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Patent- och registreringsverket, PRV, ar myndigheten for immaterialrtt. Vi
arbetar med att méjliggdra nya idéer i teknikens och utvecklingens framkant for
att starka Sveriges tillvéxt och konkurrenskraft. Vi har ett samlat ansvar for
immaterialratt och for att innovationer ges skydd som patent, design- och
varumarke.

PRV vill 6ka kunskapen om, och forstaelsen for, vardet avimmateriella
tillgangar, inklusive upphovsratt. Vi vill fa foretagare, kreatdrer och innovatorer
att hantera dem pa basta satt for att forbattra sin verksamhet, lonsamhet och
tillvaxt pa ett hallbart satt.

Patent- och registreringsverket (PRV) har inbjudits att lamna synpunkter EU-
kommissionens meddelande om en lakemedelsstrategi for Europa som
presenterades den 25 november 2020.

PRV stéller sig bakom syftena i denna strategi inbegripet dess gréna ambition och
betoning att utnyttja den digitala omstallningen.

PRV:s verksamhetsomrade, immaterialratten, ar av stor betydelse for att skapa en
innovativ miljo "ett ekosystem” for flera omraden som &r central dels for att
forska och utveckla nya innovativa lakemedel, liksom for att de ldkemedel som
utvecklats till fardiga produkter far ett kommersiellt varde liksom att de kan
produceras, distribueras och handlas inom savél som utanfér EU.

PRV kan darfor inledningsvis konstatera att ldkemedelsstrategins alla fyra
arbetsomraden &r direkt eller indirekt beroende av ett val balanserat
immaterialrattssystem med aktorer som har kunskap och forstaelse for
immaterialratten och hur den kan anvéndas for innovation och vardeskapande.
Piratkopiering av lakemedel har negativa konsekvenser for halsa, miljé och
konkurrens. Darfor ar forstaelse och respekt for immaterialrattsskydd viktigt sa
att immaterialratten kan tjana som incitament for innovation men ocksa som
hjalpmedel for att trygga kvalitet for produktion, tillforlitligheten av
distributionskedjor och slutligen for innovativa och sdkra lakemedel till
konsumenten.
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En for PRV viktig generell poang i forhallande till strategin ar darfor betydelsen
av kunskapshdjning om immaterialrétt och insatser for okat vardeskapande ur
immateriella tillgangar. En forutsattning for livskraftiga ekosystem dar forskare,
institut, smaforetag och lakemedelsindustri kan samarbeta, & namligen att
aktorerna forstar vad som ar immateriella tillgangar och hur man skapar varde ur
dessa. Detta ar ett omrade som behdver starkas. Darutdver behover aven aktorer i
relevanta delar av rattskedjan och marknadskontrollen kunna immaterialratt.

PRV vill ocksa sarskild lyfta upp ett par av strategins arbetsomraden med en stark
koppling till vart verksamhetsomrade:

3. Stodja en konkurrenskraftig och innovativ europeisk
lakemedelsindustri

3.1. Skapa gynnsamma forhallanden for Europas industri

| strategin foreslas, precis som i EU:s immaterialrattstrategi COM (2020) 760
final, att systemet for tillaggsskydd for lakemedel harmoniseras.

Detta 4r ndgot som aven efterfragas av manga anvandare av
tillaggsskyddssystemet. | detta sammanhang anser PRV att den kompetens som
redan finns pa nationella immaterialrattsmyndigheter aven fortsattningsvis tas till
vara. Det finns inte ett EU-organ som har den samlade kompetens som kréavs och
att bygga upp sadan kompetens ar resurs- och tidskravande.

3.2. Mojliggora innovation och digital omstallning

I samband med den digitala omstallningen, liksom hogpresterande
databehandlingsteknik och artificiell intelligens, kan det vara vart att
papeka vikten av data som immateriell tillgdng. PRV vill betona den
immaterialrittsliga aspekten av data, dar data och formagan att
analysera data blir en allt viktigare tillgang. Med okad digitalisering
okar behovet av att sikra och utveckla immateriella tillgdngar varfor
betydelsen av immaterialratt okar. Teknisk forskning och utveckling
behover kompletteras med ett juridiskt ramverk och en juridisk
infrastruktur.

Under denna rubrik tycks dven kommissionen fororda att begransa eller
i alla fall inte fororda anvandandet av mojligheten till patentskydd av en
andra eller féljande medicinska indikationer 3.2 tionde stycket'.

Detta dterkommer i dtgirden att inleda en pilotstudie om en ny ram for
nya anvandningsomraden for likemedel utan patentskydd.

Syftet dr att underlatta for icke-kommersiella aktorer som inte ar
fortrogna med det regulatoriska ramverket.

PRV vilkomnar modeller som kan, kombineras med, komplettera eller
till och med fungera battre dn, patentskyddet for nya medicinska
indikationer.

1 «

The Commission supports initiatives to improve academic researchers and not-for-profit
stakeholders’ regulatory knowledge via scientific and regulatory advice so that the evidence
they generate can be seamlessly used to repurpose off-patent medicines for new therapeutic
uses. Industry engagement and partnership in this process will be promoted.
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Formuleringen och forslaget pa dtgard tycks just avse nya anvandningar
som kan goras foremal for patentskydd med den sa kallade andra
medicinska indikationen. Denna mojlighet syftar till att tjana som ett
incitament fOr att ta fram nya anvandningar av kdnda likemedel
exempelvis till sarskilda patientgrupper, sisom sarlikemedel eller
specifika pediatriska anvandningsomraden. En fordel att anvianda redan
kanda lakemedel for nya anvandningar ar att riskerna av dessa redan ar
undersokta och kanda, och regulatoriska kostnader blir lagre. Det vore
har lampligt att pilotstudien tydliggor forhallandet mellan de foreslagna
atgdarderna och patentritten i denna del, att den inte avser att hindra
mojligheten att ge patentskydd for en andra medicinsk indikation eller
att aktorer ska tvingas avstd fran att soka patent for nya medicinska
indikationer. Har kan sirskilt pdpekas att eftersom universitet i Sverige i
och med lararundantaget har en annorlunda incitamentsmodell dn
manga andra linder inom EU ar det sarskilt viktigt att foreslagna
atgarder inte begransar enskilda forskares ratt att bestimma 6ver sina
uppfinningar.

4. Starka motstandskraften — Diversifierade och sakra
distributionskedjor, miljomaéssigt hallbara lakemedel, krisberedskap- och
krishanteringsmekanismer

4.2. Sakra och miljoméssigt hallbara lakemedel av hog kvalitet

PRV vill hér igen betona vikten av en forstaelse och respekt for hur
immaterialrattsskydd kan tjana som ett hjalpmedel for att trygga kvalitet for saval
produktion som tillforlitligheten av distributionskedjor och slutligen for
konsumenten, liksom den illojala konkurrens som piratkopiering medfor.

5. Sékerstélla ett starkt globalt inflytande for EU

| detta arbetsomrade vill PRV dven betona att den globala aspekten av
immaterialratten. Lakemedelsomradet ar har sarskilt omdiskuterat?.

Det &r viktigt att EU agerar fOr att sakerstélla ett balanserat och rattssékert globalt
immaterialrattssystem som aven starker lander med mindre mogna marknader sa
de pa sikt kan mogna och fa en mer héllbar ekonomisk utveckling som ar till gagn
aven for EU och europeiska foretag.

Vi noterar att den svenska och den engelska texten av strategin skiljer sig i nyans
och ibland till och med i betydelse. Vid oklarheter har vi forlitat pa den engelska
versionen eftersom den i de fall vi varit osakra varit tydligare vad géller
immaterialratten.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Peter Stromback efter
foredragning av Patrick Andersson, senior radgivare. Vid arendets slutliga

beredning har aven deltagit chefsjuristen Magnus Ahlgren och seniora radgivaren
Martin Lidén.

Peter Strombéack

Patrick Andersson

? Sirskilt féorhandlingar inom WIPO, WTO och WHO
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