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REMISS AV EU-KOMMISSIONENS FORSLAG PA FORORDNING OCH DIREKTIV
OM HUMANLAKEMEDEL

Svenska foreningen for immaterialritt (SFIR) har getts moéjlighet att yttra sig 6ver EU-kommissionens den
26 april framlagda sé kallade likemedelspaket.

SFIR ska enligt sina stadgar bidra till en dndamélsenlic och enhetlig utveckling av lagstiftning och
rittstillimpning pa immaterialrittsomradet, savil i Sverige och de 6vriga nordiska linderna som pa det
europeiska och internationella planet. SFIR ska ocksa frimja intresset f6r och kunskapen om immateriellt
rittsskydd.

Likemedelspaketet innehaller forslag pd nya regler om humanlikemedel och avser (1) direktivet om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel och (2) férordningen om faststillande av
unionsférfaranden f6r godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och regler f6r Europeiska
likemedelsmyndigheten. Med hinsyn till indamaélet med féreningen och dess verksamhet kommenteras i
det féljande endast delar av f6rslagen tillhér SFIR:s verksamhetsomride och svaret dr begrinsat till sidana.

1. Kommissionen foreslir att reglerna om dataskydd ska anvindas f6r att paverka de beslut som
likemedelsbolag idag fattar om lansering i olika EU-linder utifrin faktorer sisom marknadsstorlek,
marknadsforings- och  distributionsndt, samt nationell prissdttnings- och ersittningspolitik
(Direktiviorslaget artiklarna 81.2 och 82, samt Meddelande frin kommissionen 26.4.2023 s. 3 och 9).
Forslaget innebir att féretag som inte lanserar i alla medlemslidnder fére tva ar fran f6rsiljningstillstaindet
far ett dataskydd som blir tva 4r kortare dn idag. (Dagens dtta 4r med uppgiftsskydd och tvd ar med
marknadsskydd foreslds i stillet som utgangspunkt bli sex 4r med dataskydd och tvd ar med
marknadsskydd.) Ytterligare uppgiftsskydd uppgdende till tva ér, eller tre ar f6r foretag med begrinsad
erfarenhet av EU-systemet sasom sma eller medelstora foretag, erhalls om fOretaget lanserar likemedlet
i alla medlemslidnder (med yttetligare f&tlingningar f6r speciella situationer). Ensamritten skulle genom
forslaget komma att differentieras pa ett nytt sitt som inte handlar om teknikutveckling. De tva extra
aren med skydd i hela EU skulle i ménga fall bli av stor betydelse, eftersom nya likemedel atta dr efter
lanseringen ofta saknar skydd genom patent eller tilliggsskydd.

SFIR bedomer att forslaget ar olimpligt. Det blir dyrt och sannolikt ineffektivt med tanke pa de mal som
efterstrivas. SFIR anser saledes att det dr hogst tveksamt nér det pastds (Explanatory Memorandum s.
11, lingst ner) att: ... introduction of variable incentives is a cost-effective way of achieving the
objectives of improved access ...”.1

De negativa effekterna av den foreslagna 16sningen accentueras av den parallellimport som finns i EU.
Likemedel ir en produktkategori som kops av fristiende parallellimportérer i linder med lag prisniva,
for att sedan siljas 1 konkurrens med rittighetshavaren i hogprislinder. Det dr i grunden en problematisk
ordning, som leder till vinster hos parallellimportérer samtidigt som den reducerar incitamenten for
teknikutveckling och dven skapar miljémaissigt negativa effekter. Om likemedelsforetag ser det som
nédvindigt att lansera i linder dér prisnivin genom offentlig reglering hélls sérskilt ldg, for att i hela EU
fa ytterligare tva drs ensamritt, kommer parallellimporten att 6ka. Det kan knappast kan ses som
efterstravansvart.

! Kommissionens konsekvensutredning (COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT IMPACT
ASSESSMENT REPORT s. 65) jimfor de olika alternativen. Det ér svart att ha nigra bestimda uppfattningar kring
de antaganden som g6rs dir. Resultaten framstir emellertid som osannolika.
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Principiellt 4r det ocksd problematiskt att anvinda immateriella ensamritter f6r andra syften 4n att
stimulera konstnirligt eller tekniskt nyskapande. Sidana system tenderar att pd sikt uppfattas som
orattfardiga. For tydlighetens skull bér ndmnas att SFIR inte principiellt stiller sig negativ till en
reducering av tiden med uppgiftsskydd och marknadsskydd. SFIR tar inte stillning i den fragan. Det ir
kopplingen som forslaget gér mellan tiden med skydd och lansering i alla medlemslinder som féreningen
ar kritisk till.

2. SFIR stodjer forslaget (artikel 80.1 direktiviorslaget) om att uppgifts- och marknadsskydd ska
suspenderas, om en tvangslicens har meddelats av domstol till ett likemedel med hinvisning till en
pagiende hilsonddsituation.

3. SFIR stodjer 1 princip forslaget 1 artikel 84 om ytterligare period av dataskydd f6r likemedel som
repositioneras (fitt en ny indikation godkind “demonstrating that it is of significant clinical benefit”.)
Dataskyddsperioden blir s ling (fyra dr) att den far antas bli av stort intresse f6r likemedelsbolag. Nir
forslaget 6kar den dataskyddsperiod som erhalls fran ett ar till fyra, blir det desto viktigare att definiera
vad som dr en ”significant clinical benefit”. Att férslaget inte ndrmare angett nér kriteriet ska anses vara
uppfyllt framstir som en brist. Enligt SFIR édr det av stor vikt att administrationen kring dataskydd blir
enkel och tydlig. Den otydlighet som idag rader kring tilliggsskydd f6r likemedel och som orsakar méinga
tvister, behover undvikas nér nya regler tor dataskydd skapas.

4. SFIR stodjer forslaget (artikel 85 direktiviorslaget) till harmonisering av vilka tester av likemedel som
generikabolag tillats att géra under en tid med gillande tilliggsskydd. Det ska sdrskilt vara mojligt att
genomfdra tester syftande till att fa fram data som stédjer argument kring prissittning och inkluderande
av generika i likemedelsférsikring.

Detta remissvar har tagits fram inom féreningens patentgrupp, diskuterats i styrelsen den 4 september och
expedieras av féreningens sekreterare, doktorand Mins Svennem Lundberg.
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