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SPC - Ett komplement till patentskydd

Missa inte mojligheten att forlanga din ensamratt pa marknaden

Intdkterna av patentskyddade
lakemedel &r generellt sett
storst i slutet av skyddstiden
och foljaktligen ar ensamrétten
da som viktigast.

Ett exempel pa detta ar lakemedlet
Prozac i Storbritannien. Fyra ar efter att
Eli Lillys patent avseende Prozac gick ut
tjidnade foretaget ungefar tre ganger sa
mycket pa forséljningen av Prozac som
vid patenttidens slut. Tack vare ett Supp-
lementary Protection Certificate (SPC),
s.k. tillaggsskydd, kunde Eli Lilly séker-
stélla sin ensamréatt pa marknaden i nas-
tan fem ar efter patenttidens utgang.

Vad &r SPC?

Lakemedel och vaxtskyddsmedel far
inte saluforas forran ett regulatoriskt
godkannande, s.k. marknadsgodkan-
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nande, utfardats. Det gor att den effek-
tiva patenttiden for dessa produkter
blir kortare an den annars varit. For att
kompensera for detta bortfall har EU
skapat SPC-systemet. SPC ger en moj-
lighet att forlanga ensamréatten pa mark-
naden for patentskyddade lakemedel
och véaxtskyddsmedel med upp till fem
ar. | dagsldaget ansoker man om SPC pa
nationell niva. | EU har det nyligen beslu-
tats om att infora undantag som majlig-
gor export utanfor EU och lagerhallning
for framtida forséljning av generiska
lakemedel som skyddas av SPC.

Foérlang skyddstiden med upp

till fem ar!

Det nationella SPC-skyddet tar vid efter
att patentet som skyddar produkten (s.k.
grundpatentet) gatt ut. SPC-skyddets
giltighetstid ar beroende av hur lang tid

som har forflutit fran patentansdkans in-
l&mnande till erhallande av marknads-
godkadnnandet och beraknas fran fall till
fall. SPC-skyddstiden &r dock maximalt
5 ar och den sammanlagda skyddstiden
for grundpatentet och SPC far inte dver-
stiga 15 ar fran erhallandet av det forsta
marknadsgodkannandet i EES-om-
raden. Vid genomférande av kliniska
studier pa barn, kan SPC-skyddstiden
dessutom forlangas med 6 manader
enligt ett EU-godkant pediatriskt prov-
ningsprogram. Darmed kan ensam-
ratten for ett lakemedel pa marknaden
férlangas med maximalt 5,5 ar!

Vem kan lamna in en SPC-ansokan
och nar ska man gora det?

Det &r bara patenthavaren som far an-
s6ka om SPC-skydd. Det spelar ingen
roll om patenthavaren eller en annan



part ar innehavare av marknadsgod-
kannandet. Ansékan om SPC maste
lamnas in inom den senare av i) 6 ma-
nader fran grundpatentets beviljande
eller ii) 6 manader fran det datum som
det forsta marknadsgodkéannandet i
det aktuella landet erholls.

Produkten du kan skydda

Ett SPC kan beviljas for en patenterad
aktiv substans eller en kombination
av aktiva substanser som ingar i ett
lakemedel for behandling av manniska
eller djur, eller ett vaxtskyddsmedel.
Den aktiva substansen eller kombi-
nationen darav maste dock vara den
som avses i marknadsgodkannandet.
Vart att notera &r att man kan erhalla
endast ett SPC-skydd per produkt och
patenthavare.

Det grundpatent som SPC-ansokan
baseras pa ska vara ett nationellt pa-
tent och maste skydda antingen en
produkt, ett forfarande for att framstal-
la produkten eller anvandning av pro-
dukten. Tyvarr gar det inte att erhalla
tillaggsskydd pa anordningar, sasom
medicinteknisk utrustning.

SPC och andra skyddsformer &r en

patent. Vi rekommenderar att du ser
over hela patentportfolien som avser
den specifika produkt som du vill skyd-
da. Du bor beakta bl.a. den skyddstid
du kan erhalla och hur starkt patentet
beddms vara. Om en patentansdkan
avser flera aktiva substanser kan avde-
lade patentansdkningar vara en strate-
gisk atgard.

Forutom tillaggsskydd finns andra
skyddsformer att tillga for att om maj-
ligt forlanga marknadsexklusiviteten
for lakemedel och vaxtskyddsmedel,
t.ex. s.k. dataexklusivitet och sarlake-
medelstatus. GIom inte bort att beakta
dessa for att maximera ensamratten!

Andra jurisdiktioner

| andra jurisdiktioner, t.ex. USA, Japan,
Kanada och Australien, finns motsva-
righeter till SPC. | exempelvis USA
finns s.k. Patent Term Extension, vilket
ar snarlikt tillaggsskyddet i Europa. En
skillnad &ar dock att i USA &r det en for-
langning av patenttiden medan i Euro-
pa ar tillaggsskyddet en egen réattighet.

Kontakta oss gdrna om du har fragor
kring hur du kan maximera din ensam-
ratt pa marknaden.

Tipsruta

Visste du att:

Skyddstiden for lakemedel
och vaxtskyddsmedel kan
forlangas med upp till 5 ar
med SPC (ytterligare 6
manader med pediatriskt
tillagg).

Ett SPC per produkt och
patentinnehavare kan
erhallas.

Endast den registrerade
patenthavaren kan ansdka
om SPC-skydd.

Annan part kan inneha
marknadsgodkannandet.
SPC-ansokan skall lamnas in
senast den senare tidpunkten
av i) 6 manader fran forsta
marknadsgodkannandet eller
if) 6 manader fran patentets
godkannande.

Vara rekommendationer:
SPC-skydd (och andra
skyddsformer) bor vara en
del av din IP-strategi.
Bevaka beviljandet av
marknadsgodkannande for
den produkt du vill skydda.
Se 6ver den patentportfolj
som avser den produkt du vill
skydda.

Kontakta ett professionellt
patentombud for strategisk

del av din IP-strategi radgivning.
Det ar viktigt att noga 6vervaga vilket Lycka till!
patent som du ska vélja som grund-
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Valea ar en heltackande affarspart-
ner inom immaterialratt. Vi hjalper
vara kunder att etablera, forsvara
och kommersialisera immaterial-
rattsliga tillgdngar sasom patent,
SPC, varumarken, domannamn,
monster samt foretagshemligheter.
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