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SEPAFs (Sveriges Patentbyrders FGrenings) yttrande 6ver EU-kommissionens forslag av den
28 maj 2018 avseende en dndring i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for likemedel (hirefter "SPC-férordningen”).

Sammanfattning

SEPAF instdmmer i stort med resonemangen i EU-kommissionens forslag och tillstyrker darfér
en lagstiftning som stodjer det dvergripande syftet med EU-kommissionens férslag. Den
foreslagna lagédndringen till Artikel 4 av SPC-forordningen innehéller dock ett antal otydliga
begrepp vilka i framtiden troligtvis kommer att krava tolkning av EU-domstolen. Detta riskerar
dérmed att bli en kostsam lagandring for anvéndarna av systemet, bade for original- och
generika/biosimilartillverkare.

Kommentarer och synpunkter

Villovligt syfte

Syftet med den foreslagna dndringen i SPC-forordningen ar att motverka problem som EU-
baserade tillverkare av generika och biosimilarer upplever avseende férlust av
exportmarknader och snabb introduktion (s.k. “day-1") av produkter inom EU efter att
skyddstiden for ett tilldggsskydd (hdrefter "SPC-tiden”) I6pt ut. Forslaget gar ut pa att infora ett
undantag i SPC-forordningen sa att produktion inom EU tillats for export av en skyddad
produkt till tredje land utanfor EU, efter att patenttiden 16pt ut men innan SPC-tiden 16pt ut.
Syftet med forslaget far anses villovligt. Forslaget bor inte medféra nagon minskad foérsaljning
for rattighetshavaren inom EU under tillaggsskyddets 16ptid eftersom generikatiliverkares
produktion foreslas tillatas exklusivt for export till tredje land dar rattighetshavaren aldrig haft,
alternativt inte langre har, ndgot immaterialréttsligt skydd for sin produkt. Dartill kommer att
import till sddana tredje ldnder redan &r tilldten idag. Urholkningen av rattighetshavares skydd
far ddrmed betraktas som marginell.

| detta sammanhang boér dven noteras att det inte finns nagonting som hindrar
generika/biosimilartillverkare att redan idag bygga upp kapacitet utanfor EU fér att férsorja
lakemedelsbehovet inom EU frdn och med forsta dagen fran tilldggsskyddets utlépande;
faktum &r att det ar just s3 marknaden fungerar idag. Vidare kan noteras att varken patent
eller tillaggsskydd ger en ytterligare underforstadd “run off” skyddstid (d v s en ytterligare
period dar den tidigare rattighetsinnehavaren raknar med att vara ensam pa marknaden till
foljd av marknadsomstélining) — nar l16ptiden 16pt ut finns inget skydd kvar.

Potentiella risker

Férordningen talar som ovan namnts om tva syften, dels att 6ka kapaciteten for “day-1"-
lanseringar av generika/biosimilarer, dels att stirka den europeiska
generika/biosimilarindustrins konkurrenskraft internationellt. Den féreslagna lagstiftningen
undantar dock endast tillverkning fér ett av dessa syften. Den foreslagna artikeln 4.2 (a) anger
att tillverkning far ske “for the exclusive purpose of export to third countries”. | praktiken finns
det hogst sannolikt anledning att befara att generika/biosimilar-tillverkare kan komma att
genomfora uppskalning av den "tilldtna” produktionen nar SPC-tidens slut ndrmar sig i syfte att
skaffa sig "day-1"-lanseringskapacitet. Detta dr ndgot som forslaget till férordning i och fér sig
vdlkomnar men lamnar oreglerat. En alltfér restriktiv tillampning av det foreslagna undantaget
i forhallande till syftet att 6ka kapaciteten for “day-1"-lansering skulle darfér kunna fa olyckliga
konsekvenser for lakemedelstillverkningen inom EU till férman for tredje l1dnder. SEPAF noterar
att innovation frodas dar utveckling och tillverkning sker och darfér framstar syftet med den
foreslagna lagstiftningen som betydelsefullt for fortsatt innovation inom EU.
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Det finns darfér en pataglig risk for att férordningens dubbla syften men ensidiga reglering
Overlamnas till praxis om hur gransdragningen ska goras mellan vad som &r en lovlig
uppskalning for lakemedelsexporten under tillaggsskyddets I6ptid och vad som dr en
uppskalning i strid med undantaget i syfte att skaffa sig en god kapacitet att konkurrera fullt ut
med rattighetshavaren fran och med den férsta dagen efter SPC-tidens utldpande (eller vilket
till och med kan utgéra forberedelse till intrang).

Ytterst blir det en tolkningsfraga hur férordningen ska tillimpas — och, i utevaro av nagot
sadant tolkningsavgorande, en bevisfraga vilket I1akemedelsforsérjningsbehov som
generika/biosimilartillverkaren vid en given tidpunkt (som sammanfaller med slutet av
I6ptiden for tilliggsskyddet) hade for avsikt att mota. Gréansdragningen av denna centrala fraga
skulle saledes under en viss tid komma att behdva ske i nationella domstolar och firgas av en
mangfacetterad syn pa vad som kan utgora forberedelse till intrang och vitka beviskrav som
géller. SEPAF kan tycka att denna ordning ar nagot olycklig, alira helst som syftet med
lagstiftningen dr att harmonisera fragan inom EU och underlatta “day-1"-lanseringar.
Oklarheten tycks t o m kontraproduktiv till lagstiftningens uttalade syfte och en risk att
generika/biosimilartillverkare utifran forslagets ordalydelse skulle behdva vidta forberedelser
for "day 1”-lanseringar utanfér EU oaktat att produktionskapaciteten finns inom EU.

En annan farhaga som SEPAF &nskar lyfta fram ar att den foreslagna lagandringen innehaller
ett antal begrepp eller termer som ter sig otydliga sarskilt i jamfdrelse med nationella
regleringar. Exempelvis anvands termen “making” i den féreslagna Artikel 4.2{a)(i) i SPC-
forordningen. SEPAF befarar att det kan anses oklart vilka av de atgédrder, som normalt sett
utgdér patentintradng enligt EU-landernas nationella lagar, som kommer att tickas och dérmed
undantas, av termen “making”. Vad som kan férbjudas andra att géra med patentskyddade
foremal &r nationell reglering, vilket komplicerar fragan pa ett sitt som inte ndmns i EU-
kommissionens forslag. Ett annat exempel dr att termen “third countries” inte &r definierad.
SEPAF bedomer det som troligt att ett behov uppstar av att fa EU-domstolens tolkning av de
oklara begreppen. Lagdndringen riskerar darfor att medféra kostnader fér anvandarna av
systemet, bade for originaltillverkare och for generika- samt biosimilartillverkare.
Overgangsregler fér nya EU-medlemsstater

Vidare noterar SEPAF att férslaget teoretiskt sett eventuellt skulle kunna leda till komplexa
situationer under en dvergangsperiod om lovlig tillverkning och export sker till ett tredje land
som sedermera blir en ny medlemsstat. Fragan har historiskt sett hanterats via den specifika
mekanismen i respektive anslutningsfordrag men undantaget i SPC-forordningen riskerar att
féra med sig en ytterligare grad av komplexitet i detta sammanhang. SEPAF befarar att denna
fraga maste bli foremal for noggranna dvervaganden i samband med eventuella nya
anslutningsavtal.

Harmonisering av Bolar-undantaget

Aven om det ligger utanfor fokus for detta remissvar noterar SEPAF att man i inledningen till
forslaget ocksa namner en tilltankt harmonisering av det s.k. Bolar-undantaget med avseende
pa vilka yrkesmassiga atgarder en generikatiliverkare far vidta under pagaende SPC-tid fér en
produkt. SEPAF vdlkomnar ett sadant arbete och delar bilden av att tillimpningen av Bolar-
undantaget ar fragmentiserad och i stor utstrackning pa bekostnad av Sveriges
konkurrenskraft inom den inre marknaden. Det finns ett stort behov av 6versyn av den svenska
regleringen av Bolar-undantaget inte minst i forhallande till 6vriga EU-ldnder dven om SEPAF
primdrt emotser en harmoniserad syn inom EU i denna fraga.
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