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Remissyttrande

EU:s patentpaket

Foretagarna har beretts mojlighet att avge remissyttrande om det angivna paketet med forslag. Har
foljer vara synpunkter.

Sammanfattning av forslaget

EU-kommissionen har den 27 april 2023 lagt fram det s.k. patentpaketet. Patentpaketet innehaller
forslag om nya regler for tilliggsskydd for 1ikemedel och vaxtskyddsmedel, tvdngslicenser och
standardessentiella patent (SEP). Grunden ar en handfull forslag till nya forordningar och dndringar i
befintliga férordningar.:

Tilldggsskydd: Den 1 juni 2023 triader det enhetliga patentsystemet i kraft, vilket innebér att en
uppfinning som skyddas av ett europeiskt patent genom en ansékan kan fa skydd i alla de
medlemsstater i EU som deltar i samarbetet. Med sina nu aktuella forslag vill kommissionen skapa ett
mer enhetligt system dven for tillaggsskydden. Det foreslas darfor att det skapas ett enhetligt
tillaggsskydd for likemedel och vixtskyddsmedel. Ett sddant tillaggsskydd ska kunna beviljas efter
ansokan hos Europeiska unionens immaterialrattsmyndighet (EUTPO) om ldkemedlet eller
vaxtskyddsmedlet skyddas av ett europeiskt patent med enhetlig verkan och har ett godkdannande for
forsiljning.

Det enhetliga tillaggsskyddet innebar att lakemedlet eller vaxtskyddsmedlet genom en ansékan kan fa
skydd i alla lander dér det enhetliga patentet ar giltigt. Det foreslas ocksa att tillaggsskydd, utover de
nationella system som redan finns, ska kunna beviljas genom ett centralt forfarande. Ett sddant
forfarande ska kunna anviandas om lakemedlet eller viaxtskyddsmedlet skyddas av ett europeiskt
patent, med eller utan enhetlig verkan, samt har ett godkédnnande for férséljning.

Tvdangslicensiering: Genom forslaget etableras — utan att de nationella systemen paverkas — ett
system pa EU-nivad som gor det majligt for kommissionen att meddela tvingslicenser med verkan i
flera medlemsstater vid gransoverskridande kriser. Forslaget innebiar bland annat att kommissionen
kan bevilja en tvangslicens for tillverkning av produkter som behovs for att bekdmpa en kris eller ett
annat nodlage inom unionen.
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Tvangslicensen kan avse patent, patentansokningar, s.k. bruksmonster och tilliggsskydd som galler i
en eller flera medlemsstater och som villkor géller bland annat att innehavaren fir en adekvat
ersattning. Forslaget stiller ett antal krav pa licenstagaren. Denne far bland annat inte producera fler
produkter 4n nodvéndigt eller exportera produkterna till tredje land. Infor ett beslut om en
tvangslicens ska kommissionen hora rattighetshavaren och licenstagaren bland annat om mgjligheten
att fa till stdnd en frivillig 16sning, behovet av licens pa unionsniva och ersattningsnivan.

Standardessentiella patent (SEP): Det finns i dag inte ndgon sérskild reglering vare sig inom EU eller
nationellt f6r SEP. Forslaget innebar bland annat att det hos EUIPO inrattas ett register till vilket
patenthavare ska anmala sina SEP. EUTPO ska gora vissa begriansade kontroller av om registrerade
patent verkligen dr nodviandiga for den aktuella standarden. Till registret kopplas en databas med
information om bland annat royaltynivaer och andra licensieringsforutsattningar och savil
licenstagare som patenthavare ska kunna begéra att en forlikningsman lamnar rekommendationer om
en sammantagen royaltyniva for en viss standard.

Forslaget innebar ocksa att patenthavare och licenstagare som vill inleda en domstolsprocess om
patentintrang for ett registrerat patent eller om villkoren for en licens for ett sddant patent férst méaste
underkasta sig en ordning for alternativ tvistlosning i EUIPO:s regi. De nya reglerna ska som
utgidngspunkt bara gélla for standarder som tas fram av en standardiseringsorganisation efter det att
forordningen trader i kraft. Kommissionen ska dock under vissa forutsittningar i en delegerad rattsakt
kunna férordna att dven idldre standarder ska omfattas. Kommissionen ska ocksa kunna undanta nya
standarder pa specifika omraden fran vissa av bestimmelserna i forordningen.

Foretagarnas instéllning
Foretagarna har endast 6vergripande kommentarer angiende forslagen. Remisstiden, en dryg ménad,
ar for kort for att kunna gora en mer djuplodande analys bland vara medlemmar.

Vi instimmer i synpunkten framférd i remissvaren fran bland annat Advokatsamfundet (2023-06-21)
och juridiska fakultetsndmnden vid Uppsala universitet (2023-06-19), att det inte ar lampligt att ge
EUIPO en sa framtradande roll vad giller SEP, dd EUTIPO saknar djupare kompetens om patent.
Hanteringen av EU-vida patentregler bor koncentreras till den nyinrattade UPC och/eller europeiska
patentmyndigheten EPO.

Foretagarna stiller oss ocksé tveksamma till att ge EU-kommissionen rétt att i delegerade rattsakter
forordna att de nya reglerna for SEP ska kunna gélla dven for dldre standarder i vissa fall, och att
undanta vissa nya standarder fran de nya reglerna. Det skulle leda till bristande férutsebarhet och
neutralitet i systemet. Denna ritt bor inte inforas, eller endast i vildigt begransad mén.

Vid bestimmandet av vilka patent som &r essentiella for en standard, &r det av stor vikt att den
tekniska bedomning som sker ar neutral, och inte gynnar vissa intressen. For sarskilt mindre foretag
med patentinnehav dr det viktigt att kunna ha inflytande 6ver sddana "peer evaluator”-processer.

Den skyldighet som foreslas for SEP-innehavare, att i forhandlingar om SEP-licenser ge mer
formanliga licensvillkor till sma och medelstora foretag dn vad de s.k. FRAND-villkoren kréver, ar &
ena sidan positivt for mindre foretag, som ofta har en simre férhandlingsposition; 4 andra sidan vore
det vanskligt att urholka FRAND-reglerna (dar "ND” stér for "non-discriminatory”, dvs.
likabehandling ar en integral del). I denna fraga behover mer analys och avvigningar goras.

Vad avser tvangslicensiering, instimmer Foretagarna i den preliminira stindpunkt som framforts av
regeringenz, att tvingslicenser ska anviandas restriktivt, att de enbart bor ses som en sista utvag nar
frivilliga 16sningar ej dr mojliga att uppna, samt att rattighetshavaren vid tvingslicensiering ska ha en
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stark position i forfarandet. Dartill bor tvangslicenser, vilket d&ven Husqvarna framfor i sitt remissvar
(2023-06-21), alltid vara tidsbegriansade.

Foretagarna instimmer dven i Advokatsamfundets staindpunkt att tvingslicenser bor meddelas av
domstol, liksom i synpunkten om att begreppen “crisis” respektive "emergency”, som ska utgora
grunden for nir tvangslicensering ska kunna ske, inte dr definierade i forslaget. Det sistndmnda &r ett
exempel pa en oroande trend dar EU-kommissionen vill basera allt mer EU-lagstiftning pa
krisrelaterade rekvisit, vilket riskerar att innebédra betydande rattsosidkerhet for berorda foretag.

Patrick Krassén Pernilla Norlin

Ansvarig immaterialratt Samhallspolitisk chef
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