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Remissvar

Svenskt Naringslivs synpunkter pa: Justitiedepartementets remiss
angaende EU-kommissionens forslag till forordning om andring av
foérordningen (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel
(Supplementary Protection Certificate, SPC)

Foreningen Svenskt Naringsliv har givits mojlighet att lamna synpunkter pa remissen
angaende EU-kommissionens forslag till forordning om andring av férordningen (EG) nr
469/2009 om tillaggsskydd for lakemedel (Supplementary Protection Certificate, SPC) och
vill lAmna féljande synpunkter.

Svenskt Naringsliv ansluter sig till LIF:s remissvar

Léakemedelsindustriforeningen (LIF) & en medlemsorganisation i féreningen Svenskt
Naringsliv. De representerar foretag som utgor en central del fér Sveriges konkurrenskraft
internationellt. | allt vasentligt ansluter vi oss till deras remissvar.

Foreningen Svenskt Naringsliv avstyrker darmed ocksa det framlagda forslaget om en
manufacturing waiver under den tid som tillaggsskyddet (SPC) ar i kraft.

Behov av starkt immaterialrattsligt skydd

Precis som LIF skriver utgor ett starkt immaterialréattsligt skydd en forutsattning for Life
Science-sektorn, liksom for manga andra sektorer inom det svenska naringslivet.
Forsvagningar av skyddet paverkar direkt foretags, och darmed nationers, konkurrenskraft.

Forandringar i de immaterialrattsliga skydden maste utredas noga eftersom de kan innebara
uteblivna investeringar i FoU. Uteblivna investeringar i FoU inom denna sektor far inte bara
betydelse for konkurrenskraften. Det kan ocksa i férlangningen fa betydelse for vilka
lakemedel vi har tillgang till i framtiden.
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Forslaget innebar en férsvagning av patentsystemet

Forslaget som ligger innebar, precis som LIF skriver, en férsvagning av patentsystemet.
Séasom forslaget ser ut slar det in en kil i det patentrattsliga skyddet, dar tillaggsskyddet inte
langre blir att se som en férlangning av patenttiden. For de féretag som berors ar detta en
vasentlig forsvagning av patentsystemet.

Behovet av forslaget inte belagt

Ett skydd som patentratten &r inte absolut och utan inskrénkningar. Det finns inskrankningar
i ensamratten som ar motiverade, sdsom att det frAn ensamratten undantas att exempelvis
utnyttja en patenterad uppfinning fér experiment.

Varje sadant undantag och sadan inskrankning maste motiveras val eftersom de kan fa stor
betydelse. De argument som fors fram for forslaget i remissen ar visserligen omfattande,
men precis som LIF skriver ar det inte frAga om ett underlag som uppfyller de krav som bor
stéllas. Det saknas objektiv och vetenskaplig underbyggnad for forslaget.

Slutsatser

Sammanfattningsvis vill Féreningen Svenskt Naringsliv framhalla att om denna typ av
sarlosningar ska skapas maste det vara mycket val motiverat. De studier som presenterats
har inte presenterat skal som ser till de langsiktiga konsekvenserna.

Det pagar arbete med férandringar av patentsystemen, saval inom EU som internationellt.
Att i detta skede genomfdra ett illa underbyggt forslag vore mycket olyckligt.
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