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YTTRANDE FRAN FICPI SWEDEN AVSEENDE EU-KOMMISSIONENS
PATENTPAKET

FICPI Sweden is the Swedish national association of FICPI, an international organization with members from more
than 80 countries. FICPI represents patent and trademark attorneys in private practice and handle issues related
to their work, both the practical day-to-day work and legislative issues worldwide.

[ enlighet med remiss daterad den 12 maj 2023 yttrar sig FICPI Sweden 6ver EU-kommissionens
patentpaket enligt nedan. I remisshanteringen har FICPI Sweden samverkat med Svenska
Patentbyraers Forening (SEPAF) och AIPPI Sverige, i syfte att mojliggoéra en breddad analys av de

forslag som yttrandet avser.

Inledningsvis anfor FICPI Sweden foljande. Den 1 juni 2023 inférdes tva forandringar som maste
forstds som den storsta utvecklingen av det europeiska patentsystemet sedan den europeiska
patentkonventionen inférdes och EPO bildades, ndmligen 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.
| 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 sidant patent ska ha for att omfattas, och forslaget
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antas darfor avse ocksa enhetliga patent. Trots att UPC erbjuder den bdsta kompetensen for att
hantera de bade tekniskt och juridiskt mycket komplexa fragor som alla tre forslagsomraden
avser omfattar de foreliggande forslagen inga prévningsforfaranden 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 patentintrangsarenden, “including
counterclaims concerning licenses”, vilket omfattar ocksa FRAND-baserade licenser. Det ar darfor
synnerligen 6nskvart att UPC:s sdrskilda 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 féorordning 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 férslaget avseende ett centraliserat SEP system
har potential att 6ka bade transparens och forutsdgbarhet vid licensiering av standardessentiella
patent (SEPs), vilket dr valkommet. FICPI Sweden 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
frdgan om huruvida ett visst patent ar standardessentiellt (“essentiality check”). En ytterligare
sadan utmaning ligger i att uppratta lampliga rutiner och administrativa enheter for att faststilla
licensvillkoren for ett visst SEP i enlighet med fair, reasonable and non-discriminatory terms and
conditions, FRAND. Bada dessa fragor kommer att utgéra svara utmaningar till foljd av fragornas

inneboende hoga tekniska och juridiska komplexitet.

FICPI Sweden konstaterar att forslaget utgor en detaljerad och komplex reglering, att det ar
langtgdende, och att manga delar av forslaget behover grundligare genomlysning. Kommissionens
forslag betraffande 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 FICPI Sweden inte tillstyrka forslaget enligt dess nuvarande lydelse.
FICPI Sweden anser att det finns anledning att ytterligare se dver och utveckla forslaget samt
bearbeta det grundligt, bland annat genom samrdd med och engagemang av experter och

kompetenta myndigheter, sdsom 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 fér avgérande om huruvida ett visst patent ar

standardessentiellt, dvs ett SEP.
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”

Inneborden 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 vicker forvaning eftersom
ett patents kvalité som varande standardessentiellt, eller inte, dr en substantiell fraga om det
enskilda patentets skyddsomfang. Nir tvd patent inom samma patentfamilj har olika
skyddsomfidng kan det dirmed mycket vél hdnda 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 foljd 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 giller
tva patent inom samma patentfamilj i samma jurisdiktion ar det vanligtvis, till f6ljd av nationell
reglering mot dubbelpatentering, regelmassigt otillatet att ha samma skyddsomfang. Forslagets
lydelse i artikel 33.1, andra meningen, forefaller sdledes att utga fran en felaktig, eller majligen

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

Rutiner for “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) anvander begreppet
SEP pa ett satt som forefaller forutsitta att om ett patent inom en patentfamilj ar ett SEP sa ar
alltid samtliga 6vriga patent inom samma patentfamilj ocksd SEPs. S& kan det raka vara i vissa

patentfamiljer, men det dr ingen nédvandighet och i manga patentfamiljer dr 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 ar ett SEP sa kan inte heller nagot av de 6vriga patenten inom

samma patentfamilj vara ett SEP.

Foljaktligen noterar FICPI Sweden 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 tillhér en patentfamilj som innehaller ett
annat patent som beddmts vara ett SEP, dven om just det enskilda patentet inte utgor ett SEP i
enlighet med definitionen i Artikel 2(1); samt

- om "essentiality check” skulle utféras 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).

Definitionen av begreppet ‘SEP’ ar ofullstindig
Inneborden 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;”.

“«

Forslagets lydelse i 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”.

Denna definition av ‘essential to a standard’ har inneb6rden att patent kan bli SEP enbart om det

ar ett enda patent som ensamt har ett skyddsomfiang som ticker standarden. Nir det finns

exempelvis tva alternativa satt att implementera en standard, dar det ena implementeringssattet
skyddas av ett forsta patent och det andra implementeringssattet skyddas av ett andra patent sa
skulle de bada patenten tillsammans ha ett skyddsomfang som tacker standarden, men inget av
patenten uppfyller kriterierna for SEP enligt Artikel 2(1) i kombination med artikel 2(2) enligt

nuvarande lydelse i férslaget.

Lydelsen i artikel 2 forefaller darmed att vara ofullstiandig, eftersom den forefaller att 6ppna
mojligheten att skapa en grupp av patent som tillsammans gor det omojligt att med tekniska
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medel tillverka eller anvidnda en implementation eller metod som uppfyller en standard, inklusive

tillval inom denna, utan att bega intrang i patentet under teknikens férnarvarande standpunkt,

men inget av patenten i gruppen uppfyller kriterierna for att kallas SEP enligt artikel 2(1) i

kombination med artikel 2(2).

Denna brist i nuvarande lydelse av artikel 2 bér dock kunna atgirdas genom att gora vissa

justeringar av artikel 2(2).

Ett forslag till alternativ lydelse av artiklarna 2(1) och 2(2) lyder som fdljer:

Artikel 2(1): ‘standard essential patent’ or ‘SEP’ means any patent that is essential to a standard;

Artikel 2(2a): ‘essential to a standard’ means that the patent contains one or more claims that
render it impossible on legal and technical grounds, under the current state of the art and normal
technical practice, to make or use an implementation or method which complies with a standard,

including options therein, without infringing the patent;

Artikel 2(2b): ‘essential to a standard’ also means that the patent jointly with one or more other
patents forms a group of patents, wherein that group of patents contain claims that together
render it impossible on legal and technical grounds, under the current state of the art and normal
technical practice, to make or use an implementation or method which complies with a standard,

including options therein, without infringing at least one of the patents in the group;

De ovan foreslagna justeringarna, framforallt tilligget av artikel 2(2b), bor innebéra att ett patent
som skyddar ett satt att uppfylla en standard, bland flera alternativa och separat patentskyddade

satt att uppfylla denna standard, uppfyller kriterierna for att klassas som SEP.

FICPI Sweden framhaller saledes att definitionen av ‘SEP’ dr bristféllig med nuvarande lydelse av
Artikel 2 i forslaget, och att denna brist, om den inte atgéardas, skulle innebéra att en grupp av

patent i samverkan skulle kunna leda till att ingen implementation av motsvarande standard kan

lanseras utan att begd intrang i minst ett av de samverkande patenten, trots att inget av de

samverkande patenten uppfvller kriterierna for att klassas som SEP.
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Behov av kompetent éverinstans

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

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

Om implementerare (“the implementers”), som darmed utgor pastadda intrangsgorare, inte kan
delta i bedomningen huruvida ett visst patent ir standardessentiellt eller inte, sa kommer de
pastadda intrangsgoérarna med storsta sannolikhet att ifrdgasiatta SEP-bedémningen infor
domstol. Saledes bor det finnas en mojlighet dven for en evaluator, nar denne inte ar enig med
patenthavaren, att 6verklaga det beslut som "the competence centre” tar enligt artikel 29.9.
Darmed behover det dven finnas en kompetent dverinstans for dverklagande av de beslut om

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

I detta sammanhang noteras att nuvarande o6verinstans vid EUIPO (Boards of Appeal of the
EUIPO) inte forefaller att utgéora kompetent dverinstans for dverklagande sddana beslut. En battre
l6sning vore att etablera mdjligheten att lamna in 6verklagande av beslut om “essentiality” till den
enhetliga patentdomstolen (UPC), vilket dr en i férhallande till EUIPO helt oberoende instans. Det
noteras att UPC kommer att vara en kompetent instans fér denna fraga eftersom UPC ocksa ar
exklusivt kompetent att ta beslut i frdgor om intrang i samma SEP (under forutsittning 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 préovning 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
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UPC tillhandahaller de mest lampade personerna for att hantera de tekniskt och juridiskt
komplexa fragestallningar som uppstar inom SEP-projektet: ndmligen de domare som engageras
av UPC, och speciellt de tekniskt kvalificerade domare som ar knutna till UPC. Faktum &r att UPC
redan idag har kompetens att ta beslut om bl a giltighet for SEPs under dess jurisdiktion. UPC

skulle ddrmed kunna fungera som kompetent dverinstans for beslut om SEPs som fattas av EUIPO.

FICPI Sweden 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) faststéllande 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 nojaktig beskrivning av de kriterier som kvalificerade

"evaluators” och "concilliators” behéver uppfylla.

Behovet av att skapa lampligt sammansatta grupper for att bedoma de relevanta
fragestallningarna ar stort redan i férsta instans. [ en andra instans dr det dock av avgérande vikt
att kompetenta instanser etableras for bedoémning av de foér 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 sddan
malsattning skulle leda till att patent blir mindre varda. 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 tillhandahaller en rattvis och balanserad omgivning for samtliga
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intressenter, dgarna till SEPs, licenstagarna till SEPs och implementerarna av den standardiserade

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

Detta avsnitt av remissyttrandet har huvudsakligen beretts av Louise Jonshammar.

Tvangslicens utgor ett kraftigt ingrepp i patenthavarens rattigheter, varfor inférandet bor vara
forbundet med rattssakerhet och forutsdgbarhet, men dven med effektivitet rérande det system
som skapas for beviljande av tvangslicenser, berdkning av skalig ersattning och tidsgranser for
beviljade tvangslicenser. FICPI Sweden skulle vilkomna ett harmoniserat europeiskt system som
medfor okad rattssdkerhet och forutsdgbarhet samt uppratthaller ett patentsystem som ar
balanserat mellan olika intressen, men menar att det nu foreliggande forslaget inte uppfyller

dessa krav.

Den krissituation som COVID-19 medférde och som hanterades huvudsakligen framgangsrikt av
EU, har visat att tillgingligheten av “crisis-relevant products” (sdsom COVID-19 vaccin) inte
stordes av patent pa de produkter och den teknik som dessa produkter baseras pa. Det ar relevant
och av sarskild vikt att patentsystemet omfattar ett system for tvangslicenser som ar bade
transparant och rattvist for alla parter (rattighetsinnehavare, mojliga licenstagare och
allménheten) och som skyddar de fundamentala rattigheterna for dessa parter. Det forslag som
remitterats uppfyller inte dessa kriterier eftersom det varken uppfyller den Europeiska
konventionen om skydd fér de manskliga rattigheterna och de grundliaggande friheterna (EKMR)
eller minimistandarder som kravs enligt TRIPS-avtalet. Forslaget omfattar inte att etablera ett
rattvist och transparent provningsforfarande dar patenthavaren har full partsbehorighet, inte
heller nagra sarskilda foljder, vilket ar nddvandigt om en sa ingripande lagstiftning ska inforas.
Med hansyn till legal transparens och behovet av ett processuellt ramverk, bor UPC ges kompetens
att hantera tvangslicens for europeiska patent med och utan enhetlig verkan. Ytterligare
uppmarksamhet behoéver dgnas fragan om huruvida tvangslicens éar tillfredstillande reglerat for
europeiska patent, konsekvensen ddrav och vad som kan goras i det foreslagna
tvangslicenssystemet for att motverka risken for olika tillimpning mellan reglerna for det
europeiska patentet och det foreslagna tvangslicenssystemet. Diarutover ar forslaget alltfor
oprecist nar det giller vad som avses med "crisis or emergency in the Union” och vad som ska
kunna utldsa en tvangslicens, vilket medfor svaréveroverskadliga konsekvenser och riskerar att

bli kontraproduktivt for det syfte som forslaget ar amnat att hantera. Darmed blir det svart att
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Forslag till forordningar om tillaggsskydd

I beredningen av yttrandet dver 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 Mérch deltagit.

Sammanfattning av yttrandet med avseende pa forordningar om

tillaggsskydd

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

detta yttrande dver Kommissionens forslag avseende forordningar om tillaggsskydd till patent.

Trots att ”"Explanatory memorandum” anger att forordningarna inte avser att dndra
tilldggsskyddsregimen i sak, forefaller de begrepp som anvands i forslagen for att beskriva
radande praxis bade vara rejilt forenklade och betydelsemissigt 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 osédkerhet for saval sokanden som myndigheter

och domstolar, avseende forordningarnas lydelse och tillampning.

Kommissionen forefaller ha grovt underskattat den juridiska och tekniska kompetens som
granskningsmyndigheten maste besitta for att genomfora patentkravstolkning vid tillampning av
de foreslagna forordningarna. Vidare bortser Kommissionen fran granskningsmyndighetens
behov av bred spraklig kompetens i ljuset av att Londonéverenskommelsen inte ar tillamplig i alla
EU:s medlemsstater, varfor patentkraven i en tilliggsskyddsansokan 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 dverinstanser inte ar lampliga att
hantera invandningar, 6verklaganden och ogiltighetsarenden ar enligt FICPI Sweden att det inte
gar att garantera tillging till nodvandig kompetens och erfarenhet. Problem med
kompetensgarantier gor sig dn mer gillande i de foreslagna overprévningsinstanserna. I
synnerhet papekas att i Europeiska unionens Tribunal finns ingen teknisk kompetens tillganglig,
vilket innebadr en fullstindig rattsosdkerhet for sokanden och tredje man, med risk for

otydligheter och en dn mer icke-harmoniserad praxis dn idag. Att patentombud inte har
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behorighet att fora talan i alla 6verprévningsinstanser, talar ytterligare emot EUIPO som central

granskningsmyndighet for tillaggsskyddsansokningar.

Utover ovanstaende noterar FICPI Sweden oklarheter ifraga om innebdrden av kravet att pavisa
ekonomiskt samband mellan innehavare av grundpatent och marknadsgodkinnande, samt
forsamrade mojligheter att fa tilldggsskydd pa patent for andra medicinska indikationen. Hela
forslaget genomsyras av en bristande forstdelse for att patentkravstolkning &r ett oerhort
komplicerat omrade som kraver lang erfarenhet och kunskap inom patentrdtten, 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, tilliggsskyddsansokningar inom EU, kan FICPI Sweden inte kdnna fértroende
for att det foreslagna gransknings- och Overprovningssystemet kommer att erbjuda ett
transparant, tydligt och rattssakert 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 foreslas vara exklusivt forum for granskningen av de flesta
tilliggsskyddssansokningar. Atminstone under en lingre overgangsperiod maste sokanden

kunna valja att soka tillaggsskydd i enskilda medlemsstater.

Sarskilda synpunkter pa Kommissionens forslag avseende forordningar om

tillaggsskydd till patent

I de delar FICPI Sweden 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. Hanvisningar i
yttrandet till enskilda sidor, punkter eller artiklar avser sidor, punkter respektive artiklar i
forslaget till ny forordning om tillaggsskydd till patent pa ldkemedel, COM(2023) 231, om inte

annat sarskilt anges.

Preambel, punkterna 8-13

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

bestd med de nya férordningsforslagen.
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Detta motsags kraftigt av de nya punkterna 8-13 i preambeln till forordningen.

[ punkten 8-10 utvecklas forutsattningarna for att bevilja tilliggsskydd, sarskilt att produkten
maste skyddas av patentet (artikel 3a i férordningen). 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 begreppsanviandning kommer att avsevért forsvara och
fordyra for den som ska forhalla sig till forordningstexten. Skrivningarna skapar osdkerhet om
vad som ska gélla 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 ocksa maste tillimpas inom ramen for tillimpningen av artikel 3a (sarskilt
artikel 1), ar det helt avgdrande att nya forordningarna ar sa tydliga i sakfragorna som ar méjligt

for att undvika att skapa turbulens i det nya ansokningsférfarandet.

Pa samma sitt har Kommissionen i punkten 9 troligen avsett att beskriva den praxis som EU-
domstolen skapade genom sitt avgdérande 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
forankring i artikel 1b utan ar en direkt felaktighet) en ordentlig osikerhet 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, namligen
att Kommissionen inte forefaller forsta, eller i vart fall ta nagon riktig hansyn till, att
tillaggsskyddet ar helt beroende av grundpatentets skyddsomfang. Istéllet kan man uppfatta att
Kommissionen menar att det ar marknadsgodkiannandets omfattning som styr tillaggsskyddets
skyddsomfang (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
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equivalent derivatives of that product” utan att klargora att skyddsomfanget ar helt avhangigt

grundpatentets skyddsomfang).

I preambeln punkten 12 beskrivs ett nytt hinder mot tilliggsskydd, namligen att om tva

patenthavare soker tilliggsskydd for samma produkt maste de visa att de inte ar ekonomiskt
lankade till varandra. Dessvarre finns ingen utveckling av vad som menas med "economically
linked” och hur ldngtgdende detta forbud ska forstds, eller hur detta ska bevisas. Av preambeln
forefaller det alltsd som att det dr sbkanden 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 forstd och verifiera ett eventuellt ekonomiskt

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

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 forstds vara att den endast dr den som har verkat for att tillgdngliggdra ett lakemedel pa
marknaden till patienternas godo, som ska kunna belénas med ett tillaggsskydd 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, dr dock mer
langtgdende an sa. Syftet med forslaget far anses utgd ifran att det bara ar det forsta godkdnnandet
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 &dn andra, som far
marknadsgodkdnnande vid ett senare tillfille eller som erhallit patentskydd for forskning som
dannu har en bit kvar till marknaden. Ett sddant tankesitt strider rejilt mot patentsystemet dar
patent pa andra medicinska indikationen inte bara ar vanliga utan ocksa valdigt viktiga for att
driva forskning for nya indikationer for kdnda 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 aktor som snabbast fatt ut ett lidkemedel pa marknaden - oavsett mot vilken indikation
- som belonas, forefaller riskera att hAmma ldkemedelsutvecklingen istdllet for att uppmuntra
den. Redan nuvarande artikel 3d, som kraver att ansdkan om tillaggsskydd gors 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 mojligheten att
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fa tillaggsskydd till patent pa andra medicinska indikationen. Om det dessutom kravs att
patenthavaren ingar ett sorts licensforhdllande med den part som har det forsta
marknadsgodkdnnandet for produkten eller pa annat sitt erhaller partens godkdnnande, innebar
det i princip att utvecklingen av ldkemedel for nya indikationer med kidnda produkter inte kan
verka pa marknaden pa samma villkor som andra. Den som dgnar sig at tidskravande forskning,
och framfor allt tidskravande lakemedelsutveckling, far alltsa inte ndédvandigtvis tillgang till det

beldningssystem som tillaggsskydd innebar.

Hanvisningen i punkten 13 till att produkter i biologiska lakemedel 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 férutsattning for tolkningen av artikel 3a som inte har stod i praxis fran EU-
domstolen och som inte ytterligare forklarats i forslaget. Vad det innebér for tolkningen och
implementeringen av artikel 3a, sarskilt med avseende pa var gransen gar fér "minor differences”,

ar saledes oklart.

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

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

Det anges i preambeln att det centraliserade granskningsforfarandet ska vara tillgidngligt 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.

FICPI Sweden framhaller att den s.k. London6verenskommelsen inte ar tillamplig i alla EU:s

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

produkten skyddas av grundpatentet) i forhallande till respektive nationellt giltiga

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

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

16


mailto:info@ficpisweden.se

Louise Jonshammar
President, FICPI Sweden
c/o AWA Sweden AB
Jakobsbergsgatan 36
111 44 Stockholm
info@ficpisweden.se

FICPI SWEDEN

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

myndigheten i det centraliserade forfarandet maste ldsa och forsti patentkrav inte bara pa tyska,

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 fdrslaget genomsyras av _en grov underskattning av att

patentkravstolkning ir ett oerhdrt komplicerat omrade som kraver lang erfarenhet och kunskap
inom patentritten, inte bara betriffande de juridiska problemstillningarna men ocksa

betraffande det aktuella tekniska omrddet som patentet avser. Att det har visat sig sarskilt svart

att harmonisera tillampningen av artikel 3a i nuvarande tillaggsskyddsforordningar far
atminstone till viss del anses bero pa att patentratten inte 4r 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 gora att dven nationell
patentpraxis ndrmar sig varandra inom EU, men man far rdkna med att det ar langt kvar dit.
Dessutom ar flera av de lander som inte anslutit sig till Londonéverenskommelsen inte heller med
i det fordjupade patentsamarbetet om ett enhetligt patent, varfor en enhetlig europeisk

patentpraxis inte kan forviantas 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, sdsom man gjort
med tilliggsskydd, for en gemensam handldggning och tillimpning pa det sitt som foreslas.
Risken ar att den granskning som ska genomféras av den centrala myndigheten antingen blir
omojligt betungande eller att myndigheten maste ta sadana genvigar i sin granskning att
tyngdpunkten i granskningen véltras 6ver pad 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 féljd att 6verprévning av beslut hanvisas

till overklagandenimnderna vid EUIPO, och vidare till Europeiska Unionens tribunal

Forslaget att inrdtta granskningspanel vid EUIPO for att granska och bedoéma
tillaggsskyddsansokningar som grundar sig pa marknadsgodkdnnanden utfirdade av
Kommissionen och europeiska patent (nationellt validerade eller med enhetlig effekt), omfattar
ocksa att det inte ska vara mojligt for sokanden att valja att anséka om tilldggsskydd vid nationell
myndighet om marknadsgodkidnnandet som dberopas i ansdkan ar ett centralt

marknadsgodkdnnande utfardat av Kommissionen.

Idag har EUIPO ingen kompetens och ingen erfarenhet av patentrattsliga fragor, pd ndgon niva.
Den ljusglimt som kan skonjas i forslaget ar att det i EUIPO:s granskningspanel skulle ingd tva
ledamoter fran nationella patentmyndigheter inom EU. Av de skal som forklaras ovan ger det dock
inte nodvandigtvis en garanti for att dessa granskningspersoner har tillracklig och nédvandig
kompetens och kapacitet att genomfora den patentkravstolkning som kravs i tillampningen av
artikel 3a for samtliga de nationellt validerade grundpatent som en enskild tillaggsskyddsansokan

avser. Det ir inte heller sikerstillt att de personer som granskar ansdkan 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 nagot 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 tillgianglig.
Aven p3 detta omrade verkar Kommissionen ha undervirderat hur detaljerna i handlaggningen

paverkar granskningsforfarandet och rattssikerheten for sokanden.

Problematiken med kompetensgarantier gér sig dn mer gillande i de foreslagna
overprovningsinstanserna. I forslaget beskrivs hur EUIPO:s 6verklagandendmnd kan rekrytera

kompetent personal for att hantera overklagade yttranden om tillaggsskyddsansokningar,
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 tillganglig. Det innebar en
fullstandig rattsosdkerhet for sokanden och tredje man, samt riskerar att leda till otydligheter och
en icke-harmoniserad tillaimpning som ar varre dn den som rader idag. Idag avgdérs merparten av
de cirka 70-100 ansokningar som ldmnas in varje ar av de nationella myndigheterna och av
nationella 6verprovningsinstanser som i ndgon man har erfarenhet av att avgora patentfragor och
forsta patentsystemet. EU-domstolen har haft svart att uttrycka sig i patentrittsligt relevanta
termer vilket maste anses vara grund till en del av de olikheter i tillimpningen 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 faststélla 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 féljer av Europeiska patentkonventionen och av protokollet
angdende tolkningen av artikel 69 i denna konvention. EU-domstolens tidigare anvandning av
patentrattsligt ogrundade omskrivningar ifrdga om att produkten skyddas av grundpatentet
endast om patentkraven underforstdtt men nddvindigtvis, 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 for bade s6kande och tredje man. Ett nytt

granskningsférfarande bér ha som sarskilt mal att undvika otydlig praxisbildning, vilket bér
kunna genomféras genom att sidkerstélla att de myndigheter och dverprévningsinstanser som har
att besluta i tilldggsskyddsfragor har den kompetens om erfarenhet i patentratt som kravs for att
hantera tillaggsskyddsansékningar och beviljade tillaggsskydd.

Har kan man framhalla att dven om tilldggsskyddet ar en egen rittighet, en rattighet sui generis,
och inte samma rattighet som det grundpatent pa vilket det vilar, ar det helt omdgjligt att
genomfora en materiellt riktig och rattssiker granskning och beddmning av ett
tillaggsskyddsdrende utan full forstdelse for patent och patentskyddets omfattning och

verkningar. Det ar det primadra skélet till varfor EUIPO (och dess dverinstanser) inte dr en lamplig

granskningsmyndighet eller myndighet att hantera tilliggsskyddsirenden (dvs. ocksa

invindningar och o6verklaganden, och till och med ogiltighetsiarenden, mot beslut i saddana
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 pad bordet ger sarskilt inga sidana garantier.
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Ytterligare, ndr det giller den exklusiva kompetens som foresldas for EUIPO i
tillaggsskyddsansokningar som grundar sig pa centrala marknadsgodkdnnanden som granskats
av EMA och som beviljats av Kommissionen, forefaller det som att utgangspunkten dr att den som

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

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

nationellt forfarande, 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
ldkemedel som avser bland annat behandling av cancer, HIV och AIDS. For sddana likemedel

skulle patenthavaren saledes frantas mdjligheten att soka tilliggsskydd via nationella

patentmyndigheter. Atminstone under en lingre 6vergingsperiod medan ett nytt centralt
granskningsférfarande for tilliggsskydd utformas, barnsjukdomar rensas ut och en stabil praxis
utformas, maste sékanden kunna vilja att sdka tilliggsskydd i enskilda medlemsstater.

Rattsosdkerheten med ett nytt system ar alldeles for 1dg i uppstartsfasen, och tillaggsskydden ar
alldeles for viktiga for patenthavaren, for att hela tillaggsskyddssystemet ska sittas i gungning

under en period.

En ytterligare risk med att genomfdra forslaget med EUIPO som granskande myndighet ar att
EUIPO:s processer dr utformade for att passa varumédrkesansokningar och -réttigheter. En
betydande skillnad i jamforelse med tilliggsskyddsarenden ar att en forlorad varuméarkesansokan
eller ett forlorat varumarke kan atersokas pa samma eller visentligen samma grunder som den
forlorade ansotkan/rattigheten. Tillaggsskyddsansokningar kan bara sokas inom ett visst och
ganska snavt tidsfonster. Konsekvenserna av en forlorad ansokan/rattighet avseende
tillaggsskydd ar sdledes betydande och kan innebédra ett enormt bakslag for patenthavaren. Det
saknas alternativ eller bakdorrar for en sadan forlust, och hér skiljer sig patentratten i stort fran
varumarkesratten, men i tillaggsskyddssammanhang stiller det lilla fonstret for

ansOkningsperioden allt pa sin spets. Ett exempel pa att detta inte dr dvervigt i det nya féreslagna

systemet, ar att regelverket for att iterinsitta en forlorad rattighet infér EUIPO foreslas vara

detsamma som det stridnga regelverk som tillimpas pd varumirkesomradet (artikel 49 i

forslaget). Det forefaller inte vara ett helt genomtankt férslag, och i vart fall har konsekvenserna

av forslaget inte belysts pa ett tillfredsstallande satt.
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Sarskilt ifrdga om nationell ansékan om tilliggsskydd dir grundpatentet ar ett europeiskt

patent med enhetlig verkan

Nar ansokan om tilliggsskydd grundar sig pa ett nationellt beviljat marknadsgodkdnnande 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 uppratthalla sin kompetens nir den absoluta majoriteten av alla ansékningar 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 instiller sig da om det

kommer att vara tillitet med en divergerande praxis (vilket rimligen blir f6ljden 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 tilliggsskyddsansokan dar grundpatentet dr ett europeiskt patent med

enhetlig verkan? De nationella rattsordningarna tillimpar inte den europeiska

patentkonventionen direkt, och darfor forefaller det vara uteslutet att tilldimpa 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 ogiltighetsforklaring
Forslagen COM(2023) 221 respektive COM(2023) 222 omfattar att ansokningar om enhetliga

tillaggsskydd kan kombineras med ansékningar om nationella tilliggsskydd i det nya
centraliserade forfarandet. Klagoférfarandet for en sddan kombinerad ansokan foljer det som
anges ovan, namligen o6verklagandendmnden 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 6verklagandet
maste hanteras gemensamt for ansékan om enhetligt tilliggsskydd och for de nationella
tillaggsskyddsansokningarna - det ar ju trots allt en och samma ansokan. Det ar svarare att forsta
varfor forslagen COM(2023) 221 respektive COM(2023) 222 omfattar att en fraga om ogiltighet
av ett beviljat enhetlig tillaggsskydd 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 frdgor om ogiltighet av enhetliga
tilldggsskydd forefaller varken vara en logisk f6ljd av de nya férslagen — sdrskilt eftersom
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ogiltighet av nationella tilliggsskydd som granskats och beviljats enligt forslagen COM(2023) 223

respektive COM(2023) 231 ska vackas 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 dr dessutom en sarskilt kompetent
patentdomstol som bor behdlla sin totala exklusiva jurisdiktion for europeiska patent med

enhetlig verkan.

Diverse fragor

Nedanstdende 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 darfoér

hanteras under kortare avsnitt under denna rubrik.

Ett nytt invdandningsforfarande

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

beviljade tilldggsskydd infors dock uttryckliga forslag pa invindningsforfarande infér EUIPO.

FICPI Sweden har inga synpunkter pa att det ges mojlighet till ett centralt férfarande om
invindning mot centralt beviljade tilliggsskydd, det forefaller kostnadseffektivt. Man kan dock
ifrdgasitta varfor tredje man inte bér ha mojlighet att invinda mot nationellt beviljade
tillaggsskydd, dvs. varfor processerna ska skilja sig at i detta avseende. Visserligen sker

invindningen i det centrala forfarandet innan den nationella myndigheten har att félja den
centrala myndighetens yttrande om bifall eller avslag, men tredje part har darutover méjlighet att

ge synpunkter under det centrala ansokningsforfarandet vilket inte ar en sjalvklarhet infor alla
patentmyndigheter med avseende pa det nationella ansokningsférfarandet. Risken finns forstas
att de olika processerna infor nationell respektive central granskningsmyndighet leder till olika
kvalitet i besluten, och mojligheten for tredje man att fa sin rést hord blir ojamn mellan

forfarandena.

Kostnader i drendet
Med det nya invandningsforfarandet foljer ocksa att forlorande part ska ersatta vinnande part for
kostnader i invandningsdrendet. Detta dr nytt och skiljer sig ocksa generellt fran vad som galler

for svenska patentinvandningar. Dessutom skiljer det sig fran vad patenthavare och inviandare ar
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vana vid infér den europeiska patentmyndigheten EPO, dar huvudprincipen ar att var part star
sina egna kostnader i invindningsforfarande. 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 osdkerhet for alla parter, att det inte
finns nagon indikation pa hur kostnaderna ska raknas eller ndgon mojlighet att paverka

Kommissionen i den har saken.

Offentlighet vid muntlig forhandling

Nar det giller muntlig forhandling infér EUIPO i ansokningsforfarandet eller under ett
invandningsforfarande ska dessa inte vara offentliga, eller ges offentlighet (artikel 44.2). Det bor
ifragasattas varfor offentlighet inte ar utgangspunkten, i synnerhet i 6verpréovningsinstanserna.
Det kan finnas skil for myndigheten att goéra undantag for enskilda dokument eller
forhorspunkter, om det som ska avhandlas ar foremal for foretagshemlighet till exempel, men det
bor kunna 16sas genom att myndigheten har rétt att besluta om undantag fran en annars offentlig

kommunikation.

Representation

Forslagen till nya tillaggsskyddsforordningar innehadller 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 dnskvart att det klargjordes att ombud med
anstéllning i Sverige inte kommer att ifragasattas eller att det kommer att kravas att sddana

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

Av forslagen framgar inte vilken behérighet som kommer att kravas av ombud att foretrdda en
sokande eller en invindare infér Europeiska Unionens Tribunal eller EU-domstolen i d&renden om
tillaggsskyddsansokan. Det kan inte uteslutas att europeiska patentombud inte anses ha sadan
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

tillaggsskyddsansokningar.

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. FICPI Sweden kan inte tillstyrka ett
sadant forslag. Kommissionen har inte den nédvandiga forstaelse och kunskap som kravs for att
bestdmma over detaljerna i ett sddant regelverk och det foreslagna férfarandet kan inte anses
garantera en rattssdkerhet eller insyn for de som &r berorda, dvs. fraimst lakemedels- och

generikaindustrin. Det finns en mingd detaljer som dr fullstindigt avgoérande for

tillaggsskyddsforfarandet men de féreslagna férordningarna visar snarast pa att Kommissionen
har en uppfattning att vdldigt mycket dr "non-essential elements”. Det ar just detaljerna i

tillaggsskyddssystemet som gjort att nationell praxis divergerar i sak, och eftersom forslagen i
tillaggsskyddsforordningen  inte  omfattar mer  detaljer 4n vad  nuvarande
tilldggsskyddsforordningar gor, finns det en inte ovasentlig risk for att Kommissionen gor
antaganden om vad som géller betraffande nationell patentratt som ar direkt felaktigt och som far
konsekvenser i tillampningen av férordningarna. Ett exempel som bara berors i sak i forslagen
som avser de nya enhetliga tilldggsskydden (se sid 11 i respektive COM(2023) 221 och
COM(2023) 222), ar att patenttiden visserligen kan sdgas vara harmoniserad pa ett 6vergripande
plan inom EU (patenttiden ar 20 ar), men att det i sjdlva verket ar s3 att vilken specifik dag denna
20-ariga tid anses borja, respektive vilken dag som &r den sista patentdagen, och foljaktligen
vilken dag som ar den forsta dagen som tilliggsskydd 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 darfor genast en mangd foljdfragor. En fullstindig transparens och utrymme for

alla att inkomma med synpunkter pa forslag avseende detaljbestimmelser maste darfor vara

utgangspunkten.

Ol s S /ﬁ%
Louise Jonshammar Michael Andersson
Ordforande FICPI Sweden Vice ordforande, FICPI Sweden

24


mailto:info@ficpisweden.se

