produkten, och detta ska ske 28 dagar i forvag. LIF
anser att rattighetsinnehavaren ocksa bor underrattas (och inte bara den relevanta myndig-
heten) och att den foreslagna tidsramen ar for kort for att ge bada parter tillracklig
rattssakerhet. LIF foreslar darfor att tidsramen forlangs till 3 manader. Dessutom bor bade
rattighetshavaren och den relevanta myndigheten tillstéllas en utttmmande (exhaustive)
forteckning Over de marknader som generika- eller biosimilartillverkaren avser att export-
era till, liksom tillverkningsdatumet.

For att sakerstalla ett harmoniserat genomforande i hela EU foreslar LIF att SPC manufac-
turing waiver endast ska gélla for SPC:er som ansokts for pa eller efter genomfarande-
datumet (applied for on or after the implementation date). Detta skulle innebéra att
innovatdrens beslut i att investera i forskning och utveckling av ett lakemedel respekteras.
Det bor ocksa noteras att enligt allmanna rattssakerhetsprinciper ar ny lagstiftning inte
tillamplig i efterhand (retrospectively).

Atgarder for att forhindra spridning (anti-diversion measures)

For att undvika ytterligare uppluckring av IP-rattigheterna ar det av yttersta vikt att de
produkter som produceras enligt SPC manufacturing waiver inte importeras till EU eller
placeras pa EU-marknaden fore giltigheten for SPC:n 16pt ut. Har foreslar Kommissionen
att man anvander en sarskild logotyp pa produktens ytterférpackning. Det &r en bra ut-
gangspunkt, men riskerar att kringgas pa grund av olika markningsbegransningar pa olika



marknader. LIF foreslar darfor att det europeiska systemet for e-verifikation (dvs. enligt
Falsified medicines directive) anvands for att effektivt sakerstélla att produkterna som ar
foremal for SPC manufacturing waiver uteslutande ar avsedda for export till tredje land.
LIF hanvisar i dvrigt till det bilagda férordningsférslaget med forslag till tillagg och
andringar. Vi star givetvis till forfogande for fortydliganden eller diskussioner i denna for
den forskande lakemedelsbranschen helt centrala fraga.
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