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I enlighet med remiss daterad den 12 maj 2023 yttrar sig AIPPI Sverige Over

EU-kommissionens patentpaket enligt nedan. Forst yttrar sig AIPPI Sverige dver den del av

remissen som avser tilliggsskydd och darefter over den del av remissen som avser

tvingslicensiering.

A. Tillaggsskydd

I denna del yttrar sig AIPPI Sverige 6ver EU-kommissionens patentpaket i de delar forslaget
avser forslag till forordningar om tilliggsskydd (COM(2023) 221, COM(2023) 222,
COM(2023) 223 och COM(2023) 231). I remisshanteringen av denna del har AIPPI Sverige
samverkat med Svenska Patentbyréers Forening (SEPAF) och FICPI Sweden i syfte att

mojliggora en bred analys av de forslag som yttrandet avser. For AIPPI Sverige har remissvar

utarbetats av en arbetsgrupp bestdende av Joanna Applequist och Camilla Mdrch.
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1. Sammanfattning
I detta avsnitt foljer en sammanfattning av de huvudsakliga synpunkter AIPPI Sverige framfor

i detta yttrande 6ver Kommissionens forslag avseende forordningar om tilldggsskydd till patent.

Trots att “Explanatory memorandum” anger att forordningarna inte avser att dndra
tillaggsskyddsregimen 1 sak, forefaller de begrepp som anvénds i forslagen for att beskriva
rddande praxis bade vara rejdlt forenklade och betydelsemaissigt skilja sig frdn de som EU-
domstolen anvént och som nationella domstolar nu gor sitt basta for att implementera i enskilda
drenden. Detta riskerar att skapa en betydande osédkerhet for sédvél sokanden som myndigheter

och domstolar, avseende forordningarnas lydelse och tillimpning.

Kommissionen forefaller ha underskattat den juridiska och tekniska kompetens som
granskningsmyndigheten maste ha for att genomfora patentkravstolkning vid tillimpning av de
foreslagna forordningarna. Vidare bortser Kommissionen fran granskningsmyndighetens behov
av bred spréaklig kompetens i ljuset av att Londondverenskommelsen inte ér tillamplig 1 alla
EU:s medlemsstater, varfor patentkraven i en tilliggsskyddsansokan méste granskas med

avseende pa artikel 3a i lydelser som inte &r giltiga pd engelska, tyska eller franska.

Kommissionen foresldr att EUIPO ska vara den granskande myndigheten i ett nytt centraliserat
forfarande. Det framstar inte som en ldmplig ordning. Det huvudsakliga skalet till varfor EUTPO
och dess Overinstanser inte &dr ldmpliga att hantera invdndningar, &verklaganden och
ogiltighetsdrenden &r enligt AIPPI Sverige att det inte gar att garantera tillgang till nddvindig
kompetens och erfarenhet. Problem med kompetensgarantier gor sig én mer géllande i de
foreslagna dverprovningsinstanserna. I synnerhet finns det ingen teknisk kompetens tillgéinglig
1 Europeiska unionens Tribunal, vilket innebér en rittsosidkerhet for sokanden och tredje part,

med risk for otydligheter och en dn mer icke-harmoniserad praxis &n idag. Att patentombud
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inte har behdrighet att fora talan 1 alla dverprovningsinstanser, talar ocksd mot EUIPO som

central granskningsmyndighet for tilldggsskyddsansokningar.

Utover ovanstdende noterar AIPPI Sverige oklarheter om innebérden av kravet att pavisa
ekonomiskt samband mellan innehavare av grundpatent och marknadsgodkdnnande, samt
forsimrade mojligheter att fa tilliggsskydd pd patent for andra medicinska indikationen.
Kommissionens forslag underskattar komplexiteten i patentkravstolkning, ett omrdde som
kraver 1dng erfarenhet och kunskap inom patentritten, inte bara betrdffande de juridiska

problemstillningarna utan ocksé betridffande det aktuella tekniska omradet som patentet avser.

I kombination med att forslaget bygger pd att EUIPO ska hantera i praktiken samtliga
tillaggsskyddsansokningar inom EU, ifragasatter AIPPI Sverige att det foreslagna gransknings-
och Overprovningssystemet kommer att erbjuda ett transparent, tydligt och rittssdkert
forfarande som bygger vidare pa och enhetligt tillimpar den praxis EU-domstolen skapat for
tillaggsskydd sedan 1994. Osédkerheten underbyggs vidare av att det centraliserade forfarandet
foreslds vara exklusivt forum for granskningen av de flesta tilliggsskyddssansdkningar.
Atminstone under en lingre &vergingsperiod maste sdkanden kunna vilja att soka

tillaggsskydd i enskilda medlemsstater.

2. Sarskilda synpunkter pa Kommissionens forslag avseende forordningar om

tillaggsskydd till patent

I de delar AIPPI Sverige har generella kommentarer eller synpunkter pd de fyra
forordningsforslagen skiljer sig forordningarna inte at i sak. Vad som delges i yttrandet avser
dérfor samtliga fyra forordningsforslag, om inte annat sérskilt anges i yttrandet. Hinvisningar
1 yttrandet till enskilda sidor, punkter eller artiklar avser sidor, punkter respektive artiklar i
forslaget till ny forordning om tillaggsskydd till patent pa ladkemedel, COM(2023) 231, om inte

annat sarskilt anges.
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2.1 Preambel, punkterna 8-13
Pa flera platser i "Explanatory Memorandum” (sidorna 2, 7 och 11) anges att forordningarna
inte avser att fordndra tilliggsskyddsregimen i sak, och att forutséttningarna for tilliggsskydd

ska bestd med de nya forordningsforslagen.

Detta motségs av de nya punkterna 8-13 i preambeln till férordningen.

I punkterna 8-10 utvecklas forutsdttningarna for att bevilja tillaggsskydd, sérskilt att produkten
méste skyddas av patentet (artikel 3a i forordningen). Skrivningarna i dessa nya punkter
paminner om vad EU-domstolen beslutat i exempelvis mél C-493/12 (”Eli Lilly”), C-121/17
("Teva”) och C-650/17 ("Royalty Pharma”). De begrepp som anvénds for att beskriva rddande

praxis ar dessviérre delvis rejilt forenklade, delvis andra dn de som EU-domstolen anvént och

som nationella domstolar nu gor sitt bista for att implementera i enskilda drenden. Den hér
typen av svepande beskrivningar och annorlunda begreppsanviandning kommer att forsvara och
fordyra for den som ska forhélla sig till férordningstexten. Skrivningarna skapar osdkerhet om
vad som ska gilla och hur myndigheter och domstolar kommer att forstd och tolka
forordningens artiklar Sérskilt nir det giller preambelns punkt 8 1 férhdllande till artikel 3a och
de artiklar som nodvéndigtvis ocksd maste tillimpas inom ramen for tillimpningen av artikel
3a (sérskilt artikel 1), dr det avgorande att de nya forordningarna dr sa tydliga i sakfragorna som

mdjligt for att undvika att skapa turbulens i det nya ansdkningsforfarandet.

Pa samma sdtt har Kommissionen i1 punkten 9 troligen avsett att beskriva den praxis som EU-
domstolen skapade genom sitt avgérande i mal C-392/97 (“Farmitalia”). Aven hir skapar
ordalydelsen, den nya inblandningen av biosimilarer — som aterkommer i punkten 10 och

utvecklas nagot i punkten 13 — och den felaktiga uppfattningen om vad som utgér en produkt

(“either alone or in combination with one or more additional active ingredients” har ingen
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forankring i artikel 1b utan dr en direkt felaktighet) en ordentlig osédkerhet om hur artikel 3b
kommer att tolkas och implementeras av den myndighet och de dverprovningsinstanser som

ska prova tilliggsskyddsansokningar.

I punkterna 9, 10 och 11 blir det tydligt att det finns en bristande forstaelse for att

tillaggsskyddet dr helt beroende av grundpatentets skyddsomféng. Istéllet kan man uppfatta att

Kommissionen menar att det &r marknadsgodkénnandets omfattning som styr tilliggsskyddets
skyddsomfang (punkten 10 “’the active ingredient or combinations thereof, covered by the
authorisation”, vilket inte dr en beskrivning som har forankring 1 artikel 1a och 1b, och punkten

11 dar Kommissionen verkar utdka skyddsomfénget av tillaggsskyddet till tillverkning av —

men endast tillverkning - “not only the product identified in the certificate but also

therapeutically equivalent derivatives of that product” utan att klargéra att skyddsomfanget ar

helt avhingigt grundpatentets skyddsomféng).

I preambeln punkten 12 beskrivs ett nytt hinder mot tilliggsskydd, ndmligen att om tvé

patenthavare soker tilldggsskydd for samma produkt méste de visa att de inte &r ekonomiskt
linkade till varandra. Det finns dock inte ndgon forklaring av vad som menas
med “economically linked” och hur ldngtgdende detta forbud ska forstas, eller hur detta ska
bevisas. Av preambeln forefaller det alltsd som att det dr sdkanden som har att bevisa
(’demonstrate”) att ekonomiskt samband saknas, men det framgér inte direkt av forslaget till
artikel 3.3 1 forordningen. Fraga uppstar hur granskningsmyndigheten ska kunna forstd och
verifiera ett eventuellt ekonomiskt samband om skyldigheten att beskriva detta inte uttryckligen

ligger pd sokanden.

Vidare anges 1 punkten 12, vilket dock inte har givits ndgon motsvarighet i en dndrad artikel 1
forordningarna, att “no certificate should be granted to the proprietor of a basic patent in
respect of a product which is the subject of an authorisation held by a third party, without that

party’s consent”. Syftet far forstds vara att det endast 4r den som har verkat for att
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tilledngliggora ett likemedel pd marknaden till patienternas godo, som ska kunna beldnas med

ett tilligesskydd till ett patent som skyddar produkten som marknadsgodkénnandet avser.

Konsekvenserna av forslaget, eller den begrinsade tillimpning av artikel 3.2 som denna punkt
1 preambel ger uttryck for, ar dock mer langtgéende dn sé. Syftet med forslaget far anses utga
ifrdn att det bara dr det fOrsta godkdnnandet for produkten som ldkemedel (eller
vixtskyddsmedel) pad marknaden som é&r virt en beloning och att den som ar forst med ett
marknadsgodkénnande som avser en viss produkt har gjort en ojdmforligt storre investering i
den medicinska utvecklingen dn andra, som fir marknadsgodkénnande vid ett senare tillfdlle
eller som erhéllit patentskydd for forskning som &nnu har en bit kvar till marknaden. Ett sddant
tankesitt strider mot patentsystemet dér patent pa andra medicinska indikationen inte bara &r
vanliga utan ocksd viktiga for att driva forskning for nya indikationer for kénda
produkter/kompositioner. Sjukdomar som visat sig svara att lindra eller bota kan kriva langre
forskningstid och fler forsok, och ett system dér det bara dr den aktor som snabbast fétt ut ett
lakemedel pd marknaden — oavsett mot vilken indikation — som belonas, forefaller riskera att
hdmma ldkemedelsutvecklingen istdllet for att uppmuntra den. Redan nuvarande artikel 3d, som
kriaver att ansdkan om tilldggsskydd gors inom sex manader frdn det att det fOrsta
marknadsgodkénnandet inom Unionen, eller patentet, beviljas, och att varje patenthavare
endast kan erhélla ett tilliggsskydd per produkt, dr begrinsande for mojligheten att fa
tilliggsskydd till patent p4 andra medicinska indikationen. Om det dessutom krivs att
patenthavaren ingdr ett sorts licensforhdllande med den part som har det forsta
marknadsgodkénnandet for produkten eller pé annat sitt erhéller partens godkdnnande, innebér
det 1 princip att utvecklingen av ldkemedel for nya indikationer med kinda produkter inte kan
verka pa marknaden pd samma villkor som andra. Den som dgnar sig ét tidskrdvande forskning,
och framfor allt tidskrdvande ldkemedelsutveckling, fir alltsa inte ndodvéndigtvis tillgéng till

det beloningssystem som tilldggsskydd innebr.

Hianvisningen 1 punkten 13 till att produkter i biologiska likemedel ska forstds genom deras

INN och att produkter med samma INN ska anses vara samma produkt oavsett om de uppvisar
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mindre skillnader, &r en ny forutsattning for tolkningen av artikel 3a som inte har stdd 1 praxis
frain EU-domstolen och som inte ytterligare forklarats i forslaget. Vad det innebér for
tolkningen och implementeringen av artikel 3a, sédrskilt med avseende pé var gridnsen gér

for ”minor differences”, dr saledes oklart.

2.2 Scope of the centralised application

Hair hanvisas sérskilt till preambelpunkten 22 och artikel 20 i forordningsférslag COM(2023)
231 respektive preambelpunkten 25 och artikel 19 i forordningsforslag COM(2023) 223.

Det anges 1 preambeln att det centraliserade granskningsforfarandet ska vara tillgéngligt endast
for europeiska patent som grundpatent eftersom det vore for komplext for
granskningsmyndigheten att hantera en ansdkan dér de olika grundpatenten sannolikt har olika

patentkrav.

AIPPI Sverige framhaller att den s.k. Londondverenskommelsen inte r tillamplig 1 alla EU:s

medlemsstater och att en tilliggsskyddsansokan méste granskas med avseende pd artikel 3a

(om produkten skyddas av grundpatentet) i forhdllande till respektive nationellt giltiga

patentkravslydelse. Ett europeiskt patent kan visserligen vara beviljat med en gemensamt

géllande patentkravslydelse, som vid beviljandet har Gversatts och finns tillgédnglig pa engelska,
tyska och franska, men efter validering av patentet kan det likvdl vara sd att det bara &r
patentkravslydelsen pa det nationella spriaket som har giltighet i ett visst land. S& dr exempelvis

fallet med patent i Spanien, Polen, Portugal och Italien.

Det ar oklart om Kommissionen har tagit hinsyn till denna komplexitet, att den granskande

myndigheten i det centraliserade forfarandet méaste 1dsa och forstd patentkrav inte bara pé tyska,

engelska och franska utan ocksa pd vissa andra europeiska sprak, for att eranska en och samma

ansokan. Sprékliga skillnader mellan de olika patentkravsuppséttningarna kommer att paverka
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om produkten skyddas av det enskilda patentet. Det dr oklart om Kommissionen har tagit
hénsyn till hur svart det dr att tolka patentkrav for att tillimpa artikel 3a. Hela fGrslaget

genomsyras av_en underskattning av att patentkravstolkning idr komplicerat och kriver

erfarenhet  och kunskap inom patentritten, inte bara betriaffande de juridiska

problemstillningarna utan ocksé betriffande det aktuella tekniska omrddet som patentet avser.

Att det har visat sig sérskilt svart att harmonisera tillimpningen av artikel 3a i nuvarande
tillaggsskyddsforordningar fir &tminstone till viss del anses bero pa att patentritten inte ar
harmoniserad pd EU-nivd. Nér det géller nationellt validerade europeiska patent finns det
mojligen en forhoppning om att inférandet av ett europeiskt patent med enhetlig effekt pa sikt
kommer att gora att d&ven nationell patentpraxis ndrmar sig varandra inom EU, men man far
rdkna med att det dr langt kvar dit. Dessutom é&r flera av de lander som inte anslutit sig till
Londondverenskommelsen inte heller med i det fordjupade patentsamarbetet om ett enhetligt
patent, varfor en enhetlig europeisk patentpraxis inte kan forvéantas uppsta inom négon kortare

tid.

Redan av den hér anledningen forefaller det som att forslaget pd en centraliserad granskning

och en central granskningsmyndighet dr for tidigt véckt. Utan att patentritten &r fullt ut

harmoniserad inom hela EU &r det inte mdjligt att vdlja ut ett omrade, som man gjort med
tillaggsskydd, for en gemensam handlédggning och tillimpning pa det sitt som foreslés. Risken
ar att den granskning som ska genomforas av den centrala myndigheten antingen blir omojligt
betungande eller att myndigheten méste ta sddana genvégar i sin granskning att tyngdpunkten
1 granskningen viéltras dver pé tredje part som méste bevaka myndighetens samtliga forslag till
beslut i detalj och ldgga tid och kostnader pa att halla efter systemet. Det kan inte vara avsikten

med forslaget.
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2.3 EUIPO som central granskningsmyndighet, med f6ljd att 6verprévning av beslut
hanvisas till overklagandenamnderna vid EUIPO, och vidare till Europeiska Unionens
tribunal

Forslaget att inrdtta en granskningspanel vid EUIPO f{or att granska och beddma
tillaggsskyddsansokningar som grundar sig pd marknadsgodkédnnanden utfirdade av
Kommissionen och europeiska patent (nationellt validerade eller med enhetlig verkan),
omfattar ocksa att det inte ska vara mojligt for sokanden att vélja att ansoka om tilliggsskydd
vid nationell myndighet om marknadsgodkénnandet som dberopas i ansdkan &r ett centralt

marknadsgodkénnande utfidrdat av Kommissionen.

Idag har EUIPO ingen kompetens och ingen erfarenhet av patentrittsliga fragor. Forslaget

inkluderar att det i EUIPO:s granskningspanel skulle ingd tva ledamoéter fran nationella
patentmyndigheter inom EU. Av de skél som forklaras ovan ger det dock inte nddvéndigtvis en
garanti for att dessa granskningspersoner har tillricklig och nédviandig kompetens och kapacitet
att genomfora den patentkravstolkning som krévs i tillimpningen av artikel 3a for samtliga de
nationellt validerade grundpatent som en enskild tilldggsskyddsansdkan avser. Det dr inte heller

sikert att de personer som granskar ansokan kommer att ha den kompetens som krivs for att

forsta det teknikomrdde som det enskilda patentet avser. Det dr exempelvis stor skillnad mellan

de kunskaper som krévs for att forsta ett patent som avser en antikropp och ett patent som avser
en kemisk produkt. Forslaget visar att Kommissionen har bristande forstaelse for hur komplext
omrddet dr och att det inte kan vara fraga om att ndja sig med en nationell granskare med
erfarenhet frdn granskning av tillaggsskyddsansdkningar vid nationellt patentverk, utan att det
verkligen krivs att riitt tekniska kompetens finns tillgéinglig. Aven pa detta omrade verkar
Kommissionen ha undervdrderat hur detaljerna 1  handldggningen  péverkar

granskningsforfarandet och rittssékerheten for sokanden.
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Problematiken med kompetensgarantier g0r sig dn mer géllande 1 de fOreslagna

overprovningsinstanserna. I forslaget beskrivs hur EUIPO:s 6verklagandenamnd kan rekrytera

kompetent personal for att hantera Overklagade yttranden om tillaggsskyddsansdkningar,
invindningar mot positiva yttranden, etc. Dessvérre &r det inte en del av forslaget att en viss
overklagandendmnd som ska prova en sddan friga i praktiken ska ha relevant teknisk
kompetens. Det finns alltsd ingen garanti for att ndgon i 6verklagandendmnden alls har teknisk

kompetens, an mindre rétt teknisk kompetens for den aktuella ansdkan.

I Europeiska unionens Tribunal finns ingen teknisk kompetens. Det innebér en rittsosdkerhet
for sokanden och tredje part, samt riskerar att leda till otydligheter och en icke-harmoniserad
tillampning. Idag avgdrs flertalet av de cirka 70—100 ansdkningar som ldmnas in varje ar av de
nationella myndigheterna och av nationella dverprovningsinstanser som i ndgon man har

erfarenhet av att avgora patentfragor och som har forstaelse och kunskap om patentsystemet.

EU-domstolen har haft svart att uttrycka sig i patentrattsligt relevanta termer vilket kan ha
bidragit till en del av de olikheter i tillimpningen av tilliggsskyddsforordningarna pa nationell
niva som Kommissionen kritiserat. Exempelvis var det egentligen forst &r 2011, 1 mal C-322/10
("Medeva”) som sedan fortydligat i mal C-493/12 (”Eli Lilly”’), som EU-domstolen tydligt
angav att de regler som ska anvdndas for att faststdlla vad som skyddas av ett grundpatent i
den mening som avses i artikel 3 a, dr reglerna rérande omfattningen av den uppfinning som
utgor foremal for grundpatentet, dvs. ndr fraga dr om ett patent som meddelats av EPO, de
regler som foljer av Europeiska patentkonventionen och av protokollet angdende tolkningen av
artikel 69 i denna konvention. EU-domstolens tidigare anvindning av patentrattsligt ogrundade
omskrivningar ifrdga om att produkten skyddas av grundpatentet endast om patentkraven
underforstatt men nédvindigtvis, specifikt avser den aktuella aktiva ingrediensen, samt att

produkten maste vara en del av kdrnan av den innovativa verksamheten, har skapat osdkerhet

och lett till kostnader for bdde s6kanden och tredje parter. Ett nytt granskningsférfarande bor

inriktas pd att undvika otydligheter i praxis. Det bor kunna dstadkommas bland annat genom
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att sikerstilla att de myndigheter och Overprovningsinstanser som ska besluta frigor om

tilldggsskydd har den kompetens och erfarenhet i patentritt som kréavs for att hantera fragorna.

Hir kan man framhalla att &ven om tilliggsskyddet ar en egen rattighet, en rattighet sui generis,
och alltsa inte samma rittighet som det grundpatent pa vilket det vilar, dr det svart att genomfora
en materiellt riktig och réttssiker granskning och bedomning av ett tilliggsskyddsarende utan
forstaelse for patent och patentskyddets omfattning och verkningar. Det dr det priméra skélet

till varfor EUIPO (och dess Overinstanser) inte dr en lidmplig eranskningsmyndighet eller

myndighet att hantera tilliggsskyddsdrenden (dvs. ocksé invdndningar och dverklaganden, och

till och med ogiltighetsdarenden, mot beslut i sddana drenden). Det gér inte att garantera att den
granskande och beslutande myndigheten kommer att ha réitt och nédvéndig kompetens och

erfarenhet for dessa drenden, och de forslag som ligger pa bordet ger inga sddana garantier.

Ytterligare, ndr det géller den exklusiva kompetens som foreslds for EUIPO i

tillaggsskyddsansokningar som grundar sig pa centrala marknadsgodkidnnanden som granskats

av EMA och som beviljats av Kommissionen, forefaller det som att utgangspunkten ar att den

som sOker marknadsgodkinnande éar fri att vilja mellan den centraliserade proceduren och den

icke-centraliserade proceduren (som innefattar tre olika végar: ett decentraliserat forfarande, ett

helt nationellt forfarande, och ett forfarande for omsesidigt erkéinnande). Sa &r inte fallet.
Exempelvis kan det nationella forfarandet endast anvéindas om godkdnnande soks endast for en
medlemsstat, och den centraliserade proceduren &r tvingande for biotekniska ldkemedel,
genterapier och likemedel som avser bland annat behandling av cancer och hiv. For sddana
lakemedel skulle patenthavaren séledes frantas mojligheten att soka tilldggsskydd via nationella

patentmyndigheter. Atminstone under en lingre &vergingsperiod medan ett nytt centralt

granskningsforfarande for tilliggsskydd utformas, initiala problem reds ut och en stabil praxis

utformas, madste sdkanden kunna vilja att soka tilliggsskydd i enskilda medlemsstater.

Rittsosdkerheten med ett nytt system &r alldeles for 1ag i uppstartsfasen, och tilliggsskydden ér
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alldeles for viktiga for patenthavaren, for att hela tilldggsskyddssystemet ska sdttas i gungning

under en period.

En ytterligare risk med att genomfora forslaget med EUIPO som granskande myndighet &r att

EUIPO:s processer ir utformade fOr att passa varuméirkesansokningar och -rittigheter. En

betydande skillnad jamfort med tilldggsskyddsdrenden dr att en forlorad varumérkesansékan
eller ett forlorat varumaérke kan sokas igen pa samma eller vasentligen samma grunder som den
forlorade ansokan/réttigheten. Tilldggsskyddsansokningar kan bara sdkas inom ett visst och
ganska snédvt tidsfonster. Konsekvenserna av en forlorad ansokan/réttighet avseende
tillaggsskydd dr sdledes betydande och kan innebéra ett bakslag for patenthavaren. Det saknas
alternativ for en sddan forlust, och hér skiljer sig patentritten 1 stort frn varumérkesritten. I
tillaggsskyddssammanhang stéller det lilla fonstret for ansokningsperioden allt pa sin spets. Ett

exempel pd att detta inte ir Overvégt 1 det nya foreslagna systemet, dr att regelverket for att

dterinsitta en forlorad réttighet infor EUIPO foreslas vara detsamma som det stringa regelverk

som tillimpas pd varumirkesomradet (artikel 49 i forslaget). Det framstar inte som ett

dndamélsenligt forslag. I vart fall har konsekvenserna av forslaget inte belysts pa ett

tillfredsstillande sétt.

2.4 Sarskilt om nationell ansdkan om tillaggsskydd dar grundpatentet ar ett

europeiskt patent med enhetlig verkan
Nér ansokan om tillaggsskydd grundar sig pa ett nationellt beviljat marknadsgodkidnnande ska
ansokan om tilliggsskydd hanteras av respektive nationella patentmyndighet. Det finns flera

fragetecken 1 forslaget, bland annat hur alla nationella patentmyndigheter ska kunna

upprétthalla sin kompetens nir den absoluta majoriteten av alla ansOkningar om tilligesskydd

ska hanteras av en central granskningsmyndighet vid vilken inte alla nationella

patentmyndigheter kommer att vara representerade, samt att redan idag vissa nationella

patentmyndigheter har undantag med betydelsen att de inte granskar tilliggsskyddsansokningar
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enligt alla beviljandekrav i artikel 3 i tilliggsskyddsforordningen. Fraga blir dd om det kommer

att vara tillitet med en oforenlig praxis (vilket kan bli f6ljden om inte alla beviljandekrav
granskas) med avseende pa europeiska patent med enhetlig verkan. En annan frédga ar enligt
vilken lagstiftning den granskande myndigheten ska bedéma artikel 3a i granskningen av en
tillaggsskyddsansokan dér grundpatentet ér ett europeiskt patent med enhetlig verkan? De

nationella rittsordningarna tillimpar inte den europeiska patentkonventionen ("EPC”) direkt,

och darfor verkar det vara uteslutet att tillimpa artikel 69 EPC och dess tolkningsprotokoll. Att

tillampa nationell lagstiftning verkar inte heller vara ritt eftersom det europeiska patentet med

enhetlig verkan ska tolkas med just enhetlig verkan. Problematiken diskuteras inte i forslaget.

2.5 Forfarandet for ogiltighetsforklaring

Forslagen COM(2023) 221 respektive COM(2023) 222 omfattar att ansokningar om enhetliga
tillaggsskydd kan kombineras med ansdkningar om nationella tilliggsskydd i det nya
centraliserade forfarandet. Overklagandeprocessen for en sidan kombinerad ansékan foljer det
som anges ovan, namligen dverklagandendmnden vid EUIPO, Europeiska Unionens tribunal
och slutligen EU-domstolen. Det dr begripligt att den enhetliga patentdomstolen ("UPC”) inte
kan hantera en sddan Overklagandeprocess eftersom alla medlemsstater inte deltar i det
enhetliga patentsamarbetet och Overklagandet méste hanteras gemensamt for ansékan om
enhetligt tilldggsskydd och for de nationella tilliggsskyddsansdkningarna — det dr ju trots allt
en och samma ansokan. Det dr svarare att forsta varfor forslagen COM(2023) 221 respektive
COM(2023) 222 omfattar att en frdga om ogiltighet av ett beviljat enhetlig tilliggsskydd ska
hanteras vid EUIPO, och inte av UPC. Sedan den 1 juni 2023 har vi en enhetlig patentdomstol

som har exklusiv kompetens dver enhetliga patent. Att den domstolen inte ocksé skulle ha

exklusiv kompetens att avgora fragor om ogiltighet av enhetliga tilliggsskydd forefaller varken

vara en logisk foljd av de nya forslagen — sérskilt eftersom ogiltighet av nationella tilliggsskydd

som granskats och beviljats enligt forslagen COM(2023) 223 respektive COM(2023) 231 ska

vickas vid nationell domstol eller vid UPC betrdffande europeiska patent med enhetlig verkan
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- eller vara i enlighet med syftet med det enhetliga patentsystemet. Den enhetliga

patentdomstolen dr dessutom en sérskild patentdomstol som bor behdlla sin totala exklusiva

behorighet for europeiska patent med enhetlig verkan.

3. Diverse fragor
Nedanstaende fragor ska inte forstds som av underordnad betydelse utan kunde, var och en, ha
motiverat en egen rubrik. De dr dock ndgot mer kortfattade i sin beskrivning och far darfor

hanteras under kortare avsnitt under denna rubrik.

3.1 Ett nytt invandningsforfarande
Enligt artikel 19.2 i férordning nr 469/2009 om tillaggsskydd till patent for ldkemedel, far

invindning mot meddelande av tilliggsskydd inte framstéllas. For nationellt beviljade
tillaggsskydd kvarstar detta invandningsforbud enligt forordningsforslagen. For centralt
beviljade tilliggsskydd infors dock forslag pd invindningsforfarande infor EUIPO. AIPPI
Sverige har inga synpunkter pa att det ges mojlighet till ett centralt forfarande om invéndning

mot centralt beviljade tilldggsskydd. Det forefaller kostnadseffektivt. Det kan dock ifradgaséttas

varfor tredje part inte bor ha mdojlighet att invinda mot nationellt beviljade tilliggsskydd, dvs.

varfor processerna ska skilja sig at i detta avseende. Visserligen sker invéindningen i det centrala

forfarandet innan den nationella myndigheten ska folja den centrala myndighetens yttrande om
bifall eller avslag, men tredje part har mgjlighet att ge synpunkter under det centrala
ansokningsforfarandet vilket inte &r en sjdlvklarhet infor alla patentmyndigheter med avseende
pa det nationella ans6kningsforfarandet. Risken finns att de olika processerna infor nationell
respektive central granskningsmyndighet leder till olika kvalitet 1 besluten, och mdjligheten for

tredje part att fa sin rost hord blir ojimn mellan férfarandena.
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3.2 Kostnader i drendet

Med det nya invidndningsforfarandet foljer ocksa att forlorande part ska ersitta vinnande part
for kostnader i invdndningsédrendet. Detta &r nytt och skiljer sig ocksé generellt fran vad som
géller for svenska patentinvidndningar. Dessutom skiljer det sig frdn vad patenthavare och
invindare dr vana vid infor den europeiska patentmyndigheten EPO, dér huvudprincipen ér att
var part stér sina egna kostnader i invindningsforfarande. I forslaget anges att Kommissionen
ska ges ritt att anta implementeringsregler bland annat avseende kostnader och maxtaxa for
kostnader 1 de olika forfaranden som forslaget beskriver. Det dr en betydande osdkerhet for alla
parter, att det inte finns ndgon indikation pé hur kostnaderna ska riknas eller ndgon mojlighet

att paverka Kommissionen i den hér saken.

3.3 Offentlighet vid muntlig forhandling

Nér det géller muntlig forhandling infér EUIPO 1 ansdkningsforfarandet eller under ett
inviandningsforfarande ska dessa inte vara offentliga, eller ges offentlighet (artikel 44.2). Det
kan ifragasittas varfor offentlighet inte &r utgdngspunkten, 1 synnerhet i
overprovningsinstanserna. Det kan finnas skél for myndigheten att gora undantag for enskilda
dokument eller forhorspunkter, om det som ska avhandlas ér foremél for foretagshemlighet till
exempel, men det bor kunna 16sas genom att myndigheten har ritt att besluta om undantag fran

en annars offentlig kommunikation.

3.4 Representation

Forslagen till nya tillaggsskyddsforordningar innehaller bestimmelser om vem som fér
representera en sokande (eller annan part) infor EUIPO. Forslagen forefaller vara ganska
tillitande 1 det att den som kan identifiera sig som “a practitioner established in the Union,
entitled to act as a professional representative in patent matters before a national patent office
or the European Patent Olffice, or a lawyer authorised to practise before the courts or tribunals

of a Member State, may represent natural or legal persons before the Office”. Det ér inte klart
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hur EUIPO kommer att tillimpa denna regel, och det vore dnskvirt att det klargjordes att ombud
med anstillning 1 Sverige inte kommer att ifragasattas eller att det kommer att krévas att sidana

ombud visar intyg pé sin tidigare erfarenhet 1 tilldggsskyddsédrenden infér PRV.

Av forslagen framgér inte vilken behorighet som kommer att krédvas av ombud att foretridda en
sokande eller en invéndare infor Europeiska Unionens Tribunal eller EU-domstolen i drenden
om tillaggsskyddsansokan. Det kan inte uteslutas att europeiska patentombud inte anses ha
sadan behorighet, vilket dr olyckligt med hinsyn till att det oftast dr tekniska fragor som ska
avhandlas i overklagandet och den djuplodande kompetensen ddrmed finns hos det tekniskt
kunniga patentombudet. Det kan inte uteslutas att europeiska patentombud inte anses ha saddan
behorighet, vilket vore olyckligt med hédnsyn till att det kan finnas behov av tekniskt sakkunnigt

ombud.

3.5 Delegation till Kommissionen av “non-essential elements”

I preambelpunkterna 65 och 66 talas om att komplettera forordningarna med detaljer avseende
innehéllet 1 olika avseenden, inklusive ansdkningsprocessen, och att Kommissionen ska ges
delegation att utfarda sadana regler och detaljbestimmelser. AIPPI Sverige kan inte tillstyrka
ett sddant forslag. Kommissionen har inte den nddvindiga forstéelse och kunskap som krévs
for att bestimma Over detaljerna i ett sddant regelverk och det foreslagna forfarandet kan inte
anses garantera en réttssikerhet eller insyn for de som ar berdrda, dvs. framst likemedels- och

generikaindustrin. Det finns en méngd detaljer som &r avgdrande for tilldggsskyddsforfarandet

men de foreslagna forordningarna visar snarast att Kommissionen har en uppfattning att vildigt

mycket dr “non-essential elements”. Det &r just detaljerna i tilldggsskyddssystemet som gjort

att nationell praxis inte dr samstimmig, och eftersom forslagen i tilliggsskyddsforordningen
inte omfattar mer detaljer &n vad nuvarande tillaggsskyddsférordningar gor, finns det en inte
ovisentlig risk for att Kommissionen gor antaganden om vad som géller betraffande nationell
patentrétt som &r direkt felaktigt och som far konsekvenser 1 tillimpningen av forordningarna.

Ett exempel som bara berors i sak i forslagen som avser de nya enhetliga tilliggsskydden (se
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sid 11 i respektive COM(2023) 221 och COM(2023) 222), ar att patenttiden visserligen kan
sdgas vara harmoniserad pé ett dvergripande plan inom EU (patenttiden &r 20 &r), men att det 1
sjdlva verket dr s att vilken specifik dag denna 20-ariga tid anses borja, respektive vilken dag
som &r den sista patentdagen, och foljaktligen vilken dag som é&r den forsta dagen som
tillaggsskydd intrdder, skiljer sig med flera dagar inom EU. Att EUIPO ska halla ett register
som anger ’a mention that a certificate has lapsed” (Artikel 35.2(r)) skapar flera foljdfragor.
Transparens och mojlighet for alla att inkomma med synpunkter pa forslag avseende

detaljbestimmelser méste dérfor vara utgangspunkten.

B. Tvangslicensiering

I denna del ges remissvar med anledning av Kommissionens Forslag till forordning om
tvangslicensiering for krishantering och om éndring av forordning (EG) nr 816/2006. For AIPPI
Sverige har remissyttrande i denna del utarbetats av en arbetsgrupp bestdende av Behrang

Kianzad, Ivan Hjertman och Kristian Fredrikson.
AIPPI Sweden fér av tidsskél avgrinsa sitt remissvar i denna del enligt foljande.

Den 1 april 2022 publicerade EU-kommissionen en Call for Evidence for att informera
allméinheten och intressenter om varfor initiativet rérande europeisk tvingslicens forbereds och
vad det syftar till att uppna. Totalt inkom 57 svar varav tre frdn Sverige, dd fran
Advokatsamfundet, Svenskt Néringsliv samt Lakemedelsindustriféreningen (Lif), dér samtliga
betonar att tvingslicens utgor ett kraftigt ingrepp varfor inforandet bor vara forbundet med
rittssdkerhet och forutsdgbarhet, men dven med effektivitet rorande det system som skapas for
beviljande av tvangslicenser, berdkning av skilig ersittning och tidsgrdnser for beviljade

tvingslicenser.
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AIPPI Sverige stodjer sedan 1dng tid principen att patentsystemet ska vara balanserat mellan
olika intressen. I linje med detta ansluter sig AIPPI Sverige till ovan angivna synpunkter som
lyfter fram det intrang i réttighetshavarnas immaterialréttigheter som tvéngslicens de facto
innebdr, samtidigt som AIPPI Sverige av samma anledning ser positivt pa ett harmoniserat
europeiskt system for att tillgodose dnskemal om 6kad rittssdkerhet och forutsdgbarhet. Sarskilt
under gransdverskridande kriser som drabbar manga lénder &r det ineffektivt och tidskrdvande
med fragmentiserade nationella system for beviljande av tvangslicens, vilket blev tydligt under

Covid-19-pandemin.

AIPPI Sverige vill vidare sdrskilt peka pa interaktionen mellan pd ena sidan det foreslagna
europeiska systemet for tvingslicens och pd den andra sidan det enhetliga patentsystemet, som
inkluderar ett enhetligt patent (Unitary Patent), som nyligen inforts. Ytterligare uppmérksamhet
behover dgnas frdgan om tvangslicens dr tillfredstdllande reglerat for enhetliga patent,
konsekvensen ddrav och vad som kan goras i det foreslagna tvangslicenssystemet for att
motverka risken for olika tillimpning mellan reglerna for det enhetliga patentet och det

foreslagna tvingslicenssystemet.

En ytterligare fraga som enligt AIPPI Sverige behover utredas ndrmare ar fragan om vilken
myndighet som ska bemyndigas att handha frdgor om tvangslicens och vilka konsekvenserna
blir av att Patent- och registreringsverket, allmidnna domstolar eller en sérskild domstol gor det.
Samtidigt behdvs en béttre belysning av om andra myndigheter ska involveras, som t.ex.
Konkurrensverket ndr det géller tvdngslicens beviljat pd grund av konkurrenshimmande

atgdrder och/eller missbruk av dominerande stillning.

Slutligen vill AIPPI Sverige framhalla att for att forsdkra en harmoniserad tillimpning av de
foreslagna reglerna bor, i likhet med internationella tvangslicenssystemet enligt TRIPS-avtalet,
dven fragor om skilig ersdttning och export till tredje land regleras i samma forslag eller 1

anslutande forordning eller vdgledning frdn Kommissionen.

PRESIDENT SANNA WOLK VICE PRESIDENT CAMILLA MORCH SKATTMASTARE JOANNA APPLEQUIST

SEKRETERARE PIA JARVENGREN GERNER KLUBBMASTARE HANNA SONNING WEBBMASTARE MIRANDA ESPENAS




| r |
AIPPI Sverige dr en immaterialrdttslig forening som arbetar med —: - L
bdde nationella och internationella immaterialrdttsliga frdagor.
AIPPI Sverige dr den nationella svenska foreningen inom internationella
AIPPI - the Association for the Protection of Intellectual Property. A I P P I

Sverige

Detta remissvar har kommunicerats inom AIPPI Sveriges styrelse och expedierats av AIPPI

Sveriges president Sanna Wolk.

For AIPPI Sverige

%M/JMM

Sanna Wolk

President, professor i civilritt jimte Special Advisor
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