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SUMMERING

GedenBlO valkomnar en moderniserad lagstiftning for lakemedel for att starka det nddvéndiga\
ekosystem och affarsmodeller som kravs for att stoédja utvecklingen av framtidens lakemedel.

Europa behdver en lagstiftning som sakerstéaller tillgang till och utveckling av nya
originallakemedel och inte bara generika.

Lagforslaget efterstravar att starka innovation genom regulatoriska foérandringar samt sakerstalla
tillgang till Iakemedel for alla unionens medlemmar. SwedenBIO stddjer bada dessa ambitioner
men ar starkt kritiska till delar i den féreslagna reformen som riskerar att leda till det rakt
motsatta. SwedenBIO motséatter sig forslaget pa férandrat regulatoriskt dataskydd som ar en
felaktig mekanism att anvanda och som riskerar att déda investeringsklimatet i europeisk life

Qence. J

Innovation som handelsvara

Den forandring som skett under de senaste aren har helt ritat om spelplanen foér utvecklingen av
nya lakemedel. De stora lakemedelsbolagen har sjalva identifierat sin brist i innovativ férmaga
och forlitar sig i allt stérre utstrackning pa mindre bolags produktivitet nar det galler att ta fram
innovativa idéer som ligger till grund fér framtidens lakemedel. Den interna forskningen, sarskilt i
preklinisk fas har i allt stdrre utstrackning ersatts med inlicensiering av projekt fran mer
snabbfotade och mer riskvilliga mindre bolag. Detta skapar affarsméjligheter fér mindre bolag
som under resans gang hittar partners till sina projekt som i stor utstrackning ocksa bekostar den
kliniska utvecklingen samt marknadsintroduktion.

Branschorganisationen SwedenBIO arbetar for en konkurrenskraftig life science-sektor i Sverige. Vi gor det genom att
skapa effektiva kontaktytor mellan sektorns olika aktorer, genom att bygga kunskap och genom att ge branschen en
stark rost i samhallsdebatten.
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Utvecklingen av varldsmarknaden for lakemedelsprojekt de senaste 10 aren
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Deal Trends for Emerging Therapeutic Companies, kalla BIO
https://www.bio.org/emerging-therapeutic-company-investment-and-deal-trends

Denna féréndring har varit motorn i en omdaning av svensk life science som lett till stor tillvaxt i
bade antal bolag, utvecklingsprojekt och arbetstilifallen. SwedenBIOs eget data dver det samlade
antalet utvecklingsprojekt som drivs av svenska bolag placerar Sverige pa en femte plats i
Europa, endast efter de stora life science-nationerna Storbritannien, Schweiz, Tyskland och
Frankrike. https://swedenbio.se/information-in-english/reports/

God akademisk forskning och en lang tradition av hdgklassig lakemedelsutveckling har resulterat
i ett stort antal sma och medelstora forskningsbolag, kunniga konsulter och
kontraktsforskningsbolag som samverkar med de globala lakemedelsbolagen. Sverige har ocksa

en stark position som tillverkningsland dar Iakemedelsexport numer utgdr en basnaring.
https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/handel-med-varor-och-tianster/utrikeshandel/utrikeshandel-med-
varor/pong/tabell-och-diagram/export-for-viktiga-varuomraden-enligt-sitc/

| den nya lakemedelsindustrin har sma bolag goda méjligheter att gora affarer baserad pa sin
innovativa formaga. Detta kraver dock ett starkt IP-skydd for dessa innovationer i form av
patentskydd och regulatoriskt dataskydd for att sakra licenstagarens mdjlighet att satta produkten
pa marknaden. Detta regelverk maste vara férutsagbart och transparent for att sakra bolagens
mojligheter att sakra kapital och investerare till sina utvecklingsprojekt
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Tillganglighet for alla medlemsstater

EU-kommissionen har ambitionen att 6ka tillgangen till nya lakemedel i alla medlemsstater. Detta
foreslar man ska astadkommas genom att forkorta det regulatoriska dataskyddet med 2 ar, fran 8
till 6 ar. Skyddstiden kan dock férlangas med tva ar om lakemedlet lanseras i alla medlemsstater
inom tva ar efter godkannandet. Ytterligare forlangning kan erhallas om vissa villkor uppfylls
vilket ger ett maximalt skydd om 12 ar.

Regulatory Data Protection (RDP)
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Vikten av regulatoriskt dataskydd (RDP)

Dataskydd ar en viktig komponent for att skydda en produkt, sarskilt om utvecklingstiden varit
lang och det kvarvarande patentskyddet har gatt ut. Fér mindre bolag ar utvecklingstiden inte
bara formad av de vetenskapliga framstegen utan ocksa av tillgangen pa kapital som i stor
utstrackning ar det som verkligen begransar bolagens aktiviteter. Darfor ar detta skydd sarskilt
viktigt for ett litet bolags forutsattningar.
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Det ar lika dyrt att utveckla ett IAkemedel med patentskydd som ett utan och héar spelar RDP en
avgorande roll. Detta ar sarskilt viktigt for upptackter som sprungit ur en akademisk miljé dar
kraven pa publikation star i konflikt med patentprocessen eller dar ny kunskap kan ge fornyat
intresse for aldre molekyler och behandlingar. Patent skyddar den grundldggande uppfinningen
men RDP skyddar de investeringar som gjorts under den kliniska utvecklingen pa vag mot
godkannande.

Dataskydd kommer vara betydligt viktigare for framtidens lakemedel dar lakemedlet kommer
baseras pa patienters egna celler, vavnad eller gener dar traditionellt patentskydd inte kan
erhallas. Moderna behandlingar kommer darfor vara beroende av ett modernt skydd for att kunna
attrahera investeringar.

SwedenBIlOs standpunkt

Forutsattningar for investeringsklimatet

De foreslagna férandringarna dar dataskyddet férkortas riskerar att kraftigt forsdmra majligheten
for mindre bolag att ta in kapital samt gora licensaffarer pa den europeiska spelplanen. Eftersom
det vanligtvis tar flera ar av forsaljning av ett nytt Iakemedel innan den ursprungliga investeringen
kan ge vinst skapar detta stora fragetecken hos investerare om huruvida lakemedelsutveckling i
Europa kan vara en Idnsam investering. Denna osakerhet drabbar framst de mindre bolagen dar
kapaciteten att lansera i flera lander ar begransad.

Sjukvardsystemen och introduktion av nya lakemedel ar en nationell fraga och regleras inte av
EU. Trots detta lagger man ansvaret for att 16sa ett nationellt problem hos de lakemedelsbolag
som vill lansera sina produkter. Som féretradare for manga sma och medelstora féretag
valkomnar vi initiativ fér harmonisering och férenkling av nationella system fér subvention och
prissattning men de stora skillnaderna mellan medlemslanderna behoéver i stallet adresseras hos
de nationella myndigheterna.

Sarskilt orovackande ar konsekvenserna av denna foreslagna lagstiftning fér utveckling av nya
terapiformer, ATMP. Fran svenskt perspektiv ar vi glada att se industri och regeringen agera
tillsammans, senast i grundandet av CCRM Nordic i Goteborg for att skapa forutsattningar for
svenska bolag att utveckla denna typ av terapier. Eftersom det regulatoriska dataskyddet
kommer vara det viktigaste skyddet for dessa lakemedel riskerar denna typ av innovationer att
inte kunna utvecklas och na patienter. For att géra dessa lakemedel tillgangliga for alla EU-
medborgare kravs liknande satsningar i alla Iander eftersom produkterna maste framstallas nara
patienter och férutsattningar for produktion, distribution och medicinsk kompetens inte finns pa
plats i alla EU-lander.
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Lagférslaget behdver férbattras och erbjuda ett férutsagbart system av IP-skydd for att stimulera
investeringar samt ge undantag for lanseringskravet fér sma bolag som saknar méjligheter att
finnas pa hela den europeiska marknaden. Delar av ansvaret maste ocksa ligga pa
medlemslanderna att erbjuda en effektiv process for nationellt marknadsgodkannande och
subventioner.

Forkortandet av det regulatoriska dataskyddet riskerar att underminera den europeiska
lakemedelsindustrin och for svensk del, kraftigt forsdmra utsikterna for sma och medelstora
foretag. Det faktum att 1/3 av dataskyddet kommer att vara villkorat gér bedomningen av
vinstpotential svar for en investerare eller licenstagare. Férutom kravet pa lansering kan
ytterligare tva ars skydd erhallas. De investeringar som kravs for att fa tillgang till dessa villkorade
tillagg pa tva ar (unmet medical need, comparative trial, new indication) star inte i proportion till
kompensationen. Har skulle betydligt langre tillagg kunna goéra skillnad for att stimulera
innovation, i synnerhet inom idag obehandlade sjukdomar.

Den mekanism som foreslas for att skapa en enhetlig marknad for I1akemedel inom EU har inte
heller forutsattningar att fa 6nskad effekt. | stallet riskerar forslaget att resultera i ett EU som
genererar mindre innovation och har samre tillgang till nya lakemedel. EU maste vara en region
dar originallakemedel bade kan utvecklas och lanseras. Att primart fokusera pa ett EU som
snabbare ska fa tillgang till generika lamnar medborgarna pa efterkalken.

Forutsattningar for sarlakemedel (Orphan drugs)

Ovanliga sjukdomar kraver starka initiativ for att stoédja utveckling av nya behandlingar. Den
nuvarande lagstiftningen OMP har varit avgérande for utvecklingen av mer &n 200 nya I&kemedel
under de senaste 20 aren. Vi anser att detta regelverk maste fortsatta starkas, inte forsvagas och
gOras mer oférutsagbart. The Orphan Medicinal Products (OMP)

Kommissionens forslag innehaller regelandringar av marknadsexklusiviteten (OME) for orphan
drugs pa liknande satt som av RDP. Utveckling av Iakemedel som inriktar sig pa sma
patientgrupper kraver ett férutsagbart regelverk for att kunna attrahera investeringar i &nnu hogre
grad an breda indikationer. Regelverket borde i stéllet ge en garanterad OME som rattvist
speglar den patientnytta och de stora investeringar som kravts for att skapa denna nytta, och kan
inte villkoras av svaruppfyllda krav. Aven en féreslagen tidsbegransning av Orphan Designation
till 7 ar férsvarar kapitalanskaffningen fér sma bolag.
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Atgirder mot antibiotikaresistens

Antibiotikaresistens ar fortsatt en stor samhallsutmaning som bor adresseras pa flera satt, bade
genom ansvarsfull och valmotiverad forskrivning av befintliga 1dkemedel men ocksa genom
satsningar for att utveckla nya klasser av antibakteriella lakemedel.

Sverige har lange utgjort ett féregangsland inom att bekdmpa éveranvandning av antibiotika och
ska sjalvklart fortsatta att vara ledande aktér i EU genom att visa upp vart konkreta arbete och
dess framgangar.

Utveckling av nya antibiotika star infér sarskilda utmaningar vad galler att hitta kapital och allt
farre investerare satsar i faltet Detta pa grund av den inneboende motsattningen i hur ett nytt
antibiotikum kommer anvandas i varden dar man fortsatt kommer strava efter en restriktiv
forskrivning, vilket gor att nya produkter kommer ha svart att vara [onsamma. Detta gor att faltet
snarast behover storre och kraftfullare ekonomiska incitament som star i relation till den
samhallsnytta som ett nytt antibiotikum kan bidra med. SwedenBIO valkomnar darfor alla initiativ
som stimulerar investeringar i faltet. Férslaget frain kommissionen innehaller ett system av
vouchers som inte behdver vara kopplat direkt till IAkemedlet utan kommer vara éverférbar
mellan produkter och bolag. Vouchern berattigar till ett ars extra regulatoriskt dataskydd och kan
darmed bli en mycket vardefull tillgang for ett bolag som har en Idnsam produkt. Forslaget ar ett
steg i ratt riktning men kraven for att kunna belénas med en voucher ar svara att uppfylla. Aven
har férvantas bolaget kunna lansera och tillhandahalla produkten i hela EU for att kunna erhalla
en voucher vilket ar en mycket stor utmaning for ett mindre bolag. EU kommer ocksa begransa
antalet vouchers till 10 st. under en period av 15 ar. Vi forordar i stallet bade en lagre troskel for
att kunna erhalla en voucher samt att antalet inte begransas, allt for att kunna astadkomma en
verklig effekt pa innovationskraften inom nya antibiotika.

Med vanliga halsningar

Jessica Martinsson
Vd SwedenBIO
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