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EU-kommissionens “patentpaket”

Patent- och registreringsverket, PRV, dr myndigheten for immaterialrdtt. Vi
arbetar med att méjliggora nya idéer i teknikens och utvecklingens framkant for
att stirka Sveriges tillvixt och konkurrenskrafi. Vi har ett samlat ansvar for
immaterialréitt och for att innovationer kontrolleras med hjdlp av patent,
upphovsritt, designskydd och varumdrkesskydd.

PRV vill 6ka kunskapen om, och forstaelsen for, vardet av immateriella
tillgangar. Vi vill fa foretagare, kreatdrer och innovatorer att hantera dem pa
bdista sdtt for att forbittra sin verksambhel, lonsamhet och tillvéxt pa ett hallbart
Sditt.

Patent- och registreringsverket har beretts tillfille att inkomma med yttrande
over rubricerat forslag till EU-direktiv.

e Europaparlamentets och riadets forordning om ett enhetligt
tilliggsskydd for vixtskyddsmedel (COM (2023) 221 final)

e Europaparlamentets och radets forordning om tilliggsskydd
for viixtskyddsmedel (omarbetning) (COM (2023) 223 final)

e Europaparlamentets och radets forordning om enhetligt
tilliiggsskydd for likemedel och om findring av forordning
(EU) 2017/1001, forordning (EC 1901/2006, samt forordning
(EU)608/2013 (COM (2023) 222 final)

e Europaparlamentets och radets forordning om forordning om
tilliggsskydd for likemedel omarbetning (COM (2023) 231
final)

PRV anser sammantaget att férslaget bor dras tillbaka och omarbetas.
PRV har forstaelse for tanken med ett enhetligt tilliggsskydd och en
central myndighet for granskningen av (i princip) samtliga tillaggs-
skyddsédrenden. Med detta sagt har PRV en del synpunkter pa det
presenterade forslaget. PRV saknar en analys ¢ver hur EUIPO kan anses
vara ldmplig central myndighet och har manga fragor géllande sjélva
organisationen och strukturen for den centrala myndigheten med
tillhérande process (se avsnitt ”Struktur och process™). Vad det géller de
materiella dndringar som foreslas anser PRV att dessa #r otydliga och
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fororsakar fler frégetecken 4n klargoranden (se avsnitt “"Materiella
forandringar™).

Diértill har PRV ett antal papekanden att géra av mer formell natur (se
avsnitt "Formella synpunkter™).

Om forslaget blir verklighet anser PRV att det &r viktigt att delta med
nationella experter. PRV anser vidare att det centrala registret som
foreslas med information om beviljade och sokta tillaggsskydd &r bra och
kommer bidra med transparens och ett mer 14ttgverskadligt landskap for
savil sbkande/innehavare som tredje man.

PRV har valt att presentera sina synpunkter samlat for de fyra
forordningarna.

Materiella férindringar

Kommissionen menar att de materiella delarna av férordningen 1 princip
inte #ndras, och att de tolkningar av artikel 3 som EU-domstolen kommit
fram till i C-121/17 (Teva) och C-673/18 (Santen) &r fastslagna.

PRV menar dock att kommissionens forslag innebér en rad forandringar i
de materiella delarna som far konsekvenser fér bAde myndighetens
provning av en tilldggsskyddsansdkan samt en patentinnehavares
mojlighet att erhalla tilldggsskydd.

I Atminstone nedanstdende delar har PRV identifierat sidana
forandringar.

Skil (8) (s 17 i den foreslagna likemedelsférordningen. resp skl 11 s 16
i den foreslagna vixtskyddsforordningen)!

I skil (8) anges att “the product should fall within the scope of one or
more claims” medan i1 Teva anvinds uttrycket “fall under the invention”,
vilket inte nddvéndigtvis betyder samma sak. Vidare har man inte tagit
med att beddmningen ska goras utifran bl.a. prior art. Man har ocksa i
skl (8) begrénsat sig till att bedomningen ska goras pa ingivningsdagen
(dvs. inte alternativt prioritetsdagen). Man far ocksa intrycket av att
andra villkoret i Teva endast géller kombinationsprodukter. Visserligen
utgjorde produkten i Teva en kombinationsprodukt, men PRV har tolkat
villkoren som stélls upp i Teva att gdlla kombinationsprodukter savil
som monoprodukter (jfr C-650/17 (Royalty Pharma)). Forslaget
Overensstammer alltsa inte helt med praxis enligt Teva, som PRV
uppfattar den. Ar det tanken?

! Fortsittningsvis kommer PRV endast referera till numreringen i
lakemedelsforordningen for lasbarhetens skull, motsvarande skal i
véaxtskyddsférordningen ar allgjamt 3 nummer hogre.
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Skél (9)

For att kunna tillampa skél (9), dvs. beddéma om villkoret enligt artikel 3¢
ar uppfyllt, maste man veta vilka derivat som asyftas. Uttrycken
“therapeutically equivalent derivative”, “complexes™ och “biosimilars”
kan omfatta strukturellt skilda substanser (i férhallande till den produkt
som anges 1 marknadsgodkénnandet) och det gar alltsd inte att veta vilka
substanser som asyftas. Utifran skil (9) ar det heller inte tydligt om
endast sddana derivat som skyddas av grundpatentet avses. Det gér for
Ovrigt inte heller att avgdra om dessa skyddas av grundpatentet om man
inte vet exakt vilka derivat som avses med uttrycken. I dagsldget tillater

inte PRV sédana uttryck i produktdefinitionen.

Dessutom skulle enligt forslaget dven ett tilliggsskydd for en
kombinationsprodukt A+B hindra ett ytterligare tilldggsskydd for den ena
av de aktiva ingredienserna i kombinationsprodukten, t.ex. A. En s&ddan
praxis dr inte faststélld av EU-domstolen och gér emot ordalydelsen i
nuvarande férordning.

PRYV noterar i detta sammanhang att den ytterligare mojlighet till
tillaggsskydd for derivat (salter och estrar) som nu finns i skél 14 1
vaxtskyddsforordningen tas bort. I praktiken innebér detta d&ven en
forandring for tillaggsskydd for 1dkemedel, da skél 17 i samma
forordning anger att bland annat skél 14 ska gélla ocksa avseende
lzkemedel.

Skal (9) och skil (12) forefaller motségelsefulla. Om det endast far finnas
ett tilliggsskydd per produkt och medlemsstat (skil (9)), hur kan da flera
tillaggsskydd utfirdas for samma produkt nédr innehavarna av patenten &r
olika (och inte ekonomiskt sammanbundna/kopplade) (skil (12))?

Skil (12). sista meningen/Artikel 6.2

Detta forslag gar emot nuvarande praxis (och ordalydelsen i nuvarande
forordning). Andringen innebir ocksa, savitt PRV forstér, att endast den
innehavare som fétt det forsta marknadsgodkénnandet for produkten kan
erhalla tilldggsskydd, forutsatt att denne inte ger sitt medgivande till
annan patentinnehavare att nyttja marknadsgodkénnandet fér ansékan om
tillaggsskydd i enlighet med artikel 6.2. I praktiken innebér detta
sannolikt att innehavare av patent for nya formuleringar, ytterligare
medicinska indikationer etc. (dvs. vidareutvecklingar av produkten) har
smd chanser att erhalla tillaggsskydd, vilket missgynnar dessa typer av
uppfinningar. Detta forefaller sta i konflikt med strivan enligt skil (14),
dvs. att inte otillborligt diskriminera innehavarna av olika typer av patent.

Skal (11

I skél (11) anges att "the protection conferred by the certificate extends to
such equivalent derivatives, within the limits of the protection conferred
by the basic patent”. Detta forefaller vara i konflikt med s&vél skil 10 1
forordningen om ldakemedel samt artikel 4, dér det star “the protection

conferred by a certificate shall extend only to the product covered by the
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authorisation to place the corresponding medicinal product on the
market”.

Det ar dessutom en stor fraga i sig att utéka skyddsomfénget pé s sitt att
“equivalent derivates” ska omfattas d&ven om produktdefinitionen som
sadan inte anger det, forutsatt att de skyddas av grundpatentet, en friga
som PRV anser bor utredas vidare.

Vidare infors 1 skil (11) nya begrepp sdsom “the product identified in the
certificate” och “product description”. Det &r oklart vilken betydelse
dessa begrepp har i frdga om prévningen av en ansékan om tillaggsskydd
samt det beviljade skyddets omfattning.

Artikel 3.3

Géllande de materiella forandringarna i artikel 3. 3 kan PRV f{o6rsté det
bakomliggande syftet med att inte meddela tillaggsskydd for samma
produkt till tva sokande som dr ekonomiskt kopplade till varandra. Det
skiljer sig dock fran hur det r reglerat idag. Forslaget anger att s6kande
ska visa att ekonomiskt samrére inte foreligger, forvantas myndigheten
kontrollera detta? Det kan vara komplicerat att kontrollera och var menar
kommissionen att gransen gar for en ekonomisk koppling? Begreppet
“ekonomisk koppling” &r i sig oklart och skapar fragor.

Inférandet av fastslagen praxis, C-121/17 (Teva) och C-673/18 (Santen)

P4 sidan 12, forsta stycket under rubriken “New recitals” ndmns att for
att forsidkra harmoniserad tillimpning av artikel 3 infors faststilld praxis
fran EU-domstolen. Teva (C-121/17) och Santen (C-673/18) ndmns
sarskilt. PRV har dock inte hittat var i skélen som Santen kommer till
uttryck. Sa linge det finns olika tolkningar av besluten sé kan de
dessutom enligt PRV inte anses fastslagnal!

QOlika innehavare av validerade europeiska patent 1 olika léinder

I artikel 5.1 (lzkemedelsforordningarna) resp 5
(vixtsskyddsférordningarna) ryms att ett europeiskt patent kan ha olika
skyddsomfang i olika medlemslénder, men det dr oklart huruvida artikel
6 omfattar att ett europeiskt patent kan ha olika innehavare 1 olika lander.

Struktur och process

Den centrala myndigheten

Det &r en stor fordndring att stdnga den nationella vigen for samtliga
s6kande med ett centralt marknadsgodkénnande. I praktiken innebér
forslaget att 1 princip all handldggning av tilldggsskydd skulle ske hos
den centrala myndigheten. Dock férekommer vissa typer av ldkemedel
som inte kan erhélla centrala marknadsgodké&nnanden, PRV tar emot ett
par sadana ansokningar per ar. Det kommer att bli svart for de nationella
myndigheterna att upprétthalla kompetensen for ndgot enstaka
tillaggsskydd om aret, sérskilt for de myndigheter/handlaggare som inte
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deltar i granskningsarbetet vid den centrala myndigheten, vilket darfor
ocksa kan uppfattas av sokanden som réttsosdkert. PRV anser att
mojligheten att vilja att gd en nationell vig ska finnas kvar. En eventuell
stdngning av den nationella vdgen for anstkningar med centrala
marknadsgodkénnanden bor i vart fall ske under en l&ng
Overgangsperiod.

Nagon analys om vad som gor EUTPO mest lamplig som séte for en
central myndighet har inte presenterats. PRV anser det uteslutet att
EUIPO skulle vara l&amplig. EUIPO har ingen patentkompetens dver
huvud taget (eller ndgon kunskap om ldkemedel). Att bygga upp
patentkompetens tar lang tid, patentfragor &r komplicerade, inte bara den
tekniska sidan utan det géller dven formaliafragor kopplade till
tilldggsskydd. Kommissionen hénvisar till att tillaggsskydden &r en egen
skyddsform som styrs av en EU-férordning, vilket forvisso &r sant, men
de ar ocksé ndra forknippade med de europeiska patent (klassiska eller
enhetliga) som ligger till grund for produkten. For att {orstd och
handldgga drenden krivs darfor kunskaper om och kompetens att
tillimpa EPC (Europeiska Patentkonventionen), bland annat for att
avgora om produkten skyddas av ett giltigt patent. Att kommissionen
darfor foreslar att den tekniska granskningen och bedémningen utfors av
de experter som finns pd de nationella myndigheterna #r bra och nérmast
en nodvandighet for att en central myndighet ska lyckas med den
foreslagna centrala processen. Men dven ledaméter frén centrala
myndigheten som ska delta 1 granskning/beslut i &rendeprocessen
respektive arbetet i Board of Appeal maste enligt PRV ha
patenterfarenhet. EU General Court saknar kompetens att avgora
patentrelaterade frdgor och savitt PRV forstar foreslar inte kommissionen
att tekniska ledaméter ska delta dar.

Den naturliga platsen for en eventuell central myndighet &r enligt PRV
istdllet Europeiska Patentverket (EPO), med efterféljande dverprovning
via de redan etablerade patentrittsliga vdgarna.

Processen

PRYV finner att kommissionens forslag till process inte liknar andra
processer inom patentrétten, varken EPO:s eller processen i PCT-
forfarandet, och dr svardverskadlig.

PRV vill sdrskilt lyfta att det inte tydligt framgar om den centrala
myndigheten inf6r sin “examination opinion™ tinker ha en dialog med
s6kande eller inte (artiklarna 40 respektive 43 géllande lakemedel och
artiklarna 38 respektive 42 géllande véxtskyddsmedel). PRV:s erfarenhet
dr att det 4r en nddvandighet med dialog eftersom s6kande manga ginger
maste komplettera sin anstkan, ofta for att kunna faststilla att produkten
skyddas av grundpatentet. PRV anser vidare att kommunikation &r viktigt
utifran det foreslagna forfarandet med tredjemanssynpunkter, se mer om
detta nedan.
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Handldgeningssprak

Vad giller sprikfrdgan anser PRV att det foreligger ménga oklarheter.
PRVs synpunkt #r att handléiggningsspréket gérna far vara engelska,
alternativt dven tyska och franska likt EPO. Ett sprak maste hur som helst
ha tolkningsforetride i drendet, liksom t ex &r fallet i de centralt utfirdade
marknadsgodkéinnandena. Att ans6kan i sig kan komma in pa valfritt
sprak #r kanske inte problematiskt, men det &r inte den stora frdgan. De
utldtanden och beslut som skrivs i tilldggsskyddsérenden &r ofta ldnga
och med ingdende tekniska analyser. Liksom stkandes svar. Fragor som
uppstar dr t ex om sokande viljer vilket sprék som processen sker pa,
eller 4r det myndigheten? Hur &r det med blandade sprak? Har
domstolarna ocksa mojlighet att vilja valfritt sprak? Overséttningsfragan,
och i lingden rittssdkerheten, dr darmed en viktig friga.
Oversittningsprogram i all dra, men i dagsldget & PRVs erfarenhet att
det inte alltid &r helt klart vad en text betyder da ordval kan ge olika
betydelse i de olika &verséttningarna. I patentsammanhang végs ord pa
guldvag!

Tredjemanssynpunkter

En tredjemanssynpunkt ska enligt forslaget limnas in inom tre ménader
fran att ansokan publiceras. Aven nationella myndigheter ska ha
mojlighet att 1imna in tredjemanssynpunkter. Det kan lata intressant men
kommer sannolikt inte forekomma i praktiken om myndigheten inte far
ersdttning for detta.

Tre manader #r vidare inte en realistisk tidsram. Att en tredje man, vare
sig nationell myndighet eller annan, ska granska varje
tilliggsskyddsanstkan inom tre manader for att eventuellt ha synpunkter
pé huruvida ett skydd ska beviljas eller ] menar PRV &r uteslutet. Att
forslaget anger en tidsfrist pa endast tre manader vittnar om en okunskap
om tilldggsskydd och deras komplexitet. Enda anledningen som PRV kan
se till den korta tidsfristen &r att synpunkterna ska ligga till grund fér den
centrala myndighetens granskning, vilket kdnns som fel vig att gé.
Utgéngspunkten méste vara att tredje man ska kunna lita pa att den
myndighet som har i uppdrag att granska ansokningar om tilldggsskydd
gor det pa ett korrekt och tillforlitligt sétt. Vad hinder med en
tredjemanssynpunkt som kommer in till myndigheten efter tre ménader
men innan myndigheten fattat sin “examination opinion”, kommer
myndigheten bortse fran den? Enligt PRV &r det rimligt att en
tredjemanssynpunkt kan 1dmnas in &nda fram till “examination opinion”.
PRV forutsétter vidare att den centrala myndigheten i tveksamma fall har
en dialog med sokanden, och att denna dialog gérs allmént tillgénglig, s&
att tredje man har mojlighet att utifrin denna l&mna in
tredjemanssynpunkt, ndgot som aterigen understryker vikten av en
betydligt lingre tidsfrist.

Kommissionen tror att méjligheten till tredjemanssynpunkt ska gora att
antalet dverklaganden ska vara litet, men det &r risk for att det &r ett
Onsketinkande inte bara med tanke pa den extremt snala tidsramen for att
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ldmna in en tredjemanssynpunkt utan ocksa for att det inte &r rimligt att
ldgga s& mycket tid som det tar att granska ett &rende for att sedan
eventuellt konstatera att den centrala myndigheten &ndé kommit till
samma slutsats.

Invindning

En invéndning ska enligt forslaget ldmnas in inom tvd manader fran
examination opinion, d v s om du inte har mdjlighet att 1dmna in en
tredjemanssynpunkt &r ett invindningsforfarande det som aterstar. Tvé
manader &r en orimligt kort tid i patentsammanhang, 4n mer sett till den
korta tidsramen som anges for tredjemanssynpunkter. I skélen framgar
inte vilka som avses med “any person” i detta sammanhang, men
forfarandet synes inte vara dppet for myndigheter (vilket forstés inte
skulle bli aktuellt andé da det krédvs en avgift) i och med att dessa inte
pekas ut sdsom de gor géllande tredjemanssynpunkt.

Ogiltighetstalan

De enhetliga tillaggsskydden ska kunna ifragaséttas direkt via en
ogiltighetstalan hos myndigheten, vars beslut i frigan kan 6verklagas.
Innehavaren ska i sin tur kunna gora en “counterclaim” i nationell
domstol, en process PRV finner frimmande och mérklig. PRV finner
dessutom processen omstindlig och dyr for sokande. Forslaget som
kommissionen presenterar avseende nationella “counterclaim™ skulle
ocksa innebira att olika jurisdiktioner prévar olika delar av en patenttvist,
vilket enligt PRV kénns mindre lyckat och skapar réttsosdkerhet.

For nationella tilliggsskydd kommer ogiltighetstalan och intrangstalan
fortsatt att ske i1 nationell domstol/UPC. For vissa tilldggsskydd kommer
darfor processen ske bade vid centrala myndigheten (handldggning av
sjdlva anstkan) och i nationella domstolar eller UPC (ogiltighet- och
intrangstalan). Enligt PRV ger detta upphov till rédttsosakerhet.

Beslutandeprocessen for nationella tillisesskydd med central granskning

Bindande utlatanden for de nationella myndigheterna avseende de
nationella tilliggsskydden anser PRV inte kunna accepteras. Att den
nationella myndigheten ska fatta det faktiska beslutet i ett &rende utan att
ha fétt géra en egen bedomning av drendet 4r uteslutet. Antingen far
nationella myndigheter mgjlighet att géra en egen beddmning efter ett
radgivande utlatande (som i PCT) eller sé far den centrala myndigheten
besluta. Mgjligheten for myndigheter att ldmna in tredjemanssynpunkt
dndrar inte denna instéllning.

Kommissionen foreslar tva tekniska nationella experter till beséttningen
av panelen. Det anser PRV vara for fa. En anledning 4r att antalet
ansokningar enbart #r ett 70-tal om &ret och att det &r svart att
upprétthalla kompetensen om man bara handldgger nagra fa drenden om
aret. Dessutom blir beddmningen sannolikt battre med fler tekniska
ledamdter. PRV foreslar dérfor att granskningen sker av &tminstone fyra
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experter + en ledamot fran myndigheten (om man vill ha ett ojdmnt
antal). PRV inser att hur experterna viljs ut kan vara en senare frdga men
vill &nd4 understryka det som kommissionen ocksé noterat, namligen
skillnaden mellan kompetensen hos de nationella myndigheterna och
deras experter (“’stricter examination...” sid 10.), PRV tillhor de
myndigheter som till&impar en strikt handldggning.

Centralt register

P (60) PRV uppskattar och stédjer forslaget till ett centralt register for
tillaggsskydd. Ett register 16ser i sig manga av de problem som
anvéndarna har i dag.

Erséttning till myndigheterna

PRV uppskattar att myndigheten kommer att {4 erséttning for vart
deltagande, vilket &r en forutsittning for att kunna delta med experter
mm. Vad den erséttningen kommer bli &r en friga som kommer
diskuteras vidare.

Kommissionen

Kommissionen férbehaller sig ritten att besluta nirmare om ménga av de
regler som géller arbetet vid den centrala myndigheten. Det &r osékert om
unionslédnderna fir méjlighet att tycka till om dessa nérmare regler. PRV
vill framhélla att artikel 290 1 EUF-fordraget f6rvisso gor det mojligt for
EU:s lagstiftare (i allmanhet Europaparlamentet och radet) att delegera
befogenhet till kommissionen men bara géllande icke-lagstiftningsakter
med allmén rdckvidd som kompletterar eller &ndrar vissa icke visentliga
delar av en lagstiftningsakt.

Formella synpunkter

I artikel 2 i den omarbetade forordningen saknas for fullstindighetens
skull en definition av nationell anstkan om forlangning av
tillaggsskyddet, likt den som finns for ansékan om tillaggsskydd, det
finns endast en definition av en anstkan om forlangning av ett enhetligt
tillaggsskydd.

I artikel 9 i den omarbetade férordningen bor fortydligas att artikeln bara
géller nationella anstkningar, det blir forvirrande nér det senare it ex
artikel 21 &r andra regler for ans6kningar som sdks centralt.

I preambeln till férordningarna star det felaktigt "SPCs for pediatric
medicinal products” (sidan14, respektive sidan13 i férordningen om
enhetligt SPC). Det som belnas &r inte en produkt f6r barn, utan att
produkten provats pa barn, en forlingning kan alltsa beviljas &ven om
produkten visar sig vara oldmplig for barn.
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Slutsats

Den efterstrivade réttssédkerheten uppnas enligt PRV inte av forslaget.
Forslaget syftar till att infora ett enkelt, snabbt system som ska
uppmuntra till fler tilldggsskydd, men det sker p& bekostnad bland annat
av kvalitet. I slutindan kan det ddrmed 1 stillet leda till rattsosékerhet
med fler tvistigheter och mal om ogiltighet. Kommissionen synes
fortfarande inte forstd komplexiteten 1 beddmningen av
tilldggsskyddsarenden.

Europaparlamentets och radets férordning om tvangslicenser for
krishantering och om findring av forordning av férordning (EC)
816/2006 (COM (2023) 224 final)

Mojlighet till tvangslicens finns pa nationell niv4, att infora ytterligare
inskriankningar i patenthetshavarens rittigheter, nu pa EU-niva, kan inte
PRV stodja. Covid-pandemin visade att nér det var en verklig kris
hanterar marknaden den utan tvangsmedel.

PRYV anser ocksé att begreppet “crisis or emergency in the Union™ &r
mycket oprecist och framstér som otydligt. PRV vill dven framfor att
tvangslicenser kan komma att himma innovation inom EU.

PRV har inga synpunkter i §vrigt pa utformningen som sadan.

Europaparlamentets och radets forordning om standardessentiella
patent och éindring av forordning (EU) 2017/1001 (COM (2023) 232
final)

PRYV har noterat behovet av att 6ka transparensen och att &ka forstéelsen
kring standardessentiella patent (SEP) och licensieringen av dessa. PRV
anser att det ar viktigt att man tar alla perspektiv i beaktande och att
dessa viktas mot varandra innan forslaget tas vidare och har déarfor ndgra
synpunkter som PRV vill lyfta. Vidare pagar det for nirvarande ett flertal
starka satsningar for de mindre aktérerna och dessa borde siledes kunna
nés inom ramen for dessa satsningar. Ett exempel pé en s&dan satsning &r
SMF-fonden, vilken &r ett initiativ av EU kommissionen och som utfors
av EUIPO.

PRV tar emot och granskar ansokningar géllande patent. PRV har
daremot ingen roll i hur en patenthavare efter att patent beviljats faktiskt
nyttjar sitt patent, genom att exempelvis licensiera det. Med det sagt
anser PRV att det &r viktigt att stodja immaterialréttsinnehavarnas
intressen och deras ritt att hdvda sina immateriella réattigheter. Vardena
av immateriella rittigheter far inte urholkas
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Den nuvarande standardiseringsprocessen for att enas om celluléra
telekommunikationsteknologier har pd manga sétt varit lyckosam och lett
fram till den standardisering vi har idag. Exempelvis tas det som en
sjélvklarhet att det idag &r mojligt att ringa fran en mobiltelefon av ett
visst mérke till en annan mobiltelefon av ett annat mérke, anviandandes
en annan operator, i en annan del av vérlden. Att detta faktiskt fungerar
4r nagot som hérror ifran den idag fungerande standardiseringsprocessen.

En stark bidragande faktor till att standardiseringen av
telekommunikationsteknologier har fungerat &r att det finns en mdjlighet
att fa avkastning pa den tid och de pengar som investerats i processen,
genom anvindning av immateriella rittigheter, dvs patent. Med hjélp av
patentering dr det mgjligt att skydda det vdrde av kunskap och idéer som
framkommit under en forsknings- och utvecklingsprocess innan dessa
delas och diskuteras med andra deltagare i standardiseringsprocessen.
Vidare, om det patenterade f6rs in i standarden, mé&jliggdr det for
licensiering till de som vill anvénda teknologin. De pengar som SEP-
innehavarna drar in via licenskostnader &r sedan mojliga att aterinvestera
i vidare forskning och utveckling av standardiserad teknologi. Det &r
darfor av yttersta vikt att det forslag som antas i slutdndan géllande SEP
och transparensen kring dessa gor det tillrdckligt attraktivt att faktiskt
fortsitta att samarbeta kring standardisering. Att de bidragande
anvindarna har mojlighet att fa avkastning pa sin investerade tid och
kostnad och europeiska innovatdrer séledes uppmuntras att delta i
utvecklingen av 6ppna standarder &r av yttersta vikt.

Med det framlagda forslaget kommer SEP-innehavarna fortfarande ha
moéjlighet att begira licenskostnader fran anvéndare, men det hela
kommer att struktureras upp och krava bade mer administration och
kostnader fran innehavarna. Huruvida detta dr rimligt &r svart att uttala
sig om for ndgon som inte &r involverad 1 dylika processer eller har insyn
i vilka intdkter och kostnader det ror sig om.

Forslaget innebdr att patentinnehavare behdver registrera sina SEPs hos
EUIPO, som ska utfora ’essentiality checks’ och "'FRAND-
determinations’ (Title VI — FRAND determination). Detta &r en process
som kan ta upp till nio manader. En patenthavare behdver gora detta
innan denne kan kriva licensintékter eller kan vicka talan om intrang,
vilket riskerar att fordr6ja mojligheten for patenthavaren att hivda sina
rittigheter. Detta samtidigt som det &r mdjligt att direkt véicka talan i
domstol 1 exempelvis Kina, USA eller UK. Dock ska SEP-innehavarna
fortfarande kunna anstka om "provisional injunctions of a financial
nature” medan EUIPO-processen pagér. Det man kan konstatera &r att
detta riskerar att gora EU till en mindre &trdvédrd marknad {or
patenthavarna. Samtidigt ska det ocksé papekas att nio-manaders fristen
f6r "FRAND-determination”, om man kan enas, dnda kan beskrivas som
relativt snabb.

SEP-innehavare kan ha sett UPC (den enhetliga patentdomstolen) som ett
attraktivt alternativ tack vare utsikterna till Europaomfattande
foreldgganden, men det &r oklart vilken roll den nya domstolen kommer
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att spela for globala SEP-tvister i framtiden om kommissionens forslag
implementeras.

Vidare vill PRV ocksa lyfta, nér det gller sjilva den centrala
myndigheten, att PRV har mycket svért att se att EUTPO skulle vara en
lamplig placering av denna. EUIPO har ingen patentkompetens &ver
huvud taget. Vidare har man inte heller ndgon kompetens kring tekniken
dessa patent ror eller om sjdlva standardiseringsarbetet. Att bygga upp en
kompetens tar lang tid, tekniken 4r komplicerad och dven om en stor del
av arbetet, exempelvis att avgdra om ett patent verkligen 4r
standardessentiellt, ska outsourcas till experter kommer det vara svart att
fa tag pé rdtt kompetens som ocksé #r oberoende.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Peter Strombick, efter
foredragning av enhetschef Elin Sylvan (Standard Essential patents) och
seniora juristen Birgitta Holmberg Roth (enhetliga tilliggsskydd och
;yéngsﬁcens\er). I beslutet har dven chefjurist Magnus Ahlgren,

" juristchefen Marie Eriksson och avdelningschef Sara Backman deltagit.

Peter Strombick Elin Sylvan Birgitta Holmberg Ro
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