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EU-kommissionens patentpaket Ju 2023/01196

YTTRANDE FRAN SEPAF AVSEENDE EU-KOMMISSIONENS PATENTPAKET

I enlighet med remiss daterad den 12 maj 2023 yttrar sig Svenska Patentbyraers Forening (SEPAF)
over EU-kommissionens patentpaket enligt nedan. I remisshanteringen har SEPAF samverkat
med FICPI Sweden och AIPPI Sverige, i syfte att moéjliggora en breddad analys av de forslag som

yttrandet avser.

Inledningsvis anfor SEPAF foljande. Den 1 juni 2023 infoérdes tva forandringar som maste forstas
som den storsta utvecklingen av det europeiska patentsystemet sedan den europeiska
patentkonventionen inférdes och EPO bildades, nimligen det enhetliga patentet och den enhetliga
patentdomstolen (UP respektive UPC). En av malsittningarna med de nya
tillaggsskyddsforordningarna ar att integrera de enhetliga patenten i EU:s tillaggsskyddssystem.
I forslaget om tvangslicensiering ingar alla patent, patentansokningar, bruksmodeller och
tilldggsskydd som ar i kraft i en eller flera av EU:s medlemsstater, vilket inkluderar patent med
enhetlig verkan. Forslaget om ett forfarande for standardessentiella patent (SEP) anger inget
sarskilt om vilken natur eller nationalitet ett sddant patent ska ha for att omfattas, och forslaget
antas darfor avse ocksa enhetliga patent. Trots att UPC erbjuder den basta kompetensen for att
hantera de bade tekniskt och juridiskt mycket komplexa fragor som alla tre forslagsomraden
avser omfattar de foreliggande forslagen inga provningsforfaranden vid UPC. I praktiken har UPC
redan kompetens for att besluta om giltighet av bade tillaggsskydd och standardessentiella patent,
och exklusiv kompetens for relaterade forsvar for svaranden i patentintrangsiarenden, “including
counterclaims concerning licenses”, vilket omfattar ocksd FRAND-baserade licenser. Det ar darfor
synnerligen onskvart att UPC:s sarskilda kompetens pa patentomradet skulle beaktas och fa

genomslag i dessa forslag, atminstone satillvida de avser europeiska patent med enhetlig verkan.
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Forslag till forordning om standardessentiella patent och dndring av
forordning (EU) 2017/1001 (COM(2023) 232 final)

Denna del av yttrandet har huvudsakligen beretts av Michael Andersson.

Overgripande synpunkter

En reglering i den anda som ligger till grund for forslaget avseende ett centraliserat SEP system
har potential att 6ka bade transparens och forutsdgbarhet vid licensiering av standardessentiella
patent (SEPs), vilket dr vilkommet. SEPAF noterar dock att i det liggande forslaget finns ett antal

utmaningar och brister som maste hanteras.

En sddan utmaning ligger i att uppratta lampliga rutiner och administrativa enheter for att avgora
fragan om huruvida ett visst patent ar standardessentiellt (“essentiality check”). En ytterligare
sadan utmaning ligger i att uppratta lampliga rutiner och administrativa enheter for att faststalla
licensvillkoren for ett visst SEP i enlighet med fair, reasonable and non-discriminatory terms and
conditions, FRAND. Bada dessa fragor kommer att utgora svara utmaningar till foljd av fragornas

inneboende hoga tekniska och juridiska komplexitet.

SEPAF konstaterar att forslaget utgor en detaljerad och komplex reglering, att det ar langtgaende,
och att manga delar av forslaget behéver grundligare genomlysning. Kommissionens forslag
betrdffande SEP med dess nuvarande lydelser innebar alltsa ett omfattande och ingdende

regulatoriskt ingrepp i SEP-systemet med svardverskadliga effekter for standardiseringsarbetet.

Mot denna bakgrund kan SEPAF inte tillstyrka forslaget enligt dess nuvarande lydelse. SEPAF
anser att det finns anledning att ytterligare se 6ver och utveckla férslaget samt bearbeta det
grundligt, bland annat genom samrad med och engagemang av experter och kompetenta

myndigheter, sdisom den enhetliga patentdomstolen (UPC).

Specifika synpunkter

SEP kan inte bedémas pa basis av formalia som patentfamilje-tillhérighet

Artiklarna 28-33 i "Title V, Essentiality checks of standard essential patents” forefaller ha for
avsikt att reglera rutiner som ska ligga till grund for avgérande om huruvida ett visst patent ar

standardessentiellt, dvs ett SEP.
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Innebdrden av begreppet SEP definieras i Artikel 2. Artikel 2(1) definierar att” ‘standard essential

patent’ or ‘SEP’ means any patent that is essential to a standard;”.

Artikel 2(2) definierar att “essential to a standard’ means that the patent contains at least one
claim for which it is not possible on technical grounds to make or use an implementation or
method which complies with a standard, including options therein, without infringing the patent

under the current state of the art and normal technical practice;”.

Andra meningen i artikel 33.1 lyder "The result of the essentiality check under this Regulation shall
be valid for all SEPs from the same patent family.”. Denna formulering vacker forvaning eftersom
ett patents kvalité som varande standardessentiellt, eller inte, dr en substantiell fraga om det
enskilda patentets skyddsomfang. Nar tva patent inom samma patentfamilj har olika
skyddsomfang kan det darmed mycket vdl hinda att det ena patentet dr standardessentiellt
medan det andra inte dr standardessentiellt. Det dr snarare regel 4n undantag att enskilda patent

inom samma patentfamilj har inbordes olika skyddsomfang.

Till f6ljd av skillnader i nationell reglering och praxis erhaller tva enskilda patent, i sinsemellan
olika lander men inom samma patentfamilj, ofta sinsemellan olika skyddsomfang. Nar det galler
tva patent inom samma patentfamilj i samma jurisdiktion dr det vanligtvis, till f6ljd av nationell
reglering mot dubbelpatentering, regelméssigt otillatet att ha samma skyddsomfang. Forslagets
lydelse i artikel 33.1, andra meningen, forefaller saledes att utga fran en felaktig, eller moéjligen

grovt forenklad, tolkning av patentsystemet; en tolkning som saknar férankring i verkligheten.

Rutiner fér “essentiality check”

Motsvarande kommentarer som anges under rubriken ovan giller dven for lydelsen i artikel 28.3
enligt vilken “Essentiality checks shall not be done on more than one SEP from the respective patent
family.”. Bada dessa lydelser (andra meningen i artikel 33.1 samt artikel 28.3) anviander begreppet
SEP pa ett sitt som forefaller forutsatta att om ett patent inom en patentfamilj ar ett SEP s ar
alltid samtliga dvriga patent inom samma patentfamilj ocksa SEPs. S& kan det raka vara i vissa

patentfamiljer, men det dr ingen nédvandighet och i manga patentfamiljer ar det inte pa det viset.
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Likasa forefaller lydelserna i andra meningen i artikel 33.1 och artikel 28.3 forutsatta att om ett
patent inom en patentfamilj inte dr ett SEP s kan inte heller nagot av de 6vriga patenten inom

samma patentfamilj vara ett SEP.

Foljaktligen noterar SEPAF att:

- om "essentiality check” skulle utforas i enlighet med Artiklarna 28-33 i nuvarande lydelse sa
skulle resultatet av "essentiality check” darmed ofta - felaktigt — peka ut ett enskilt patent som
SEP, enbart baserat pa den formella grunden att det tillhor en patentfamilj som innehaller ett
annat patent som beddmts vara ett SEP, 4ven om just det enskilda patentet inte utgor ett SEP i
enlighet med definitionen i Artikel 2(1); samt

- om "essentiality check” skulle utforas i enlighet med Artiklarna 28-33 i nuvarande lydelse sa
skulle resultatet av "essentiality check” darmed dven kunna stampla ett enskilt patent som "icke

SEP” dven om just detta enskilda patent utgor ett SEP i enlighet med definitionen i Artikel 2(1).

Behov av kompetent éverinstans

Avgorandet om huruvida ett visst patent ar standardessentiellt eller inte har visentliga paralleller
till domstolsprocesser for avgorande av huruvida ett patentintrang foreligger, vilket for ett
europeiskt patent beror av patentkravens skyddsomfang sdsom det ska bedomas enligt artikel 69
EPC och dess tolkningsprotokoll. Den mangd arbete som vanligen atgar for denna sorts
avgoranden riknas manga ganger i hundratals timmar. En malsdttning med Kommissionens
forslag ar nu att ersatta detta med en dialog mellan d ena sidan en anonym "evaluator” (artikel
26.1, 28.5 & artikel 29.8) knuten till EUIPO, och a andra sidan patenthavarna, samt ett beslut som

formellt fattas av "the competence centre” enligt artikel 29.9.

Om implementerare (“the implementers”), som diarmed utgér pastadda intrangsgorare, inte kan
delta i bedomningen huruvida ett visst patent ar standardessentiellt eller inte, sd kommer de
pastadda intrangsgérarna med storsta sannolikhet att ifrdgasiatta SEP-bedémningen infor
domstol. Saledes bor det finnas en mojlighet dven for en evaluator, nir denne inte dr enig med
patenthavaren, att dverklaga det beslut som "the competence centre” tar enligt artikel 29.9.
Darmed behover det dven finnas en kompetent 6verinstans fér éverklagande av de beslut om

“essentiality” som fattas av "the competence centre”.

[ detta sammanhang noteras att nuvarande 6verinstans vid EUIPO (Boards of Appeal of the EUIPO)

inte forefaller att utgora kompetent 6verinstans for 6verklagande sadana beslut. En battre 16sning
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vore att etablera mojligheten att lamna in 6verklagande av beslut om “essentiality” till den
enhetliga patentdomstolen (UPC), vilket dr en i forhallande till EUIPO helt oberoende instans. Det
noteras att UPC kommer att vara en kompetent instans for denna fraga eftersom UPC ocksa ar
exklusivt kompetent att ta beslut i frdgor om intrang i samma SEP (under férutsittning att det
standardessentiella patentet (SEP) ar ett enhetligt patent (UP) eller ett europeiskt patent inom
UPC:s jurisdiktion (dvs ett europeiskt patent for vilket patenthavaren inte valt bort UPC genom sa

kallad "opt out”).

Forslaget i nuvarande lydelse omfattar inte prévning infér UPC

SEP-forslaget i nuvarande lydelse ar helt tyst om vilken nationalitet och typ av patent som avses
med SEP, och dirmed maste dven patent med enhetlig verkan (UP) ingd. Emellertid omnamns
dnda inte den enhetliga patentdomstolen (UPC) alls i nuvarande lydelse av SEP-forslaget, trots att
UPC tillhandahaller de mest ldmpade personerna for att hantera de tekniskt och juridiskt
komplexa fragestéllningar som uppstar inom SEP-projektet: nimligen de domare som engageras
av UPC, och speciellt de tekniskt kvalificerade domare som ar knutna till UPC. Faktum ar att UPC
redan idag har kompetens att ta beslut om bl a giltighet for SEPs under dess jurisdiktion. UPC
skulle darmed kunna fungera som kompetent dverinstans fér av beslut om SEPs som fattas av

EUIPO.

SEPAF foresprakar saledes att UPC involveras och integreras i SEP-projektet.

SEP-projektet vacker en mangd tekniskt och juridiskt komplexa fragestéllningar, sdsom

a) huruvida ett visst patent ar standardessentiellt, dvs ett SEP (inklusive den “essentiality check”
som foreskrivs i enlighet med artiklarna 28-33 i "Title V, Essentiality checks of standard essential
patents”; och

b) faststallande av licensvillkoren for ett visst SEP i enlighet med FRAND under artikel 34-58 (Title

VI “FRAND determination” i SEP-forslagets nuvarande lydelse).

Lampligt specialiserad personal for dessa fragestillningar (“essentiality checks” och “FRAND
determination”) skulle kunna engageras genom att skapa lampligt sammansatta grupper for
“competence centre” som enligt forslaget ska etableras vid EUIPO. Emellertid forefaller SEP-
forslaget i nuvarande lydelse att sakna ndjaktig beskrivning av de kriterier som

kvalificerade "evaluators” och "concilliators” behéver uppfylla.
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Behovet av att skapa lampligt sammansatta grupper for att beddéma de relevanta
fragestillningarna ar stort redan i forsta instans. [ en andra instans dr det dock av avgérande vikt
att kompetenta instanser etableras for bedomning av de for SEP-projektet centrala
fragestillningarna enligt ovan. Aven detta talar for att etablera den enhetliga patentdomstolen

(UPC) som overinstans ("appeal body”) for dessa fragestéllningar.

Behovet av balans

Det far inte vara en malsattning med SEP-forslaget att gora livet lattare for implementerare
("implementers”) pa bekostnad av de relevanta patenthavarna (”"SEP-holders”). En sadan
malsattning skulle leda till att patent blir mindre virda. Det ar viktigt att ett omarbetat forslag blir
balanserat och rattvist. Detta projekt kan bli ett framgangsrikt verktyg och vialkomnas av alla
intressenter enbart om det tillhandahdller en rattvis och balanserad omgivning for samtliga
intressenter, dgarna till SEPs, licenstagarna till SEPs och implementerarna av den standardiserade

tekniken.
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Forslag till forordning om tvangslicensiering fér krishantering och om
dndring av férordning (EG) nr 816/2006 (COM(2023) 224 final)

Detta avsnitt av remissyttrandet har huvudsakligen beretts av Anders Bratt, Magnus Norgren,
Magnus Holmberg.

Inledande diskussion

Bakgrunden till forslaget synes vara COVID-19-pandemin, dven om tvangslicenser ska kunna
beviljas dven i fall som inte ar folkhdlsonddsituationer, sdsom dalig tillgang pa halvledare, gas, och
energi.

Under COVID-19-pandemin samarbetade lakemedelsindustrin framgangsrikt med myndigheter
for att snabbt fa fram ett vaccin mot COVID-19. Det ar var uppfattning att patentrattigheter inte
varit ett hinder for att bekdmpa COVID-19, och fragan om tvingande nationella patentlicenser har,
sa vitt vi vet, inte implementerats i nagot EU land eller ens 6vervégts. Darav ar vi tveksamma till
att det finns ett behov av ett sddant tvangsmedel, dven fér andra typer av kriser. Vi noterar ocksa
att det i avsnittet om samrad med intressenter i sektion 3 av den inledande delen av forslaget
(Explanatory memorandum) anges att mojligheten att bevilja en tvangslicens pa EU-niva har lagt
stdd fran branschforetrddare, och en majoritet av foretag och foretagsforeningar anser att
effekten skulle bli negativ.

Tillverkning av lakemedel dr komplext och utover tillgang till eventuella patentrattigheter sa
behovs resurser i form av tekniskt avancerad utrustning och valutbildad personal. Eventuell brist
pa dessa gar inte att I16sa med en patentlicens. Vi tror att dessa fragor mer framgangsrikt gar att
l6sa genom en frivillig 6verenskommelse mellan foretag och myndigheter. Detsamma kan dven
galla andra typer av samhallsviktiga teknikomraden.

Patentsystemets syfte ar att skydda och stimulera innovation. Det ar var uppfattning att det finns
en stor risk for att en tvangslicens av patentrattigheter minskar incitamentet till innovation. Ett
resultat av minskat incitament som f6ljd av en tvangslicens kan vara att foretag hemlighaller
teknik, slutar att investera i viss teknik, och/eller slutar att investera i teknik som &r viktig for den
Europeiska Unionen. Ett konkret exempel dr behovet av nya typer av antibiotika inom varden dar
antibiotikaresistens ar ett stort och vixande problem. En restriktiv anvdandning av antibiotika kan
bidra till att l16sa detta problem men dessutom behdver ny antibiotika utvecklas. Det ar idag
forhallandevis olonsamt att forska fram nya antibiotika. Risken for en tvangslicens kan komma att
ytterligare att minska industrins incitament att forska fram nya antibiotika. Det betyder att
atminstone i vissa fall sd kan mojligheten till tvangslicenser i sig 6ka risker for vardkriser, inte att
minska dessa.

Om EU-vida tvangslicenser ska kunna inforas sa ar det viktigt att det gors pa ett rattssakert satt.
Forslaget ar en forbattring i forhallande till svensk ratt som har sparsamma bestimmelser om
tvangslicenser. Darmed okar forslaget rattssdkerheten nagot.

Diskussion kring detaljer i artiklarna i forordningsforslaget

Nedan f6ljer diskussion om specifika artiklar i forordningsforslaget.
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Gallande Artikel 9 - ersattningsmodell. Ett ldkemedel kan skyddas av ett flertal patent
tillhorande flera olika rattighetsinnehavare. Vissa patent kan vara viktigare dn andra. Vad géller
lakemedel kan t.ex. ett patent skydda en aktiv substans. Andra patent kan skydda
tillverkningsmetoder eller tillsatser, eller formuleringen for ett visst lakemedel. Var uppfattning
ar att det ar otydligt hur ett licensbeloppet om maximalt 4% ska fordelas vid flera
rattighetsinnehavare. T.ex. ska varje rattighetshavare ha ratt till bestamt licensbelopp eller ska de
dela pa licensbeloppet? Detta behover tydliggoras.

Enligt forslaget kan EU-kommissionen, om det dr bradskande, vdlja att inte identifiera de eller det
patent som licensieras utan i stdllet beslutar om tvangslicens for alla patent (“those rights”) som
skyddar en viss identifierad produkt (se Art. 8.1 a). Denna modell verkar vara problematisk. Om
en produkt omfattas av flera patent pa siatt som beskrivs ovan, s vet man alltsa inte fran borjan
vilka patent som ska dela pa licensersattningen, vilket baddar for framtida konflikter mellan de
patenthavare som berors (vilket alltsd maste utredas i efterhand). Detta framstar som en allvarlig
brist i forslaget.

Betriffande ersittningsnivan ar det var uppfattning att det inte bor finnas nagon lagstadgad
maximal royalty, sdsom i artikel 9.2 i forslaget. Om en max-grans dnda ska finnas anser vi att den
ska vara betydligt hogre dn den som finns i forslaget. 4% ar en lag royalty for ett lakemedel,
sarskilt for ett lakemedel som har genomgatt kliniska tester (som typiskt sett kommer att vara
fallet). En rimlig ersattningsniva kan i stillet vara 8-12 % for lakemedel eller medicinska
produkter.

Vidare géller tvangslicensering enligt forslaget for produkter av all typ av teknik, och darmed ar
det var uppfattning att ersittningspraxis for teknik- och/eller affirsomradet associerat med
produkten bor tas i beaktande, nar det dr moijligt, eller om det finns sddant underlag, nar man
beslutar om ersattning enligt Art. 9.3. Tvangslicenser ar till skillnad fran frivilliga licenser
utfirdade utan ratthavarens samtycke, och mot bakgrund av det bor ersattningen inte ligga under,
utan snarare Over, en ersattning som kan forvantas vid en frivillig licens.

Da tvangslicensering bor anvdandas endast i undantagsfall, och enbart nar det verkligen behovs for
att hantera en Kris, sd ar ocksa var uppfattning att ersattningsnivaerna bor vara hoga for att se till
att tvangslicenser inte utnyttjas lattvindigt, samt for att se till att rattighetsinnehavare inte blir
avskrackta att investera i forskning och utveckling och/eller att investera i Europa generellt. Vi
tror darfor att en hogsta ersattning om 4% royalty ar for 1agt. En hog royalty tror vi kan sakerstalla
attrattighetsinnehavare blir tryggare i att tvangslicensering inte kommer att anviandas lattvindigt.

En ytterligare otydlighetsanmarkning: Artikel 8.1, som anger vad en tvangslicens ska innehalla,
namner "patent” i singularis, men "those rights” i pluralis. Detta skapar en otydlighet for
bestdmning av max-ersattning enligt artikel 9.2. Ifall en och samma person har flera patent som
ska tvangslicensieras, ger singular-angivelsen "patent” i artikel 8.1.a en uppfattning att max-nivan
enligt artikel 9.2 endast galler ett av patenten, sd att dar det t.ex. finns tva patent, gransen blir tva
ganger max-nivan i artikel 9.2. M.a.o, man far av "patent” i artikel 8.1.a uppfattningen att dar det
finns tva eller flera patent ska tva eller flera tvangslicenser utfardas, vilka var och en kan ge ratt
till ersattning upp till maxgransen enligt artikel 9.2. Den otydlighet som skapas av "those rights” i
artikel 8.1.a bor elimineras.

Gillande Artikel 8 - innehdll i tvangslicensen. Gillande Art. 8. 1. e), for att sdkerstilla
mojligheten for licensgivaren/patenthavaren att fa betalt sa ar det var uppfattning att
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tvangslicensen bor ha bestdmmelser om att betalning ska ske pa samma satt som ett normalt
patentlicensavtal. Det kan till exempel vara lampligt att det bor aligga licenstagaren att gora en
forsta betalning redan innan utnyttjandet av licensen, och darefter betala ersittningen till
patenthavaren periodvis, forslagsvis kvartalsvis. Vidare bor licenstagaren, alternativt lamplig
myndighet eller EU-organ, stélla sdkerhet for att betalning kommer att ske.

Gadllande Artikel 7 - utfirdandet av tvangslicensen. Gillande Art. 7.1. Utlatandet bor forutom
punkterna 7. a)-c), dven innehalla en punkt d) som kraver att utlatandet ska redogora for hur en
tvangslicens av produkten avhjilper eller lattar den aktuella krisen.
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Forslag till forordningar om tilliggsskydd

I beredningen av yttrandet éver forslag till forordningar om tilliggsskydd (COM(2023) 221,
COM(2023) 222, COM(2023) 223 och COM(2023) 231) har Louise Jonshammar, Joanna Applequist
och Camilla Morch deltagit.

Sammanfattning av yttrandet med avseende pa forordningar om

tillaggsskydd

[ detta avsnitt foljer en sammanfattning av de huvudsakliga synpunkter SEPAF framfor i detta

yttrande 6ver Kommissionens forslag avseende forordningar om tillaggsskydd till patent.

Trots att "Explanatory memorandum” anger att forordningarna inte avser att andra
tillaggsskyddsregimen i sak, forefaller de begrepp som anvénds i forslagen for att beskriva
radande praxis bade vara rejilt forenklade och betydelsemassigt skilja sig fran de som EU-
domstolen anvant och som nationella domstolar nu gor sitt basta for att implementera i enskilda
arenden. Detta riskerar att skapa en betydande osdkerhet for savél sokanden som myndigheter

och domstolar, avseende férordningarnas lydelse och tillampning.

Kommissionen forefaller ha grovt underskattat den juridiska och tekniska kompetens som
granskningsmyndigheten maste besitta for att genomfora patentkravstolkning vid tillimpning av
de foreslagna forordningarna. Vidare bortser Kommissionen fran granskningsmyndighetens
behov av bred spraklig kompetens i ljuset av att Londonéverenskommelsen inte ar tillimplig i alla
EU:s medlemsstater, varfor patentkraven i en tillaiggsskyddsansokan maste granskas med

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

Kommissionen foreslar att EUIPO ska vara den granskande myndigheten i ett nytt centraliserat
forfarande. Det primdra skalet till varfor EUIPO och dess overinstanser inte ar lampliga att
hantera invandningar, 6verklaganden och ogiltighetsarenden ar enligt SEPAF att det inte gar att
garantera tillgang till nédvandig kompetens och erfarenhet. Problem med kompetensgarantier
gor sig dn mer gillande i de foreslagna 6verprovningsinstanserna. I synnerhet papekas att i
Europeiska unionens Tribunal finns ingen teknisk kompetens tillginglig, vilket innebar en
fullstandig rattsosdkerhet for sokanden och tredje man, med risk for otydligheter och en dn mer

icke-harmoniserad praxis dn idag. Att patentombud inte har behorighet att fora talan i alla
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overprovningsinstanser, talar ytterligare emot EUIPO som central granskningsmyndighet for

tillaggsskyddsansékningar.

Utdver ovanstdende noterar SEPAF oklarheter ifrdga om innebdérden av kravet att pavisa
ekonomiskt samband mellan innehavare av grundpatent och marknadsgodkdnnande, samt
forsamrade mojligheter att fa tillaggsskydd pa patent for andra medicinska indikationen. Hela
forslaget genomsyras av en bristande forstdelse for att patentkravstolkning ar ett oerhort
komplicerat omrade som kraver lang erfarenhet och kunskap inom patentratten, inte bara
betraffande de juridiska problemstillningarna men ocksa betriaffande det aktuella tekniska
omradet som patentet avser. | kombination med att forslaget bygger pa att EUIPO ska hantera, i
praktiken samtliga, tilldggsskyddsansokningar inom EU, kan SEPAF inte kdnna fortroende for att
det foreslagna gransknings- och 6verprévningssystemet kommer att erbjuda ett transparant,
tydligt och rattssdkert forfarande som bygger vidare pa och enhetligt tillampar den praxis EU-
domstolen skapat for tilliggsskydd sedan 1994. Osdkerheten underbyggs vidare av att det
centraliserade forfarandet foreslds vara exklusivt forum foér granskningen av de flesta
tillaggsskyddssansokningar. Atminstone under en lingre overgingsperiod maste sokanden

kunna valja att soka tillaggsskydd i enskilda medlemsstater.

Sarskilda synpunkter pa Kommissionens forslag avseende forordningar om

tillaggsskydd till patent

I de delar SEPAF har generella kommentarer eller synpunkter pa de fyra forordningsforslagen
skiljer sig forordningarna inte at i sak. Vad som delges i yttrandet avser darfor samtliga fyra
forordningsforslag, om inte annat sarskilt anges i yttrandet. Hianvisningar i yttrandet till enskilda
sidor, punkter eller artiklar avser sidor, punkter respektive artiklar i férslaget till ny férordning

om tillaggsskydd till patent pa lakemedel, COM(2023) 231, om inte annat sarskilt anges.

Preambel, punkterna 8-13

Pa flera stillen i "Explanatory Memorandum” (sidorna 2, 7 och 11) anges att forordningarna inte
avser att fordndra tilldggsskyddsregimen i sak, och att forutsattningarna for tilliggsskydd ska

bestd med de nya férordningsforslagen.

Detta motsags kraftigt av de nya punkterna 8-13 i preambeln till férordningen.
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[ punkten 8-10 utvecklas forutsiattningarna for att bevilja tillaggsskydd, sarskilt att produkten
maste skyddas av patentet (artikel 3a i forordningen). Skrivningarna i dessa nya punkter
paminner om vad EU-domstolen beslutat i exempelvis mal 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 dessvarre delvis rejalt forenklade, delvis andra dn de som EU-domstolen anvant och som

nationella domstolar nu gor sitt basta for att implementera i enskilda drenden. Den har typen av
svepande beskrivningar och annorlunda begreppsanvindning kommer att avsevart forsvara och
fordyra for den som ska forhalla sig till forordningstexten. Skrivningarna skapar osdkerhet om
vad som ska gilla och hur myndigheter och domstolar kommer att férsta och tolka forordningens
artiklar, och sarskilt nar det giller preambelns punkt 8 i forhallande till artikel 3a och de artiklar
som nodvandigtvis ocksd maste tillaimpas inom ramen for tillimpningen av artikel 3a (sarskilt
artikel 1), ar det helt avgérande att nya férordningarna ar sa tydliga i sakfragorna som ar mojligt

for att undvika att skapa turbulens i det nya ansokningsfoérfarandet.

Pa samma satt har Kommissionen i 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 utgdr en produkt
("either alone or in combination with one or more additional active ingredients” har ingen
forankring i artikel 1b utan ar en direkt felaktighet) en ordentlig osdkerhet om hur artikel 3b
kommer att tolkas och implementeras av den myndighet och de 6verprovningsinstanser som ska

prova tillaggsskyddsansokningar.

[ preambelpunkten 9 skonjer man ocksa vad som i punkterna 10 och 11 blir uppenbart, nimligen
att Kommissionen inte forefaller forsta, eller i vart fall ta ndgon riktig hansyn till, att
tillaggsskyddet ar helt beroende av grundpatentets skyddsomfdng. Istéllet kan man uppfatta att
Kommissionen menar att det 4r marknadsgodkiannandets omfattning som styr tilliggsskyddets
skyddsomfing (punkten 10 ”"the active ingredient or combinations thereof, covered by the
authorisation”, vilket inte dr en beskrivning som har férankring i artikel 1a och 1b, och punkten

11 dar Kommissionen verkar utéka skyddsomfanget 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 klargora att skyddsomfanget ar helt avhangigt

grundpatentets skyddsomfang).
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[ preambeln punkten 12 beskrivs ett nytt hinder mot tilldiggsskydd, ndmligen att om tva

patenthavare soker tilliggsskydd for samma produkt maste de visa att de inte dr ekonomiskt
lankade till varandra. Dessvarre finns ingen utveckling av vad som menas med ”"economically
linked” och hur langtgdende detta forbud ska forstas, eller hur detta ska bevisas. Av preambeln
forefaller det alltsd som att det dr s6kanden som har att bevisa ("demonstrate”) att ekonomiskt
samband saknas, men det framgar inte direkt av forslaget till artikel 3.3 i forordningen. Fraga
uppstar hur granskningsmyndigheten ska kunna forsta och verifiera ett eventuellt ekonomiskt

samband om skyldigheten att beskriva detta inte uttryckligen ligger pa sékanden.

Vidare anges i punkten 12, vilket dock inte har givits ndgon motsvarighet i en dndrad artikel i
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 forstas vara att den endast dr den som har verkat for att tillgdngliggdra ett 1ikemedel pa
marknaden till patienternas godo, som ska kunna beldnas med ett tilliggsskydd till ett patent som
skyddar produkten som marknadsgodkdnnandet avser. Konsekvenserna av forslaget, eller den

inskrankta tillimpning av artikel 3.2 som denna preambel ger uttryck for, ar dock mer
langtgdende dn sa. Syftet med forslaget far anses utga ifran att det bara ar det forsta godkannandet
for produkten som lakemedel (eller vaxtskyddsmedel) pa marknaden som &r vart en beléning och
att den som ar forst med ett marknadsgodkdnnande som avser en viss produkt har gjort en
ojamforligt storre investering i den medicinska utvecklingen &n andra, som far
marknadsgodkidnnande vid ett senare tillfille eller som erhallit patentskydd foér forskning som
annu har en bit kvar till marknaden. Ett sddant tankesitt strider rejalt mot patentsystemet dér
patent pa andra medicinska indikationen inte bara ar vanliga utan ocksa valdigt viktiga for att
driva forskning for nya indikationer for kidnda produkter/kompositioner. Sjukdomar som visat
sig svara att lindra eller bota kan krava langre forskningstid och fler forsok, och ett system dar det
bara dr den aktér som snabbast fatt ut ett lidkemedel pa marknaden - oavsett mot vilken indikation
- som belonas, forefaller riskera att hdmma ldkemedelsutvecklingen istéllet for att uppmuntra
den. Redan nuvarande artikel 3d, som kraver att ansokan om tillaggsskydd goérs inom sex manader
fran det att det forsta marknadsgodkdnnandet inom Unionen, eller patentet, beviljas, och att varje
patenthavare endast kan erhalla ett tillaggsskydd per produkt, ar begransande for majligheten att
fa tillaggsskydd till patent pa andra medicinska indikationen. Om det dessutom Kkrédvs att

patenthavaren ingar ett sorts licensforhdllande med den part som har det forsta
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marknadsgodkannandet for produkten eller pa annat satt erhaller partens godkannande, innebar
det i princip att utvecklingen av ldkemedel for nya indikationer med kdnda produkter inte kan
verka pa marknaden pa samma villkor som andra. Den som agnar sig at tidskravande forskning,
och framfor allt tidskravande lakemedelsutveckling, far alltsa inte nédvandigtvis tillgang till det

beldningssystem som tillaggsskydd innebar.

Hanvisningen i punkten 13 till att produkter i biologiska ldkemedel ska forstas genom deras INN
och att produkter med samma INN ska anses vara samma produkt oavsett om de uppvisar mindre
skillnader, ar en ny férutsittning for tolkningen av artikel 3a som inte har stéd i praxis fran EU-
domstolen och som inte ytterligare forklarats i forslaget. Vad det innebar foér tolkningen och
implementeringen av artikel 3a, sarskilt med avseende pa var gransen gar for “minor differences”,

ar saledes oklart.

Scope of the centralised application
Har hanvisas sarskilt till preambelpunkten 22 och artikel 20 i forordningsforslag COM(2023) 231

respektive preambelpunkten 25 och artikel 19 i forordningsférslag COM(2023) 223.

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

patentkrav.

SEPAF framhaller att den s.k. Londonoéverenskommelsen inte &r tillimplig i alla EU:s

medlemsstater och att en tilliggsskyddsansékan mdste granskas med avseende pa artikel 3a (om

produkten skyddas av grundpatentet) i forhdllande till respektive nationellt giltiga

patentkravslydelse. Ett europeiskt patent kan visserligen vara beviljat med en gemensamt
gillande patentkravslydelse, som vid beviljandet har 6versatts och finns tillgdnglig pa engelska,
tyska och franska, men efter validering av patentet kan det likval vara sa att det bara ar
patentkravslydelsen pa det nationella spraket som har giltighet i ett visst land. Sa dr exempelvis

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

Det ar oklart om Kommissionen har tagit hiansyn till denna komplexitet, att den granskande
myndigheten i det centraliserade forfarandet maste lasa och forsta patentkrav inte bara pa tyska,
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engelska och franska utan ocksa pa vissa andra europeiska sprak, for att granska en och samma

ansokan. Sprakliga skillnader mellan de olika patentkravsuppsattningarna kommer, tveklost och
nodvandigtvis, att paverka om produkten skyddas av det enskilda patentet. Det ar faktiskt oklart
om Kommissionen fullt ut har tagit hansyn till hur svart det ar att tolka patentkrav for att tillimpa

artikel 3a, 6ver huvud taget. Hela férslaget genomsyras av en grov underskattning av att

atentkravstolkning ar ett oerhort komplicerat omrade som kraver lang erfarenhet och kunska

inom patentritten, inte bara betraffande de juridiska problemstillningarna men ocksa

betrdffande det aktuella tekniska omradet som patentet avser. Att det har visat sig sarskilt svart

att harmonisera tillaimpningen av artikel 3a i nuvarande tillaggsskyddsférordningar far
atminstone till viss del anses bero pa att patentritten inte dr harmoniserad pa EU-niva. Nar det
galler nationellt validerade europeiska patent finns det mojligen en forhoppning om att inférandet
av ett europeiskt patent med enhetlig effekt pa sikt kommer att géra att dven nationell
patentpraxis narmar sig varandra inom EU, men man far rdkna med att det ar langt kvar dit.
Dessutom dr flera av de lander som inte anslutit sig till Londondverenskommelsen inte heller med
i det fordjupade patentsamarbetet om ett enhetligt patent, varfér en enhetlig europeisk

patentpraxis inte kan forvantas uppsta inom nagon kortare tid.

Redan av den har anledningen forefaller det som att férslaget pa en centraliserad granskning och
en central granskningsmyndighet dr alldeles for tidigt vackt. Utan att patentratten ar fullt ut
harmoniserad inom hela EU ar det helt enkelt inte mojligt att valja ut ett omrade, sdisom man gjort
med tillaggsskydd, for en gemensam handldaggning och tillimpning pa det satt som foreslas.
Risken ar att den granskning som ska genomforas av den centrala myndigheten antingen blir
omdijligt betungande eller att myndigheten maste ta sadana genvagar i sin granskning att
tyngdpunkten i granskningen véltras 6ver pa tredje man som maste bevaka myndighetens
samtliga forslag till beslut i detalj och lagga orimlig tid och kostnader pa att halla efter systemet.

Det kan inte vara avsikten med forslaget.
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EUIPO som central granskningsmyndighet, med f6ljd att 6verprovning av beslut hinvisas

till overklagandenimnderna vid EUIPO, och vidare till Europeiska Unionens tribunal

Forslaget att inrdtta granskningspanel vid EUIPO for att granska och beddma
tillaggsskyddsansokningar som grundar sig pa marknadsgodkidnnanden utfirdade av
Kommissionen och europeiska patent (nationellt validerade eller med enhetlig effekt), omfattar
ocksa att det inte ska vara majligt for sokanden att vélja att ansdka om tillaggsskydd vid nationell
myndighet om marknadsgodkidnnandet som dberopas i ansdkan 4r ett centralt

marknadsgodkdnnande utfirdat av Kommissionen.

Idag har EUIPO ingen kompetens och ingen erfarenhet av patentréttsliga fragor, pa ndgon niva.

Den ljusglimt som kan skonjas i forslaget ar att det i EUIPO:s granskningspanel skulle ingd tva
ledaméter fran nationella patentmyndigheter inom EU. Av de skil som forklaras ovan ger det dock
inte n6dvandigtvis en garanti for att dessa granskningspersoner har tillracklig och n6dvandig
kompetens och kapacitet att genomféra den patentkravstolkning som kravs i tillampningen av
artikel 3a for samtliga de nationellt validerade grundpatent som en enskild tilliggsskyddsansékan

avser. Det ar inte heller sdkerstéllt att de personer som granskar ansokan har den specifika

kompetens som kravs for att forstd det specifika teknikomradet som det enskilda patentet avser.

Det ar stor skillnad mellan de kunskaper som kravs for att forsta ett patent som avser en antikropp
och ett patent som avser en kemisk produkt, till exempel. Forslaget visar inte pa ndgot satt att
Kommissionen har forstaelse for hur komplext omradet ar och att det inte kan vara fraga om att
noja sigmed en nationell granskare med erfarenhet fran granskning av tillaggsskyddsansokningar
vid nationellt patentverk, utan att det verkligen kravs att ratt tekniska kompetens finns tillganglig.
Aven pé detta omrade verkar Kommissionen ha undervirderat hur detaljerna i handliggningen

paverkar granskningsforfarandet och rattssikerheten for sokanden.

Problematiken med kompetensgarantier gbér sig dn mer gdllande i de foreslagna
overprovningsinstanserna. [ forslaget beskrivs hur EUIPO:s 6verklagandendmnd kan rekrytera

kompetent personal for att hantera oOverklagade yttranden om tillaggsskyddsansdkningar,
invdndningar mot positiva yttranden, etc. Dessvarre ar det inte en del av forslaget att en viss
overklagandendmnd som ska préva en sddan fraga verkligen ska ha relevant teknisk kompetens.
Det finns alltsad ingen garanti for att ndgon i 6verklagandenamnden alls har teknisk kompetens, an

mindre ratt teknisk kompetens for den aktuella ansékan.
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[ Europeiska unionens Tribunal finns ingen teknisk kompetens tillginglig. Det innebar en
fullstdndig rattsosdkerhet for sokanden och tredje man, samt riskerar att leda till otydligheter och
en icke-harmoniserad tilliampning som ar varre dn den som rader idag. Idag avgors merparten av
de cirka 70-100 ansdkningar som ldmnas in varje ar av de nationella myndigheterna och av
nationella 6verprévningsinstanser som i nagon man har erfarenhet av att avgora patentfragor och
forstd patentsystemet. EU-domstolen har haft svart att uttrycka sig i patentrattsligt relevanta
termer vilket maste anses vara grund till en del av de olikheter i tillampningen av
tillaggsskyddsforordningarna pa nationell nivd som Kommissionen Kritiserat. Exempelvis var det
egentligen forst ar 2011, i 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 utgér féremdl for grundpatentet, dvs. ndr frdga 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 anviandning av
patentrittsligt ogrundade omskrivningar ifraga om att produkten skyddas av grundpatentet
endast om patentkraven underférstdtt men nédvdndigtvis, specifikt avser den aktuella aktiva
ingrediensen, samt att produkten maste vara en del av kdrnan av den innovativa verksamheten, har

skapat betydande osdkerhet och darmed kostnader fér bade sokande och tredje man. Ett nytt

granskningsforfarande bér ha som sarskilt mal att undvika otydlig praxisbildning, vilket bor
kunna genomféras genom att sdkerstdlla att de myndigheter och éverprévningsinstanser som har
att besluta i tillaggsskyddsfragor har den kompetens om erfarenhet i patentratt som kravs for att
hantera tilldggsskyddsansokningar och beviljade tilldggsskydd.

Har kan man framhalla att &ven om tilldggsskyddet ar en egen rittighet, en réttighet sui generis,
och inte samma réttighet som det grundpatent pad vilket det vilar, ar det helt omdjligt att
genomfoéra en materiellt riktig och rattssiker granskning och beddmning av ett

tillaggsskyddsdrende utan full forstdelse for patent och patentskyddets omfattning och

verkningar. Det dr det primara skalet till varfor EUIPO (och dess dverinstanser) inte dr en lamplig
granskningsmyndighet eller myndighet att hantera tilliggsskyddsidrenden (dvs. ocksa

invindningar och o6verklaganden, och till och med ogiltighetsirenden, mot beslut i sadana
arenden). Det gar helt enkelt inte att garantera att den granskande och beslutande myndigheten
kommer att ha ratt och nédvandig kompetens och erfarenhet fér dessa drenden, och de forslag

som ligger pa bordet ger sarskilt inga sidana garantier.
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Ytterligare, nar det giller den exklusiva kompetens som foreslas for EUIPO i
tillaggsskyddsansokningar som grundar sig pa centrala marknadsgodkdnnanden som granskats
av EMA och som beviljats av Kommissionen, forefaller det som att utgangspunkten ar att den som

soker marknadsgodkannande ar fri att vilja mellan den centraliserade proceduren och den icke-

centraliserade proceduren (som innefattar tre olika vagar, ett decentraliserat forfarande, ett helt

nationellt férfarande, och ett forfarande for 6msesidigt erkdnnande). Sa ar inte fallet. Exempelvis
kan det nationella forfarandet endast anvindas om godkannande s6ks endast for en medlemsstat,
och den centraliserade proceduren ar tvingande for biotekniska ldkemedel, genterapier och
likemedel som avser bland annat behandling av cancer, HIV och AIDS. For sddana likemedel

skulle patenthavaren sdledes frantas mdjligheten att soka tilliggsskydd via nationella

patentmyndigheter. Atminstone under en lingre overgingsperiod medan ett nytt centralt
granskningsfoérfarande for tilliggsskydd utformas, barnsjukdomar rensas ut och en stabil praxis
utformas, maste sokanden kunna vidlja att soka tilliggsskydd i enskilda medlemsstater.

Rattsosdkerheten med ett nytt system ar alldeles for 1ag i uppstartsfasen, och tillaggsskydden ar
alldeles for viktiga for patenthavaren, for att hela tilldggsskyddssystemet ska sattas i gungning

under en period.

En ytterligare risk med att genomfoéra forslaget med EUIPO som granskande myndighet ar att
EUIPO:s processer ar utformade for att passa varumarkesansékningar och -réttigheter. En
betydande skillnad i jamforelse med tilldggsskyddsarenden ar att en forlorad varumarkesansékan
eller ett forlorat varumarke kan dtersokas pa samma eller vasentligen samma grunder som den
forlorade ans6kan/rattigheten. Tilliggsskyddsansokningar kan bara sdkas inom ett visst och
ganska snavt tidsfonster. Konsekvenserna av en forlorad ansokan/rattighet avseende
tillaggsskydd ar saledes betydande och kan innebéra ett enormt bakslag fér patenthavaren. Det
saknas alternativ eller bakdorrar for en sadan forlust, och har skiljer sig patentritten i stort fran

varumarkesratten, men i tilliggsskyddssammanhang stiller det lilla fonstret for

ansOkningsperioden allt pa sin spets. Ett exempel pa att detta inte dr 6vervigt i det nya féreslagna
systemet, dr att regelverket for att dterinsétta en forlorad réttighet infér EUIPO foreslds vara
detsamma som det stringa regelverk som tillimpas pa varuméarkesomradet (artikel 49 i forslaget).

Det forefaller inte vara ett helt genomtankt forslag, och i vart fall har konsekvenserna av férslaget

inte belysts pa ett tillfredsstallande satt.
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Sarskilt ifrdga om nationell anséokan om tilliggsskydd dar grundpatentet ir ett europeiskt

patent med enhetlig verkan

Nar ansokan om tillaggsskydd grundar sig pa ett nationellt beviljat marknadsgodkiannande ska

ansokan om tillaggsskydd hanteras av respektive nationella patentmyndighet. Det finns mycket
att diskutera med avseende pa det forslaget, bland annat hur alla nationella patentmyndigheter

ska kunna uppritthalla sin kompetens nar den absoluta majoriteten av alla ansokningar om

tilldggsskydd 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 tilldggsskyddsansékningar
enligt alla beviljandekrav i artikel 3 i tilldggsskyddsférordningen. Fraga instéller sig dd om det

kommer att vara tillatet med en divergerande praxis (vilket rimligen blir foljden om inte alla
beviljandekrav granskas) med avseende pa europeiska patent med enhetlig effekt. En annan fraga
som uppstar ar, enligt vilken lagstiftning den granskande myndigheten ska bedoma artikel 3a i

granskningen av en tillaggsskyddsansokan dar grundpatentet ar ett europeiskt patent med

enhetlig verkan? De nationella rittsordningarna tillimpar inte den europeiska
patentkonventionen direkt, och darfor férefaller det vara uteslutet att tilldmpa artikel 69 EPC och
dess tolkningsprotokoll. Att tillimpa nationell lagstiftning forefaller inte heller vara korrekt
eftersom det europeiska patentet med enhetlig verkan ska tolkas med just enhetlig verkan.

Forfarandet for ogiltighetsférklaring
Forslagen COM(2023) 221 respektive COM(2023) 222 omfattar att ans6kningar om enhetliga

tilldggsskydd kan kombineras med ansékningar om nationella tilliggsskydd i det nya
centraliserade forfarandet. Klagoférfarandet for en sddan kombinerad ansokan foljer det som
anges ovan, ndmligen overklagandenidmnden vid EUIPO, Europeiska Unionens tribunal och
slutligen EU-domstolen. Det ar begripligt att UPC inte kan hantera en sddan 6verklagandeprocess
eftersom alla medlemsstater inte deltar i det enhetliga patentsamarbetet och dverklagandet
maste hanteras gemensamt for ansokan om enhetligt tilldggsskydd och for de nationella
tillaggsskyddsansokningarna - det ar ju trots allt en och samma ansékan. Det ar svarare att forsta
varfor forslagen COM(2023) 221 respektive COM(2023) 222 omfattar att en fraga om ogiltighet
av ett beviljat enhetlig tilldggsskydd ska hanteras vid EUIPO, och inte av UPC. Sedan den 1 juni

2023 har vi en enhetlig patentdomstol som har exklusiv kompetens 6ver enhetliga patent. Att den

domstolen inte ocksa skulle ha exklusiv kompetens att avgora fragor om ogiltighet av enhetliga
tilldggsskydd forefaller varken vara en logisk f6ljd av de nya forslagen - sarskilt eftersom
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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

atent med enhetlig verkan - eller vara i enlighet med syftet med det enhetliga patentet och den

enhetliga patentdomstolen. Den enhetliga patentdomstolen ar dessutom en sarskilt kompetent
patentdomstol som bor behadlla sin totala exklusiva jurisdiktion fér europeiska patent med

enhetlig verkan.

Diverse fragor

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

hanteras under kortare avsnitt under denna rubrik.

Ett nytt invdndningsférfarande

Enligt artikel 19.2 i férordning nr 469/2009 om tilliggsskydd till patent for liakemedel, far
invindning mot meddelande av tilliggsskydd inte framstdllas. For nationellt beviljade
tillaggsskydd kvarstar detta invandningsforbud enligt de nya férordningsforslagen. For centralt

beviljade tilliggsskydd infoérs dock uttryckliga forslag pa invandningsforfarande infér EUIPO.

SEPAF har inga synpunkter pa att det ges mdjlighet till ett centralt forfarande om invdndning mot
centralt beviljade tilldggsskydd, det forefaller kostnadseffektivt. Man kan dock ifragasitta varfor
tredje man inte bér ha moéjlighet att invidnda mot nationellt beviljade tilldggsskydd, dvs. varfér
processerna ska skilja sig at i detta avseende. Visserligen sker invindningen i det centrala
férfarandet innan den nationella myndigheten har att f6lja den centrala myndighetens yttrande

om bifall eller avslag, men tredje part har darutéver mdjlighet att ge synpunkter under det
centrala ansokningsforfarandet vilket inte ar en sjalvklarhet infér alla patentmyndigheter med
avseende pa det nationella ansokningsférfarandet. Risken finns férstas att de olika processerna
infor nationell respektive central granskningsmyndighet leder till olika kvalitet i besluten, och

mojligheten for tredje man att fa sin rost hord blir ojamn mellan forfarandena.

Kostnader i drendet

Med det nya invandningsforfarandet foljer ocksa att forlorande part ska ersatta vinnande part for
kostnader i invandningsarendet. Detta ar nytt och skiljer sig ocksa generellt fran vad som galler
for svenska patentinvandningar. Dessutom skiljer det sig fran vad patenthavare och invindare ar

vana vid infor den europeiska patentmyndigheten EPO, dar huvudprincipen ar att var part star
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sina egna kostnader i invandningsforfarande. I forslaget anges att Kommissionen ska ges ratt att
anta implementeringsregler bland annat avseende kostnader och maxtaxa for kostnader i de olika
forfaranden som forslaget beskriver. Det dr en betydande osédkerhet for alla parter, att det inte
finns nagon indikation pa hur kostnaderna ska ridknas eller ndgon mdjlighet att paverka

Kommissionen i den har saken.

Offentlighet vid muntlig férhandling

Nar det giller muntlig forhandling infor EUIPO i ansokningsforfarandet eller under ett
invdndningsférfarande ska dessa inte vara offentliga, eller ges offentlighet (artikel 44.2). Det bor
ifragasittas varfor offentlighet inte ar utgangspunkten, i synnerhet i 6verprévningsinstanserna.
Det kan finnas skil for myndigheten att gora undantag for enskilda dokument eller
forhorspunkter, om det som ska avhandlas ar foremal for foretagshemlighet till exempel, men det
bor kunna l6sas genom att myndigheten har rétt att besluta om undantag fran en annars offentlig

kommunikation.

Representation

Forslagen till nya tillaggsskyddsforordningar innehdller bestimmelser om vem som far
representera en sokande (eller annan part) infor EUIPO. Forslagen forefaller vara ganska
tillatande i 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 Office, 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 ar dock inte helt sjalvklart hur
EUIPO kommer att tillimpa denna regel, och det vore 6nskvart att det klargjordes att ombud med
anstallning i Sverige inte kommer att ifragasittas eller att det kommer att krivas att sddana

ombud visar intyg pa sin tidigare erfarenhet i tillaggsskyddsarenden infor PRV.

Av forslagen framgar inte vilken behdrighet som kommer att krdvas av ombud att foretrdda en
sokande eller en invindare infor Europeiska Unionens Tribunal eller EU-domstolen i &renden om
tillaggsskyddsansokan. Det kan inte uteslutas att europeiska patentombud inte anses ha sddan
behorighet, vilket ar olyckligt med hansyn till att det oftast ar tekniska fragor som ska avhandlas
i overklagandet och den djuplodande kompetensen diarmed finns hos det tekniskt kunniga

patentombudet. Detta, att patentombud inte har behorighet att fora talan i alla
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overprovningsinstanser, talar ytterligare emot EUIPO som central granskningsmyndighet for

tillaggsskyddsansékningar.

Delegation till Kommissionen av "non-essential elements”

[ preambelpunkterna 65-66 talas om att komplettera forordningarna med detaljer avseende
innehallet i olika avseenden, inklusive ansokningsprocessen, och att Kommissionen ska ges
delegation att utfirda sddana regler och detaljbestimmelser. SEPAF kan inte tillstyrka ett sidant
forslag. Kommissionen har inte den nddvandiga forstdelse och kunskap som kravs for att
bestimma o6ver detaljerna i ett sddant regelverk och det foreslagna forfarandet kan inte anses

garantera en rattssdkerhet eller insyn for de som ar berérda, dvs. fraimst ldkemedels- och

generikaindustrin. Det finns en méngd detaljer som &r fullstdndigt avgérande for
tillaggsskyddsforfarandet men de féreslagna férordningarna visar snarast pa att Kommissionen
har en uppfattning att valdigt mycket dr "non-essential elements”. Det dr just detaljerna i

tilldggsskyddssystemet som gjort att nationell praxis divergerar i sak, och eftersom forslagen i
tilldggsskyddsforordningen  inte  omfattar mer detaljer 4n vad nuvarande
tillaggsskyddsforordningar gor, finns det en inte ovdsentlig risk for att Kommissionen gor
antaganden om vad som géller betriaffande nationell patentratt som ar direkt felaktigt och som far
konsekvenser i tillimpningen av forordningarna. Ett exempel som bara berors i sak i forslagen
som avser de nya enhetliga tilliggsskydden (se sid 11 i respektive COM(2023) 221 och COM(2023)
222), ar att patenttiden visserligen kan sdgas vara harmoniserad pa ett évergripande plan inom
EU (patenttiden ar 20 ar), men att det i sjalva verket ar sa att vilken specifik dag denna 20-ariga
tid anses borja, respektive vilken dag som ar den sista patentdagen, och f6ljaktligen vilken dag
som ar den forsta dagen som tillaggsskydd intrader, 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
darfor genast en méngd foljdfragor. En fullstindig transparens och utrymme for alla att inkomma

med synpunkter pa forslag avseende detaljbestimmelser maste darfor vara utgangspunkten.
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