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EU-kommissionens patentpaket

Dnr: Ju2023/01196

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 12 maj 2023 beretts tillfalle att [amna
synpunkter pa rubricerat forslag.

Lifs medlemmar ar forskande lakemedelsféretag som utvecklar och tillhandahaller halso- och
sjukvarden och patienter med nya lakemedel med syftet ar behandla och bota sjukdomar.
Utvecklingen av nya lakemedel kraver omfattande forskning som bade tar en omfattande tid
och resurser i ansprak dar vagen fran grundforskning till ett nytt godkant lakemedel &r lang och
med flertalet osakerheter att hantera. For att kunna hantera dessa osékerheter och de langa
tiderna for utveckling och darefter marknadsgodkénnande &r immateriella rattigheter
fundamentalt. Patent och tillaggsskydd ar tva immateriella rattigheter av stor betydelse for
forskande foretag i lakemedelsbranschen.

Tva delar av det av EU-kommissionen presenterade patentpaket ar av extra relevans for
lakemedelsbranschen; det ar forslaget kring ett enhetligt tilldggsskydd inklusive forslaget om ett
centraliserat ansokningsforfarande for tillaggsskydd, samt férslaget om tvangslicenser pa
patent for krishantering.

Lakemedelsbranschen &r vidare en mycket viktig aktor i Sverige och bidrar starkt till Sveriges
export. Sverige har ambitionen att vara en ledande Life Science-nation och bor saledes
noggrant beakta hur férslagen i EU-kommissionens patentpaket kan komma att paverka den
ambitionen. Lifs férhoppning ar att regelverken landar i ett slutresultat som kommer framja en
vaxande Life Science nation och inte tvart om.

Sammanfattning

o Lif &r generellt positiva till att ansokningsforfarandet for tillaggsskydd harmoniseras och
effektiviseras, men Lif har identifierat flera oklarheter och farhdgor som maste adresseras.
Huvudsakligen bér mojligheten till pre grant opposition procedure for en tredje part
exkluderas ur forslaget. Vidare bor processuella aspekter och tidslinjer fortydligas.

o Lif ser kritiskt pa forslaget till en EU-vid tvangslicens vilket maste vara en sista utvag nar
alla andra atgarder vidtagits for att pa frivillig vag forsokt l6sa situationen. Vidare
innehaller forslaget pa en EU-vid tvangslicens manga oklarheter och bristande definitioner
som maste adresseras.

e Inom lakemedelsomradet pagar ett flertal andra 6versyner med forslag pa forandring som
paverkar det immaterialrattsliga systemet och aven incitamenten for forskning och
utveckling inom lakemedelsomradet. Lif vill uppmana till att samtliga pagaende initiativ
hanteras samlat utifran ett systemperspektiv for att sékerstélla att det immaterialrattsliga
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systemet inte urholkas. Detta for att fullt ut kunna bedéma den negativa paverkan
samtliga initiativ kan komma att ha pa lakemedelsforetagens mojlighet att bedriva
forskning och utveckling i EU likval som fér EU:s generella konkurrenskraft.

Allmanna synpunkter — enhetligt tillaggsskydd

Lif valkomnar EU-kommissionens forslag att harmonisera, centralisera och effektivisera
systemet for anstkan om tillaggsskydd eftersom det kan leda till stdrre stringens och tydlighet
vid tillampningen av bestammelserna for tillaggsskydd vilket kan fa en positiv effekt for bade
sma- och medelstora och stora forskande lakemedelsbolagen. Daremot ser Lif att nagra av de
underliggande procedurerna som beskrivs i forslaget behdver motiveras och forklaras tydligare.
Ett forutsagbart, flexibelt och tydligt system ar av storsta vikt. Lif stéller sig vidare starkt kritisk
till férslaget att inféra ett invandningsforfarande fore beviljandet av tillaggsskydd utéver redan
befintliga dverklagandeférfaranden. Vidare ar det av hogst vikt att nuvarande skyddsperiod for
tillaggsskydd forblir oférandrad.

Lif vill betona vikten av att begransa revideringarna av tillaggsskyddslagstiftningen till
procedurmassiga aspekter och lamna de materiella bestammelserna av tillaggsskyddet ororda.
Tillaggsskyddet inklusive tillaggsskyddet for pediatrisk forlangning ar ett centralt incitament for
lakemedelsutveckling och det sista skyddet att upphdra for 6ver hélften av alla
marknadsgodkanda lakemedel. Med hansyn taget till den stora mangden férslag inom
lakemedelsomradet som for narvarande tangerar och urholkar EU:s immateriella rattigheter och
incitament ar det mer kritiskt &n nagonsin att skyddstiden for tillaggsskydd forblir pa nuvarande
niva. EU:s system for tillaggsskydd ar en viktig del i att kompensera for den omfattande och
tidskravande dokumentation som kravs under lakemedlets patenttid for att erhalla ett
marknadsgodkannande och darmed tillhandhallas till patienter. P& sa vis uppmuntrar och
mojliggor tillaggsskyddssystemet fortsatta investeringar i forskning och utveckling for att
kontinuerligt ta fram nya behandlingsalternativ till patienter som saknar effektiv behandling.
Detta samtidigt som EU:s konkurrenskraft pa global niva uppratthalls.

Avslutningsvis vill Lif betona att det nuvarande systemet for tillaggsskydd generellt sett fungerar
bra och som redan namnt ar risken att vasentliga forandringar skapar en pataglig och skadlig
oférutsagbarhet som kan fa en negativ effekt pa ovannamnda konsekvenser.

Specifika synpunkter — enhetligt tillaggsskydd

Trots att Lif generellt staller sig positiva till forslaget finns det fortfarande aspekter i det
presenterade férslaget som behover adresseras.

Invandningsforfaranden

Lif anser att forslaget innehaller alltfor omfattande mojligheter for tredje parter att motsatta sig
beviljandet av tillaggsskydd eller enhetligt tillaggsskydd (uSPC) och ogiltigforklara uSPC infor
EUIPO dar sadana mojligheter redan finns infor UPC eller infor nationella domstolar efter
beviljandet. De forslag pa tredje parts observationer som presenteras i forslaget anser Lif ger
tillr&ckliga majligheter for tredje part att under beviljandeprocessen inkomma med synpunkter.
Den mojlighet som nu presenteras i forslaget att valfri tredje part kan motsatta sig
forhandsgodkannanden av tillaggsskydd ar i grunden oproportionerlig. Vidare kan denna
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mojlighet missbrukas vilket oundvikligen kommer leda till situationer dar ett tillaggsskydd inte
beviljas i tid innan det grundldggande och underliggande patentet |6per ut vilket undergréaver
tillaggsskyddssystemets funktion. Lif foresprakar darfor att "pre grant opposition procedure” bor
strykas ur forslaget. For det fall det inte sker behovs kontrollmekanismer som reglerar och
forhindrar missbruk. Mgjligheten for tredje part att lamna in ogiltighetsatgarder avseende uSPC
infor EUIPO staller sig Lif fragande till eftersom det torde inkrékta pa UPCs exklusiva
jurisdiktion for sddana situationer och darfér ej regleras i denna lagstiftning.

Tidslinjer

Flertalet oklarheter samt brister finns vad det galler angivna tidslinjer for olika forfaranden i
forslagen. Detta ar mycket oroande. Ett exempel &r att invandningsforfarandena kan innebara
att beviljandet av tillaggsskyddet fordrgjs till efter patentets utgang. Det &r inte positivt utan det
ar viktigt att sakerstalla att beviljande av tillaggsskydd sker innan grund- eller ursprungspatentet
[6per ut.

Nationellt ansokningsforfarande

Det finns 6nskemal om att den nationella vagen for ansokningsforfarande ska fortsatta att vara
tillganglig for de fall ett foretag finner den vagen som mest lamplig aven for det fall ett foretag
innehar ett EU patent samt har ett centraliserat marknadsgodkannande. | vart fall ar det
nddvandigt med lampliga 6vergangsbestammelser for nationellt ansokningsforfarande och
beviljande av tillaggsskydd inkluderas.

Kompetens och rattssakerhet

EUIPO har inte sedan tidigare vare sig mandat eller expertis inom patent och
tillaggsskyddsomradet och Lif ser det initialt som utmanande att sakerstalla nédvandig
kompetens. For att kunna sékerstalla ett rattssakert och forutsdgbart system och med hansyn
taget till komplexiteten och tillaggsskyddets betydelse ar det av storsta vikt att pa annat satt
sakerstalla att experter pa tillaggsskydd med erforderlig kunskap och kompetens finns
tillgangliga vid beviljande av ett tillaggsskydd. Involveringen av nationell expertis ar en
grundforutsattning for tilltro till det nya centraliserade forfarandet. Lif vill A&ven passa pa att
betona att nya praxis, innan den &r faststalld, innebar osakerheter och darfér ar det av vikt att
redan etablerad kunskap och praxis fran framstaende nationella beviljandemyndigheter
inkorporeras i beslutandeprocessen.

Bestridande av en anstkan om pediatrisk tillaggsskyddsférlangning

Mojligheten for tredje part att inkomma med ett invandningsforfarande for att lamna synpunkter
och bestrida en anstkan om pediatrisk forlangning av tillaggsskyddet anser Lif &r on6digt och
inte adekvat i sin utformning.

”Economically linked”

Bade i skalen samt i nagra efterfoljande artiklar i forslaget som reviderar lagstiftningen for
tillaggsskydd (det centraliserade forfarandet) anges ett krav pa att tva parter som for samma
produkt innehar varsitt patent inte kan vara inte ar "economically linked” for att fa tillaggsskydd.
Lif staller sig fragande till inneborden i det kravet. Det behéver fortydligas och om kravet aven
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anspelar pa historiska kopplingar skulle det kunna medféra en negativ effekt pa majligheten att
erhalla ett tillaggsskydd. Lif foreslar saledes att texten bade i skal 12 och artikel 3.3 2023/0130
samt skal 20 och artikel 3.2 2023/222 kompletteras med "vid ansdkan” ("economically linked at
the time of filing SPC application”.

Allméanna synpunkter — tvangslicenser patent

Under COVID-19 pandemin var det frivilliga partnerskap och samarbeten inklusive licensiering
som mojliggjorde den snabba tillverkningen och produktionen av vaccin. Vidare var det tack
vare grundforskning och ett valfungerande immaterialrattsligt system som effektiva vaccin
kunde forskas fram, utvecklas och sedan framstallas. Aven om det i EU-kommissionens forslag
finns vissa positiva ambitioner anser Lif att forslaget pa en EU-vid tvangslicens for patent &r
starkt oroande.

Lif vill till att borja med lyfta fram att utfardandet av en tvangslicens under alla omstandigheter
maste ses som en absolut sista utvag nar alla andra férsok till frivillig licensiering eller andra
atgarder misslyckats. Anledningen till det &r att tvangslicenser upphaver en giltig rattighet och
hindrar innehavaren av patentet att sjalva vélja de mest lampliga parterna att inga ett
samarbete med som bygger pa sakerhet, effektivitet och kunskap. Palitlighet och kontroll &r tva
mycket viktiga aspekter vid licensiering och ett samarbete kan aldrig falla lika val ut via tvang
som pa frivillig vag. Vidare kommer risken for tvangslicenser att paverka investeringsviljan
negativt. Lif anser att det i nuvarande forslag finns for f kontrolimekanismer som verkligen
forsakrar att tvangslicens ar en sista utvag samt att det far anses vara oklart nar en sadan
situation uppstar som kan pakalla utfardandet av en tvangslicens.

| forslaget har Lif identifierat nagra positiva aspekter sa som; (1) det ska for
rattighetsinnehavaren finnas en "right to be heard” innan beviljandet av en tvangslicens eller
utddmande av en straffavgift, (2) ersattningen ar avsedd att betalas till rattighetsinnehavaren
aven om det rader osékerhet om pa vilken niva den &r grundad), (3) vissa kontrollmekanismer
avseende forpackning/markning, kvantiteter, territoriell utbredning, (4) att tvangslicensen
begréansas i tiden. Dessa aspekter kan dock inte vaga upp av de omfattande negativa aspekter
som Lif ser att forslaget innebar samt att forslaget signalerar att det &r immateriella rattigheter
som ar barriaren nar det de facto oftast ar andra aspekter som utgor ett hinder. Under COVID-
19 pandemin var till exempel handelsbarriarer, distributionskedjor och tillgangen till ravaror
nagra aspekter som forsvarade produktionen av vaccin samt att forutsattningar for distribution
till befolkningen inte fanns pa plats i alla lander.

Samtidigt bor det noteras att tvangslicenser redan finns pa nationell niva samt pa global niva
via TRIPS-avtalet inom WTO. Nuvarande forslag om en EU-vid tvangslicens kommer saledes
interferera med bada dessa system och det &r oklart hur det ska hanteras rent praktiskt.

Specifika synpunkter — tvangslicenser patent
Lif beskriver nedan nagra av de mest patagliga osakerheterna i forslaget.

Definition av kris

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besdksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se

Org.nr: 556170 1268 VAT No: SE556170126801



De forskande
léakemedelsforetagen

Forslaget saknar en tydlig definition av vad som avses med "kris” och ger endast begransande
hanvisningar till annan EU-lagstiftning. Risken finns att otydlighet och vaga ramar gor att
definitionen och den reella tillAmpningen glider bortom det ursprungliga syftet.

Utlosande faktorn for en tvangslicens

Otydlighet rader kring den faktiska utlésaren av ett tvangslicensforfarande och nar en
rattighetsinnehavare ska underrattas om ett tvangslicensférfarande. Detta bor fortydligas sa att
systemet innehaller tillrackligt stor forutsebarhet och tydlighet.

Regulatory Data Protection

Det framgar att en tvangslicens dven ska galla gentemot skyddstiden for data- samt
marknadsskydd. Daremot rader det oklarheter vad som menas med "resumption” av
dataskyddet och dess konsekvenser for produkter som marknadsfors under en tvangslicens.

Kompletterande atgarder/information

Lif tolkar det som att ett utfardande av en tvangslicens kan vara 6vergripande och automatiskt
gélla alla rattigheter kopplade till en namngiven produkt utan att krav stélls pa att identifiera
dessa rattigheter samt att dven patentansdkningar skulle kunna omfattas. Detta torde vara i
strid mot TRIPS.

Det ar vidare orovackande att EU-kommissionen tilldelats omfattande och vagt definierade
befogenheter att vidta eller krava "complementary measures” for att stddja en tvangslicens
vilket Lif tolkar som att det skulle kunna omfatta krav pa att roja konfidentiell och kommersiellt
kanslig information som know-how och eller féretagshemligheter. Uppgifter av sadan natur far
inte komma bort fran ett foretags kontroll eftersom de da - enligt annan EU lagstiftning - ej
langre atnjuter skydd som foretagshemligheter. Vidare skulle ett réjande av denna typ av
information vara mycket betungande for féretag. Hamnar sadan information i oratta hander kan
det orsaka skada som inte kan erséttas. Lif anser att det inte ar rimligt att krava att annan
information eller atgarder &n det som framgar ur patentet ska behdva lamnas 6ver med tvang.

Ersattning

Den i forslaget angivna ersattningen till rattighetsinnehavaren tycks vara begransad till en niva
som ar for lag for att anses vara adekvat. Vidare ar den angivna straffavgiften for en
rattighetsinnehavare som inte féljer eller samarbetar satt till en niva som &ar betydligt hogre an
ersattningen till rattighetsinnehavaren. Straffavgiften i detta sammanhang ar till och med hdgre
an straffnivderna angivna i den allmanna lakemedelslagstiftningen. Detta kan negativt komma
att paverka hur villig en part ar ett séka och inleda en dialog om en frivillig licens.

Avslutande kommentarer

Avslutningsvis vill Lif framhalla betydelsen av en stark och vaxande lakemedelsbransch for
patienters och samhallets basta. Ur ett svenskt perspektiv &r lakemedelsbranschen en mycket
viktig aktor och en av de storsta exportaktorerna. Saledes ar det inte enbart utifran ett EU-
perspektiv av vikt utan &ven ur ett svenskt perspektiv att forslagen som lagts fram av EU-
kommissionen blir balanserade och effektiva dar behoven och utmaningarna som Lif lyft fram
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Overvags och beaktas. Samtidigt vill Lif betona att forslagen ar komplexa och vidare analyser
behdvs.

Lif bistar garna Justitiedepartementet med att vidareutveckla problembeskrivningen och bidrar i
den fortsatta beredningen.

Med vanliga halsningar

[VDs underskrift 1aggs in nar remissen &r godkand|]

Johan Farnstrand
Generalsekreterare
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