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Yttrande fran SwedenBIO avseende EU-kommissionens patentpaket
(Ju2023/01196)

| enlighet med remiss daterad den 12 maj 2023 yttrar sig SwedenBIO dver EU-kommissionens
patentpaket i de delar forslaget avser forslag till férordningar om tillaggsskydd (COM(2023)
221, COM(2023) 222, COM(2023) 223 och COM(2023) 231).

SwedenBIO har tagit del av FICPI Sweden, Svenska Patentbyraers Férening (SEPAF) och
AIPPI Sveriges forslag till yttranden och vill med utgangspunkt fran dessa lyfta fram foljande

synpunkter.

SwedenBIO valkomnar principiellt en harmonisering av patentratten inom EU, och darmed en
centraliserad granskning av tillaggsskydd for lakemedel. Med det sagt, for att astadkomma en
verklig harmonisering racker det inte att valja ut ett omrade, sasom man gjort med
tillaggsskydd, for en gemensam handlaggning och tillAmpning pa det satt som féreslas innan

patentratten ar fullt ut harmoniserad inom hela EU.

Angaende EUIPO som central granskningsmyndighet:

Forslaget att inratta granskningspanel vid EUIPO fér att granska och beddma
tillaggsskyddsansokningar som grundar sig pa marknadsgodkannanden utfardade av
Kommissionen och europeiska patent (nationellt validerade eller med enhetlig effekt), omfattar
ocksa att det inte ska vara mgjligt for sdkanden att vélja att anstka om tillaggsskydd vid
nationell myndighet om marknadsgodk@nnandet som &beropas i ansOkan ar ett centralt

marknadsgodkannande utfardat av Kommissionen.

Idag har EUIPO ingen kompetens och ingen erfarenhet av_patentrittsliga fragor, pa

nagon niva. Den ljusglimt som kan skonjas i forslaget ar att det i EUIPO:s granskningspanel

skulle inga tva ledamoéter fran nationella patentmyndigheter inom EU. Det ger dock inte
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nodvandigtvis en garanti for att dessa granskningspersoner har tillrdcklig och nédvandigt
kompetens och kapacitet att genomféra den patentkravstolkning som kravs i tillampningen av
artikel 3a o&ver samtliga de nationellt validerade grundpatent som en enskild

tillaggsskyddsansokan avser. Det ar inte heller sakerstillt att de personer som granskar

ansokan har den specifika tekniska kompetens som kravs for att forsta 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.

Problematiken _med kompetensqgarantier gor _sig dn _mer gdllande i de féreslagna

overprovningsinstanserna. | forslaget beskrivs hur EUIPO:s Odverklagandendmnd kan

rekrytera  kompetent personal for att hantera &6verklagade yttranden om
tillaggsskyddsansokningar, invandningar mot positiva yttranden, etc. Dessvarre ar det inte en
del av forslaget att en viss dverklagandendmnd som ska préva en sadan fraga verkligen ska
ha relevant teknisk kompetens. Det finns alltsd ingen garanti for att nagon i
Overklagandenamnden alls har teknisk kompetens, an mindre ratt teknisk kompetens for den

aktuella ansokan.

| Europeiska Unionens Tribunal finns ingen teknisk kompetens tillganglig. Det innebar en
fullstandig rattsosakerhet for sékanden och tredje man, samt riskerar att leda till otydligheter

och en icke-harmoniserad tillampning som ar varre an den som rader idag.

Angaende ett nytt invandningsforfarande och kostnader forknippade med detsamma:

Enligt artikel 19.2 i férordning nr 469/2009 om tillaggsskydd till patent for Iakemedel, far
invandning mot meddelande av tillaggsskydd inte framstéllas. For nationellt beviljade
tillaggsskydd kvarstar detta invandningsforbud enligt de nya férordningsforslagen. For centralt
beviljade tillaggsskydd inférs dock uttryckliga forslag pa invandningsférfarande infér EUIPO.
Med det nya invandningsforfarandet foljer ocksa att férlorande part ska ersatta vinnande part

for kostnader i invandningsarendet. Detta dr nytt och skiljer sig ocksa generellt fran vad

som_galler for svenska patentinvdndningar. Dessutom skiljer det sig fran vad

patenthavare och invindare ar vana vid infor den europeiska patentmyndigheten EPO,

dar huvudprincipen ar att var part star sina egna kostnader i invandningsforfarande. | férslaget
anges att Kommissionen ska ges ratt att anta implementeringsregler bland annat avseende

kostnader och maxtaxa for kostnader i de olika foérfaranden som forslaget beskriver. Det ar en
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betydande osdkerhet for alla parter, att det inte finns nagon indikation pa hur

kostnaderna ska ridknas eller ndgon mdjlighet att paverka Kommissionen i den hér

saken.
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