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Sveriges advokatsamfund har genom remiss den 12 maj 2023 beretts tillfalle att yttra
sig over Europeiska kommissionens s.k. patentpaket, med forslag om nya regler for
tillaggsskydd for 1akemedel och vaxtskyddsmedel, tvdngslicenser och
standardessentiella patent (SEP).

Advokatsamfundet bedomer att behovet av anslutande svensk lagstiftning, framfor allt

andringar i patentlagen, ligger utanfor ramen for detta yttrande.

Sammanfattning

Det finns fordelar med alla tre forslagen, men samtidigt ar de behédftade med sddana

rattssakerhetsproblem att Advokatsamfundet i nulidget motsatter sig dessa.

Advokatsamfundet motsitter sig forslaget om att EUTPO blir beviljande myndighet for
det nya enhetliga tilliggsskyddet for medicinska produkter och den nya centrala
ansokningsproceduren. Motsvarande overvaganden giller for vaxtskyddsmedel. I och
med etableringen av den enhetliga patentdomstolen UPC finns det nu goda
forutsattningar for en enhetlig praxisutveckling inom patentomradet, inklusive

tillaggsskydd. Det ar en stor framgang sett ur ett historiskt perspektiv.
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§

Harmoniseringen garanteras genom samverkan mellan EPO som beviljande
patentmyndighet och UPC som domstol. Genom foreliggande forslag skapas daremot
en institutionell fragmentering i det europeiska patentsystemet i och med att beviljande
och provning av tilliggsskydd — inklusive invindningsforfarande m.m. — hamnar pa en
myndighet (EUIPO) som tidigare saknat kompetens inom omréadet. Advokatsamfundet
har forstaelse for att 16sningen som valts beror pa behovet av en EU-enhetlig l6sning.
Ur ett rattsutvecklingsperspektiv hade det emellertid varit mer lampligt att soka
utnyttja det etablerade systemet med EPO och numera dven UPC. Advokatsamfundet
anser att detta ar en betydande brist i foreliggande forslag. Detta utvecklas narmare i

avsnitt 2 nedan.

Vidare anser Advokatsamfundet att kommissionen erhallit ett for brett mandat i det
nya systemet for tvangslicenser pa EU-niva. Eftersom tvangslicens ar en ingripande

atgird i en beviljad rattighet bor en sddan meddelas av domstol. Ett battre alternativ
hade varit att 1ata Tribunalen prova utdomande av tvangslicens, med mdjlighet att

overklaga till EU-domstolen. Detta utvecklas narmare i avsnitt 3 nedan.

Advokatsamfundet konstaterar att vissa av procedurerna for provning enligt foreslagen
SEP-forordning inte nér upp till en godtagbar niva avseende rattssikerhet.
Advokatsamfundet motsitter sig d&ven att EUIPO ska vara ansvarig myndighet for de
forfaranden som liaggs fram i SEP-forordningen, dd& EUTPO saknar erfarenhet och
kompetens inom omradet for standardessentiella patent. Detta utvecklas narmare i

avsnitt 4 nedan.

Synpunkterna nedan foljer respektive forordning och den nummerordning som angetts

i forslagen till forordningar.

1.  Europaparlamentets och radets forordning om ett enhetligt tilliggsskydd
for vaxtskyddsmedel (COM(2023) 221 final) och Europaparlamentets och
radets forordning om tillaggsskydd for viaxtskyddsmedel (omarbetning)
(COM(2023) 223 final)

Vad giller forslagen om tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel hanvisar Advokatsamfundet

till synpunkterna i sammanfattningen ovan och i avsnitt 2 nedan.
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2.  Europaparlamentets och radets férordning om ett enhetligt tilliggsskydd
for lakemedel och om @ndring av forordning (EU) 2017/1001, férordning
(EC) 1901/2006, samt forordning (EU) 608/2013 (COM(2023) 222 final)
(cit. "USPC-forordningen”) samt Europaparlamentets och radets forordning
om tillaggsskydd for likemedel (omarbetning) (COM(2023) 231 final)
(cit. "Recast-férordningen”)

Eftersom de bada forordningarna avseende tillaggsskydd till stora delar innehéller
identiska bestammelser har de flesta av kommentarerna nedan relevans for bada

forordningarna.

Materiell ratt
Skal 8 — 13 Recast-férordningen och skal 16 — 21 USPC-férordningen

Forslaget avser inte att paverka materiell ratt avseende beviljande av tillaggsskydd (se
s. 7 och 111 forslaget). De angivna skélen ovan inkorporerar emellertid principer fran
EU-domstolens praxis, inte minst vad géller omfattning av skyddet ur tekniskt
perspektiv. Det kan ifrdgasittas om en sddan kodifiering ar onskvard. Det bor
sdkerstillas att dessa riktlinjer inte hindrar domstolarna fran att kunna utveckla praxis
vidare i ljuset av exempelvis teknisk utveckling. Det sker lampligen genom ett

fortydligande i skilen.

Vidare innehaller artikel 3, skil 12 i Recast-forordningen och artikel 3, skél 20 i USPC-
forordningen ett nytt kriterium om att tva separata tilliggsskydd kan beviljas om
produkten i fraga skyddas av tva patent med olika innehavare, forutsatt att de kan
bevisa att de inte dr "economically linked”. Det saknas vidare viagledning om vad som
kan utgora en sddan ekonomisk lank och hur bedomningen darom ska ske.
Advokatsamfundet anser att det hade underlattat om skilen kompletterats med

vagledande kriterier for bedomningen av kriteriet "economically linked”.

Férbud mot nationell ansékan i vissa fall
Artikel 20 och skal 25 Recast-forordningen

Om forutsattningarna for ansokan enligt den centrala proceduren ar uppfyllda (dvs.
EP-patent eller UP-patent, centralt marknadsgodkiannande) ar det inte mojligt att
ansoka om tillaggsskydd nationellt. S6kanden kan i detta fall alltsa inte vilja om den
vill g nationellt eller centralt, vilket kan innebidra en hogre kostnad for de fall

sokanden endast onskar tillaggsskydd i ett eller nagra fa lander.



Forbud mot dubbelt skydd
Skal 27 Recast-forordningen och skal 15 USPC-foérordningen

Det ar inte mojligt att erhélla dubbelt skydd i en medlemsstat genom béde ett enhetligt
tillaggsskydd och ett nationellt tilliggsskydd. Advokatsamfundet noterar att for svensk
del saknas motsvarande forbud for dubbla patent, eftersom det ar tillatet att erhélla ett
nationellt patent och ett enhetligt patent for samma uppfinning. Denna princip om
mojligheten till dubbelt skydd finns alltsd inte for tilliggsskydd. En patenthavare som
vill ansoka om tillaggsskydd maéste redan i ett tidigt skede bestimma sig for vilken av
vagarna som ska viljas, ndgot som kan vara svart att 6verblicka vid tiden for

marknadsgodkidnnande och ans6kan om tillaggsskydd.

Tredje parters inflytande
Artikel 25, skal 28 Recast-forordningen och artikel 14, skal 25 USPC-forordningen

Tredje parter, inklusive medlemsstater, bereds mojlighet att skicka in synpunkter pa
ansokningar genom s.k. "observationer” inom tre méanader fran publicering av ansokan.
Detta ar positivt for rattssiakerheten och kan reducera antalet invindningar i ett senare
skede. EPO tillampar ett liknande system med s.k. amicus curiaes vilket enligt

Advokatsamfundets uppfattning fungerar val.

Granskarnas kompetens

Artikel 24, skal 29 - 30 Recast-forordningen och artikel 13, skdl 26 USPC-
forordningen

Granskningen av en centraliserad ansokan, inklusive ans6kan om enhetligt
tillaggsskydd, utfors av en panel som bestar av en granskare fran EUIPO och tva
granskare anstillda pa nationella patentverk. Dessa nationella granskare ska dock inte
vara pa plats pa EUIPO utan delta digitalt. Det kan diskuteras om ett system med
enbart digitala moten garanterar den nédvandiga kompetensutvecklingen inom EUIPO
pa langre sikt. Advokatsamfundet ser dock positivt pa att den radande kompetens som
finns nationellt tillvaratas i det nya systemet, men noterar att kriterier for kvalifikation
och bedomning av intressekonflikter saknas i nuldget. Det hade varit 6nskvart om

sddana funnits med i det nya forslaget.
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Invéndnings- och éverklagandeproceduren

Artikel 26, skal 32 Recast-forordningen, artikel 15 och skal 28 USPC-férordningen
(invdndningar) och artikel 29, skédl 38 Recast-férordningen och artikel 28, skal 30
USPC-férordningen (6verklagande)

Magjligheten for tredje parter att invinda inom tvd manader mot en meddelad
“examination opinion”, vilket dven kan medfora dndring av sagda “opinion”, ar positivt
ur rattssdkerhetssynpunkt. Invindningar pa detta stadium kan dven mojligen paverka
antalet ogiltighetsidrenden i senare skede. Daremot har Advokatsamfundet synpunkter
pa den institutionella viagen for 6verklagande av beslut fran EUTPO (Boards of Appeal,
Tribunalen, EU-domstolen), se ssmmanfattningen. Denna institutionella
fragmentering riskerar att leda till divergerande praxis och utspadning av patentrattslig
kompetens mellan olika myndigheter. Det ar allvarligt, sarskilt i ett lage dar

mojligheterna till samlad bedomning nu ar méjlig genom UPC.

Kostnader och avgifter
Artikel 34, 50 — 51 Recast-forordningen, artikel 31, 48 — 49 USPC-forordningen

Systemet innebar lagre kostnader for att ans6ka om och erhalla ett enhetligt SPC,
eftersom det bygger pa en enda ansokan. Det blir enklare och mer effektivt. Daremot
kommer kostnaderna inte att vara 1aga nar det géller att beivra intrang i enhetliga SPC i

UPC. Den aspekten ir viktig nar man diskuterar systemets lamplighet for t.ex. SME:s.

Sprak
Artikel 41, Recast-férordningen och artikel 33, USPC-férordningen

Ansokningar enligt den centrala proceduren, inklusive ansokningar om enhetligt SPC,
ska lamnas in pa ett av EU:s officiella sprak. Samma princip géller for EUTPO:s
behandling av ansokningar. "Examination opinion” ska oversittas till alla officiella EU-
sprak. Enligt Advokatsamfundets uppfattning hade en ensprakslosning (engelska) varit
att foredra. Tillaggsskydden innehaller begriansat med text och majoriteten av
anvandarna av systemet ar internationella foretag. Ur detta perspektiv ser

Advokatsamfundet att spraklésningen blir betungande och ineffektiv.



Kommissionens delegationsmakt
Artikel 54, Recast-forordningen, artikel 54, USPC-férordningen

Kommissionen har befogenhet att meddela narmare regler kring bl.a. processuella
regler, ssmmansattningen av EUIPO:s paneler, avgifterna i systemet och kostnaderna
inklusive kostnadstak. Advokatsamfundet motsitter sig att kommissionen ska meddela
narmare regler kring det processuella forfarandet, eftersom klara och tydliga
processregler ar en forutsiattning for ett rattssakert forfarande. Det hade varit battre om

reglerna funnits pa plats i forordningarna.

3.  Europaparlamentets och radets férordning om tvangslicenser for
krishantering och om d@ndring av forordning (EC) 816/2006
(COM(2023) 224 final)

Tvangslicens ar ett mycket 1angtgaende ingrepp i den ritt som tillkommer en
patenthavare och maste hanteras med synnerligen stor forsiktighet och under
rattssakra former. I patentlagens § 47 anges att tvangslicens kan komma i fraga vid
“allmént intresse av synnerlig vikt”. Det visar den restriktiva hallning som den svenska
lagstiftningen har som utgdngspunkt. Tvangslicenser kan meddelas av domstol enligt
50 § patentlagen. Advokatsamfundet anser att det nu framlagda forslaget om en

forordning avseende tvangslicenser ska stillas mot den svenska utgédngspunkten.

Kriterierna for tvangslicenser enligt kommissionens forslag vilar pa begreppen “crisis”
respektive “emergency”, se artikel 4. Dessa grundliaggande begrepp definieras inte i
forslaget. Forstaelsen av begreppen vilar ocksa pa hanvisningar till andra forordningar,
vilket forsamrar transparensen. I jamforelse med den svenska situationen konstaterar
Advokatsamfundet att det rader olika principiella utgangspunkter for meddelande av
nationell tvingslicens respektive tvangslicens pad EU-niva. I ljuset av de skilda
kriterierna for tvangslicens, och att det foreligger behov av en harmoniserad 16sning,

rekommenderar Advokatsamfundet en 6versyn av de svenska tvangslicensreglerna.

Forslaget innebar dven att kommissionen har ratt att utfarda s.k. “fines”.
Kommissionens beslut kan forvisso 6verklagas till domstol, men rattssikerhetsintresset
okar nar man kommer till denna typ av ingripande sanktioner. Sammantaget anser
Advokatsamfundet att forslaget innebar alltfor 1angtgaende befogenheter for
kommissionen att dels besluta om ingripande atgéarder i form av tvangslicens, dels ha

mandat att utfarda sanktionsavgifter, och ser att det finns risker ur
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rattssakerhetssynpunkt. Advokatsamfundet foresprakar att proceduren for beviljande
av tvangslicens sker inom ramen for en sarskild domstolsprovning. Forslagsvis kan

detta ske genom ett sarskilt foreskrivet skyndsamt forfarande vid Tribunalen.

4. Europaparlamentets och radets forordning om standardessentiella patent
och d@ndring av forordning (EU) 2017/1001 (COM(2023) 232 final)

Tillimpningsomrddet
Artiklarna 1, 2 och 28

Artikel 1 p. 3 och 4 innebar att faststillande av royalty enligt artiklarna 17 och 18 inte
ska tillimpas i vissa fall. I ljuset av skilen i p. 4 och 33 i forordningen forefaller det som
att teknik relaterad till trddlos kommunikation kan falla utanfor tillimpningen av
artiklarna 17 och 18. SEP inom sagda teknikomrade ar sannolikt det mest aktiva inom
SEP/FRAND och det kan darfor ifragasattas om det ar onskvart att detta teknikomrade

inte ska triffas av sagda artiklar.

Enligt artikel 28 p. 3 kommer kontrollen av essentiellt patent i en patentfamilj goras
utifrdn endast ett patent i familjen. Darmed kan det bli svart att f klarhet i vilka patent

som verkligen ar SEP.

Information och transparens
Artiklarna 4-13
Omrédet for SEP ar komplext och svart att 6verblicka, sarskilt for SME:s. En fordel

med forslaget ar darfor att information och transparens savitt avser SEP foreskrivs i

forslaget.

Kontroll av essentiella patent
Artiklarna 28-33

En viktig del av forslaget ar bestimmandet av vilket eller vilka patent som ar essentiella
for en viss standard. Det blir ytterst en patentrattslig bedomning vilka patent som
behover anvandas for tillampningen av en standard. Det innefattar naturligtvis
utredningar kring komplexa tekniska fragor. Troligen kommer sddana fragor att
behova bedomas av s.k “peer evaluator”. Det ar oklart vilka dessa personer kommer att

bli. Det kan befaras att det ar personer fran den aktuella branschen med en risk for att
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det kan finnas javsfragor som ar svara att komma at a&ven om en code of conduct

kommer att upprittas (skil 28 och 48).

Advokatsamfundet ifragasatter om det ar realistiskt att innehavare av SEP och

anvandare kan foresla kontroll av upp till 100 SEP (artikel 29 p. 5 och 6 samt skil 26).

Proceduren fér att bestimma FRAND-villkor
Artiklarna 34-60

Bestammandet av licensvillkoren ar en mycket viktig del av forordningen. Det ar darfor
otillfredsstéllande att proceduren for att bestimma FRAND-villkor inte dr ndrmare
beskriven. Ytligt sett liknar den foreslagna proceduren vid EUTPO ett
domstolsforfarande. Parterna ska pa sedvanligt satt skriftvaxla infor en ”conciliator”,
aberopa bevisning samt kan muntlig forhandling bli aktuell. Ett rattssakert forfarande
kraver dock vil genomarbetade processregler (jfr t.ex. rattegangsbalken och Rules of
Procedure i UPC). Forfarandet nar darfor inte upp till den niva av rattssakerhet som
forekommer i en domstol. Som framhallits inledningsvis anser Advokatsamfundet att
det redan finns domstolar och skiljedomsinstitut som hanterar detta (WIPO, UPC etc)

och ytterligare organ torde inte gagna rattssikerheten.

Av artikel 38 p. 3 framgar att ett forfarande for att bestimma FRAND-villkor kan ske
dven mot parts vilja, dvs. ett forfarande kan fullfljas av en part. Det kan finnas olika
skal till varfor en part inte vill acceptera forfarandet enligt forordningen. Enligt artikel
57 p- 4 kan ett uttalande fran forfarandet innehallande FRAND-villkor lamnas till
domstol. Advokatsamfundet anser det vara olampligt i fall da endast en part har

deltagit i forfarandet.

Patenthavarens tillgdng till sanktioner
Artiklarna 24 och 34

Innehavare av SEP tappar vissa sanktionsmojligheter om inte forfarande enligt
forordningen foljs enligt artikel 24 p. 1 och 2, artikel 34 p. 1 och artikel 56 p. 4 (se aven
skal 33). Det ar ett omfattande ingrepp i den rattighet som ett patent representerar att
begransa tillgédngen till sanktioner vid patentintrdng. Darmed delar inte
Advokatsamfundet de 6verviganden som diskuteras i skil 42. De bedomningar och
forfaranden som férordningen stipulerar ar inte bindande och det finns oklarheter vad

avser vilket virde bedomningarna kan fa i en domstolsprocess. Det ifragasitts darfor
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sarskilt vad som anfors i skil 42 om att forordningen skulle medfora ett forutsagbart

och enkelt forfarande for hur SEP hanteras och bedoms.

Avslutande kommentar

Den patentrittsliga bedomningen av ett patents skyddsomfang (och till viss del dven
patents giltighet) ar inte harmoniserad i EU. Tanken &r att UPC pa sikt ska utgora ett
medel for en sidan harmonisering. Intill dess ar det oklart vilken rattslig utgangspunkt
EUIPO ska ta vid bedomningen av skyddsomfang, vilket bl.a. ska ske vid
bestammandet av om ett patent ar essentiellt. Mot denna bakgrund framstar det som
oforutsagbart hur bedomningarna i EUIPO kommer falla ut, vilket ytterst ar ett

rattssakerhetsproblem.

SVERIGES ADVOKATSAMFUND

Mia Edwall Insulander
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