SVENSKT NARINGSLIV

Socialdepartementet Var referens/dnr:
2021-23
Anna Stromgren
Er referens/dnr:
103 33 Stockholm S$2021/00051

2021-02-08

Remissvar

Svenskt Naringslivs yttrande 6ver EU-kommissionens
meddelande om en lakemedelsstrategi for Europa
(COM (2020) 761 final)

Foreningen Svenskt Naringsliv har givits méjlighet att lamna synpunkter pa EU-
kommissionens meddelande om en lakemedelsstrategi fér Europa (COM (2020) 761 final)
och vill framféra féljande. Foreningen Svenskt Naringsliv valkomnar kommissionens initiativ
till en europeisk lakemedelsstrategi och ansluter sig i stort till LAkemedelsindustriféreningens
yttrande. P& immaterialrattens omrade finns dock nagra papekanden som bor lyftas sarskilt.

1. Incitament for forskande foretag — starkande av europeisk
lakemedelsindustri

EU har gjort flera insatser som fungerat som incitament for forskande lakemedelsforetag. Hit
hor kanske sarskilt EU-férordningen om séarldkemedel. Den har bidragit till att fler lakemedel
for séllsynta sjukdomar har utvecklats. | strategin beskrivs problem betraffande bristande
tillgang till dessa lakemedel. Detta ar ndgot som manga ganger har sin grund i nationella
forhallanden, vilket gor att det bor I6sas pa nationell niva.

Lakemedelsforskning ar kostsamt. Forslagen om att stréva efter transparens kring kostnader
for forskning och utveckling ar problematiska. Det ena problemet &r att det ar svart att hitta
en rattvisande berdkningsmodell. Det andra problemet ar att forslagen, om de genomfors,
riskerar att gynna ineffektiv och kostnadsdrivande forskning.

I avsnitt 2.2 lyfts frdgor om upphandling. En sarskilt stor fraga vid upphandling, inte minst vid
innovationsvanlig upphandling, ar hanteringen av immaterialrattigheterna. De som ansvarar
for upphandlingar negligerar ofta de negativa effekterna av for omfattande rattighetsférvarv.
De offentliga aktérer som gor stora rattighetsforvarv varken kan eller vill normalt anvanda det
skyddade till dess fulla potential, istallet Iases forskningsresultaten in hos dem.
Immaterialrattskompetensen hos de som gér upphandlingar behdver starkas.
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2. Immateriella réattigheter

Det framhalls att ett viktigt mal med strategin &r att stiarka innovationskraften hos europeisk
lakemedelsindustri. Nar det géller férslagen kopplade till immateriella rattigheter &r detta
snarare forslag som gar i motsatt riktning. Ett viktigt skal bakom skapandet av
immaterialrattsliga skydd ar att mojligheten att fa ett skydd for gjorda forskningsinsatser i sig
blir ett incitament for forskning. Lakemedelsstrategin innehaller forslag som kringskar det
immaterialrattsliga skyddet, vilket far till effekt att minska incitament till forskning. Detta ar
inte rimligt.

Nar det galler tillaggsskyddet (SPC) har detta redan forsamrats inom EU. Det férslag som nu
ligger betraffande tvangslicenser ar ytterligare en sddan forsamring. Overgripande finns i
strategin motséagelser kring immaterialréatten och incitament for forskning.

I avsnitt 3.1 ser det ut som om forutsattningarna ska starkas. Det ar helt rétt att
tilaggsskyddet behdver harmoniseras ytterligare, de skillnader som finns ar onddiga (se s.
10 langst ner). Férutom det som nadmns behdver ocksa skyddet for foretagshemligheter
harmoniseras mer, det ar otroligt viktigt for de forskande foretagen. Det direktiv som finns pa
omradet (2016/943) ar i stort behov av revidering, ndgot som ocksa uppmarksammats i EU:s
datastrategi.

I avsnitt 3.2 omnamns sadant som kopplar till utvecklingen av immaterialratten i relation till
en ny teknisk verklighet, inte minst pa Al-omradet. Det finns idag oklarheter kring det
patenterbara omradet i Europa fér denna typ av innovationer. Inte nog med att det finns
oklarheter, det &r ocksa stora skillnader mellan patentratten i USA och Europa. Europeiska
foretag som gor digitala innovationer kan ha svart att fa patent pa sin hemmamarknad.
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