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Europaparlamentets och Radets direktiv for
humanlikemedel COM(2023) 192 final 2023/0132 (COD)
och Europaparlamentets och Radets forordning for
humanlikemedel COM(2023) 193 final 2023/0131 (COD).

Patent- och registreringsverket, PRV, dr myndigheten for immaterialrdtt. Vi
arbetar med att mojliggora nya idéer i teknikens och utvecklingens framkant for
att stdarka Sveriges tillvixt och konkurrenskraft. Vi har ett samlat ansvar for
immaterialrdtt och for att innovationer ges skydd som patent, design- och
varumdrke.

PRV vill 6ka kunskapen om, och forstdelsen for, virdet av immateriella
tillgangar. Vi vill fd foretagare, kreatorer och innovatérer att hantera dem pd
bdista sdtt for att forbdittra sin verksamhet, I6nsamhet och tillvdxt pa ett hdllbart
satt.

PRYV har beretts tillfille att inkomma med synpunkter pa rubricerat forslag till
EU-direktiv och forslag till EU-f6rordning om humanlékemedel.

PRV ser positivt pa att EU-kommissionen har som mal att erbjuda en
innovationsvanlig milj6 for forskning, utveckling och produktion av lakemedel i
Europa.

PRYV noterar att forslaget gillande direktivet innebér att det sé kallade
Bolarundantaget breddas (artikel 85). Sverige tillampar, savitt PRV forstar, i
dagsliget en sndv tolkning av Bolarundantaget. Det &r naturligtvis bra med
fortydligande och harmonisering kring hur undantaget ska tillimpas, men
forslaget torde i praktiken innebéra att den faktiska skyddstiden for
patentet/tilliggsskyddet kortas. Det ar dven vésentligt att beakta att breddningen
av undantaget medfor en mer omfattande inskrdnkning av patenthavares
rattigheter under patentets/tilliggsskyddets giltighetstid.

PRV noterar vidare att forslaget géllande artikel 81 i direktivet innebér att tiden
for uppgiftsskydd kortas fran 8 ar till 6 ar (med mojlighet till villkorad
forlingning).

Nya ldkemedel ar ett resultat av 1ang och kostnadskravande forskning vilket dr
ett skal till att institutet tillaggsskydd har inforts. PRV menar att det finns risk
att en breddning av Bolarundataget i kombination med en forkortning av
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uppgiftsskyddet pa sikt kan fa en avhallande effekt pa framtagning av nya
innovativa ladkemedel inom EU om ldakemedelsindustrins mojlighet att fa
tillbaka sina investeringar paverkas negativt.

PRV har i 6vrigt inga synpunkter pa de remitterade forslagen.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektor Peter Stromback efter
foredragning av patentexperterna Terese Sandstrom och Carolina Palmcrantz.
Vid drendets slutliga beredning har &ven senior jurist Birgitta Holmberg-Roth,
chefsjurist Magnus Ahlgren och avdelningschef Sara Backman deltagit.

Peter Strombéack

Carolina Palmcrantz Terese Sandstrom
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