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EU-kommissionens “patentpaket”

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

PRV vill 6ka kunskapen om, och forstdelsen for, virdet av immateriella
tillgangar. Vi vill fa foretagare, kreatorer och innovatérer att hantera dem pd
bdista sdtt for att forbdttra sin verksamhet, lonsamhet och tillvixt pa ett hallbart
Sdtt.

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

¢ Europaparlamentets och radets forordning om ett enhetligt
tilliiggsskydd for vixtskyddsmedel (COM (2023) 221 final)

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

e Europaparlamentets och radets forordning om enhetligt
tillaggsskydd for likemedel och om 4ndring av forordning
(EU) 2017/1001, forordning (EC 1901/2006, samt forordning
(EU)608/2013 (COM (2023) 222 final)

¢ Europaparlamentets och radets forordning om forordning om
tillaggsskydd for likemedel omarbetning (COM (2023) 231
final)

PRV anser sammantaget att forslaget bor dras tillbaka och
omarbetas.PRV har forstéelse for tanken med ett enhetligt tilldggsskydd
och en central myndighet for granskningen av (i princip) samtliga
tilliggsskyddsdrenden. Med detta sagt har PRV en del synpunkter pa det
presenterade forslaget. PRV saknar en analys 6ver hur EUIPO kan anses
vara ldmplig central myndighet och har manga fragor géllande sjdlva
organisationen och strukturen for den centrala myndigheten med
tillhérande process (se avsnitt ’Struktur och process”). Vad det géller de
materiella dndringar som foreslds anser PRV att dessa dr otydliga och
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fororsakar fler fragetecken én klargéranden (se avsnitt "Materiella
fordndringar”).

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

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

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

Materiella forandringar

Kommissionen menar att de materiella delarna av férordningen i princip
inte dndras, 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 fordandringar 1
de materiella delarna som far konsekvenser for bade myndighetens
provning av en tilliggsskyddsansdkan samt en patentinnehavares
mojlighet att erhalla tillaggsskydd.

I atminstone nedanstaende delar har PRV identifierat sidana
forandringar.

Skél (8) (s 17 1 den foreslagna likemedelsforordningen, resp skil 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 i 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 ocksé i
skil (8) begransat sig till att bedomningen ska goras pa ingivningsdagen
(dvs. inte alternativt prioritetsdagen). Man far ocksa intrycket av att
andra villkoret 1 Teva endast giller kombinationsprodukter. Visserligen
utgjorde produkten i Teva en kombinationsprodukt, men PRV har tolkat
villkoren som stélls upp 1 Teva att gilla kombinationsprodukter savél
som monoprodukter (jfr C-650/17 (Royalty Pharma)). Forslaget
Overensstimmer alltsa inte helt med praxis enligt Teva, som PRV
uppfattar den. Ar det tanken?

' Fortsittningsvis kommer PRV endast referera till numreringen i
likemedelsforordningen for lisbarhetens skull, motsvarande skal i
vixtskyddsforordningen ar alltjamt 3 nummer hogre.
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Skil (9)

For att kunna tillimpa skél (9), dvs. bedoma om villkoret enligt artikel 3¢
ar uppfyllt, mdste man veta vilka derivat som asyftas. Uttrycken
“therapeutically equivalent derivative”, “complexes” och “’biosimilars”
kan omfatta strukturellt skilda substanser (i forhallande till den produkt
som anges 1 marknadsgodkidnnandet) och det gar alltsé inte att veta vilka
substanser som asyftas. Utifran skél (9) ar det heller inte tydligt om
endast sddana derivat som skyddas av grundpatentet avses. Det gar for
ovrigt inte heller att avgora om dessa skyddas av grundpatentet om man
inte vet exakt vilka derivat som avses med uttrycken. I dagslaget tillater

inte PRV sédana uttryck i produktdefinitionen.

Dessutom skulle enligt forslaget dven ett tilliggsskydd for en
kombinationsprodukt A+B hindra ett ytterligare tilliggsskydd for den ena
av de aktiva ingredienserna i kombinationsprodukten, t.ex. A. En sddan
praxis dr inte faststélld av EU-domstolen och gér emot ordalydelsen 1
nuvarande forordning.

PRV noterar i detta sammanhang att den ytterligare mdjlighet till
tillaggsskydd for derivat (salter och estrar) som nu finns i skél 14 i
vaxtskyddsforordningen tas bort. I praktiken innebér detta dven en
fordndring for tillaggsskydd for ldkemedel, da skél 17 i samma
forordning anger att bland annat skil 14 ska gélla ockséd avseende
lakemedel.

Skél (9) och skél (12) forefaller motsédgelsefulla. Om det endast far finnas
ett tilldggsskydd per produkt och medlemsstat (skil (9)), hur kan dé flera

tillaggsskydd utfirdas for samma produkt nédr innehavarna av patenten ar

olika (och inte ekonomiskt sammanbundna/kopplade) (skal (12))?

Skil (12), sista meningen/Artikel 6.2

Detta forslag gar emot nuvarande praxis (och ordalydelsen i nuvarande
forordning). Andringen innebir ocksa, savitt PRV forstar, att endast den
innehavare som fatt det forsta marknadsgodkénnandet for produkten kan
erhélla tillaggsskydd, forutsatt att denne inte ger sitt medgivande till
annan patentinnehavare att nyttja marknadsgodkénnandet for ansdkan om
tillaggsskydd i enlighet med artikel 6.2. I praktiken innebir detta
sannolikt att innehavare av patent for nya formuleringar, ytterligare
medicinska indikationer etc. (dvs. vidareutvecklingar av produkten) har
sma chanser att erhalla tilliggsskydd, vilket missgynnar dessa typer av
uppfinningar. Detta forefaller sta 1 konflikt med stravan enligt skél (14),
dvs. att inte otillborligt diskriminera innehavarna av olika typer av patent.

Skal (11)

I skil (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 1 konflikt med savél skél 10 i
forordningen om ldkemedel 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 dr dessutom en stor fraga i sig att utdka skyddsomfanget pa sé sétt att
“equivalent derivates” ska omfattas &ven om produktdefinitionen som
sadan inte anger det, forutsatt att de skyddas av grundpatentet, en fraga
som PRV anser bor utredas vidare.

Vidare infors 1 skél (11) nya begrepp sasom “’the product identified in the
certificate” och “’product description”. Det dr oklart vilken betydelse
dessa begrepp har i frdga om provningen av en ansdkan om tillaggsskydd
samt det beviljade skyddets omfattning.

Artikel 3.3

Gillande de materiella fordndringarna i artikel 3. 3 kan PRV forsta det
bakomliggande syftet med att inte meddela tilliggsskydd for samma
produkt till tva sokande som dr ekonomiskt kopplade till varandra. Det
skiljer sig dock frén hur det &r reglerat idag. Forslaget anger att sokande
ska visa att ekonomiskt samrdre inte foreligger, forvintas myndigheten
kontrollera detta? Det kan vara komplicerat att kontrollera och var menar
kommissionen att gransen gar for en ekonomisk koppling? Begreppet
”ekonomisk koppling” ér i sig oklart och skapar fragor.

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

Pé sidan 12, forsta stycket under rubriken ”New recitals” ndmns att for
att forsékra harmoniserad tillimpning av artikel 3 infors faststdlld praxis
fran EU-domstolen. Teva (C-121/17) och Santen (C-673/18) ndmns
sdrskilt. PRV har dock inte hittat var i skilen som Santen kommer till
uttryck. Sé lange det finns olika tolkningar av besluten sa kan de
dessutom enligt PRV inte anses fastslagna!

Olika innehavare av validerade europeiska patent 1 olika ldnder

I artikel 5.1 (lakemedelsforordningarna) resp 5
(vixtsskyddsforordningarna) ryms att ett europeiskt patent kan ha olika
skyddsomféng i olika medlemslénder, men det ar oklart huruvida artikel
6 omfattar att ett europeiskt patent kan ha olika innehavare 1 olika lénder.

Struktur och process

Den centrala myndigheten

Det dr en stor fordandring att stinga den nationella vigen for samtliga
sokande med ett centralt marknadsgodkdnnande. I praktiken innebér
forslaget att 1 princip all handldggning av tilliggsskydd skulle ske hos
den centrala myndigheten. Dock forekommer vissa typer av ldkemedel
som inte kan erhalla centrala marknadsgodkdnnanden, PRV tar emot ett
par sddana ansdkningar per ar. Det kommer att bli svért for de nationella
myndigheterna att uppratthalla kompetensen for ndgot enstaka
tillaggsskydd om aret, sdrskilt for de myndigheter/handldggare som inte
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deltar 1 granskningsarbetet vid den centrala myndigheten, vilket darfor
ocksé kan uppfattas av sokanden som réttsosikert. PRV anser att
mojligheten att vélja att ga en nationell vdg ska finnas kvar. En eventuell
stdngning av den nationella vigen for ansokningar med centrala
marknadsgodkénnanden bor i vart fall ske under en lang
Overgéangsperiod.

Négon analys om vad som gér EUIPO mest l[dmplig som séte for en
central myndighet har inte presenterats. PRV anser det uteslutet att
EUIPO skulle vara ldmplig. EUIPO har ingen patentkompetens dver
huvud taget (eller nagon kunskap om likemedel). Att bygga upp
patentkompetens tar lang tid, patentfrdgor dr komplicerade, inte bara den
tekniska sidan utan det géller dven formaliafragor kopplade till
tillaggsskydd. Kommissionen hanvisar till att tilldggsskydden dr en egen
skyddsform som styrs av en EU-forordning, vilket forvisso ar sant, men
de &r ocksa néra forknippade med de europeiska patent (klassiska eller
enhetliga) som ligger till grund for produkten. For att forsta och
handlégga drenden krivs darfor kunskaper om och kompetens att
tillampa EPC (Europeiska Patentkonventionen), bland annat for att
avgora om produkten skyddas av ett giltigt patent. Att kommissionen
dérfor foreslar att den tekniska granskningen och bedomningen utfors av
de experter som finns pa de nationella myndigheterna dr bra och ndrmast
en nddvindighet for att en central myndighet ska lyckas med den
foreslagna centrala processen. Men dven ledamoter fran centrala
myndigheten som ska delta i granskning/beslut 1 drendeprocessen
respektive arbetet i Board of Appeal maste enligt PRV ha
patenterfarenhet. EU General Court saknar kompetens att avgora
patentrelaterade fragor och savitt PRV forstér foreslar inte kommissionen
att tekniska ledamoter ska delta dér.

Den naturliga platsen for en eventuell central myndighet &r enligt PRV
istéllet Europeiska Patentverket (EPO), med efterféljande 6verprovning
via de redan etablerade patentrittsliga vigarna.

Processen

PRV finner att kommissionens forslag till process inte liknar andra
processer inom patentrétten, varken EPO:s eller processen 1 PCT-
forfarandet, och ér svardverskadlig.

PRV vill sérskilt lyfta att det inte tydligt framgar om den centrala
myndigheten infor sin “examination opinion” tdnker ha en dialog med
sokande eller inte (artiklarna 40 respektive 43 géllande lakemedel och
artiklarna 38 respektive 42 géllande viaxtskyddsmedel). PRV:s erfarenhet
ar att det dr en nodvéandighet med dialog eftersom s6kande ménga ganger
madste komplettera sin ansdkan, ofta for att kunna faststilla att produkten
skyddas av grundpatentet. PRV anser vidare att kommunikation dr viktigt
utifran det foreslagna forfarandet med tredjemanssynpunkter, se mer om
detta nedan.
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Handlaggningssprak

Vad giller sprakfrdgan anser PRV att det foreligger ménga oklarheter.
PRVs synpunkt dr att handlaggningsspraket garna far vara engelska,
alternativt dven tyska och franska likt EPO. Ett sprak méste hur som helst
ha tolkningsforetrade i drendet, liksom t ex &r fallet i de centralt utfirdade
marknadsgodkénnandena. Att ansdkan i sig kan komma in pé valfritt
sprak dr kanske inte problematiskt, men det dr inte den stora fragan. De
utlatanden och beslut som skrivs 1 tilldggsskyddsérenden ér ofta 1dnga
och med ingdende tekniska analyser. Liksom sokandes svar. Fragor som
uppstar ér t ex om s0kande véljer vilket sprak som processen sker pa,
eller &r det myndigheten? Hur dr det med blandade sprak? Har
domstolarna ocksi méjlighet att vilja valfritt sprak? Oversittningsfragan,
och 1 ldngden réttssidkerheten, dr dirmed en viktig fraga.
Oversittningsprogram i all dra, men i dagsliget &r PRVs erfarenhet att
det inte alltid &r helt klart vad en text betyder da ordval kan ge olika
betydelse 1 de olika dverséttningarna. I patentsammanhang végs ord pa
guldvéag!

Tredjemanssynpunkter

En tredjemanssynpunkt ska enligt forslaget lamnas in inom tre manader
fran att ansdkan publiceras. Aven nationella myndigheter ska ha
mojlighet att 1dmna in tredjemanssynpunkter. Det kan lata intressant men
kommer sannolikt inte forekomma i praktiken om myndigheten inte far
ersittning for detta.

Tre manader &r vidare inte en realistisk tidsram. Att en tredje man, vare
sig nationell myndighet eller annan, ska granska varje
tillaggsskyddsansdkan inom tre manader for att eventuellt ha synpunkter
pa huruvida ett skydd ska beviljas eller ej menar PRV ir 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 for den
centrala myndighetens granskning, vilket kdnns som fel vig att gé.
Utgéangspunkten maste vara att tredje man ska kunna lita pa att den
myndighet som har i uppdrag att granska ansékningar om tilldggsskydd
gor det pé ett korrekt och tillforlitligt satt. Vad hinder med en
tredjemanssynpunkt som kommer in till myndigheten efter tre manader
men innan myndigheten fattat sin examination opinion”, kommer
myndigheten bortse frdn den? Enligt PRV ér det rimligt att en
tredjemanssynpunkt kan 1dmnas in dnda fram till “examination opinion”.
PRV forutsitter vidare att den centrala myndigheten i tveksamma fall har
en dialog med sokanden, och att denna dialog gors allmént tillgéinglig, sa
att tredje man har mojlighet att utifrdn denna ldmna in
tredjemanssynpunkt, ndgot som &terigen understryker vikten av en
betydligt ldngre tidsfrist.

Kommissionen tror att mdjligheten till tredjemanssynpunkt ska gora att
antalet dverklaganden ska vara litet, men det &r risk for att det ar ett
onsketidnkande inte bara med tanke pa den extremt snala tidsramen for att
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lamna in en tredjemanssynpunkt utan ocksa for att det inte dr rimligt att
lagga s mycket tid som det tar att granska ett drende for att sedan
eventuellt konstatera att den centrala myndigheten dnda kommit till
samma slutsats.

Invdndning

En invindning ska enligt forslaget ldmnas in inom tva ménader fran
examination opinion, d v s om du inte har mdjlighet att ldmna in en
tredjemanssynpunkt &r ett invindningsforfarande det som aterstar. Tva
manader dr en orimligt kort tid 1 patentsammanhang, &n mer sett till den
korta tidsramen som anges for tredjemanssynpunkter. I skdlen framgér
inte vilka som avses med “any person” i detta sammanhang, men
forfarandet synes inte vara 6ppet for myndigheter (vilket forstas inte
skulle bli aktuellt &nda da det krévs en avgift) i och med att dessa inte
pekas ut sdsom de gor gillande tredjemanssynpunkt.

Ogiltighetstalan

De enhetliga tilldggsskydden ska kunna ifrdgasittas direkt via en
ogiltighetstalan hos myndigheten, vars beslut i fragan kan 6verklagas.
Innehavaren ska i sin tur kunna gora en ’counterclaim” i nationell
domstol, en process PRV finner frimmande och mirklig. PRV finner
dessutom processen omstdndlig och dyr for sokande. Forslaget som
kommissionen presenterar avseende nationella ”counterclaim” skulle

ocksa innebdra att olika jurisdiktioner provar olika delar av en patenttvist,

vilket enligt PRV kédnns mindre lyckat och skapar rittsosdkerhet.

For nationella tilliggsskydd kommer ogiltighetstalan och intrdngstalan
fortsatt att ske 1 nationell domstol/UPC. For vissa tilldggsskydd kommer
dérfor processen ske bade vid centrala myndigheten (handldaggning av
sjdlva ansdkan) och i nationella domstolar eller UPC (ogiltighet- och
intrangstalan). Enligt PRV ger detta upphov till rdttsosékerhet.

Beslutandeprocessen for nationella tilldgesskydd med central granskning

Bindande utlatanden for de nationella myndigheterna avseende de
nationella tillaggsskydden anser PRV inte kunna accepteras. Att den
nationella myndigheten ska fatta det faktiska beslutet 1 ett drende utan att
ha fétt gora en egen beddmning av drendet dr uteslutet. Antingen far
nationella myndigheter mdjlighet att géra en egen beddmning efter ett
radgivande utlatande (som i PCT) eller sé far den centrala myndigheten
besluta. Mojligheten for myndigheter att [imna in tredjemanssynpunkt
andrar inte denna instéllning.

Kommissionen foreslar tva tekniska nationella experter till besittningen
av panelen. Det anser PRV vara for fa. En anledning dr att antalet
ansokningar enbart &r ett 70-tal om &ret och att det dr svart att
uppratthalla kompetensen om man bara handldgger négra fa drenden om
aret. Dessutom blir bedomningen sannolikt béttre med fler tekniska
ledamdter. PRV foreslar dérfor att granskningen sker av dtminstone fyra
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experter + en ledamot frdn myndigheten (om man vill ha ett ojimnt
antal). PRV inser att hur experterna viljs ut kan vara en senare fraga men
vill &ndé understryka det som kommissionen ocksa noterat, nimligen
skillnaden mellan kompetensen hos de nationella myndigheterna och
deras experter (“’stricter examination...” sid 10.), PRV tillhor de
myndigheter som tillimpar en strikt handlédggning.

Centralt register

P (60) PRV uppskattar och stodjer forslaget till ett centralt register for
tillaggsskydd. Ett register Ioser 1 sig manga av de problem som
anviandarna har i dag.

Erséttning till myndigheterna

PRV uppskattar att myndigheten kommer att fa erséttning for vart
deltagande, vilket dr en forutsittning for att kunna delta med experter
mm. Vad den erséttningen kommer bli dr en frdga som kommer
diskuteras vidare.

Kommissionen

Kommissionen forbehéller sig rétten att besluta ndrmare om ménga av de
regler som géller arbetet vid den centrala myndigheten. Det &r osékert om
unionsldnderna far mgjlighet att tycka till om dessa ndrmare regler. PRV
vill framhélla att artikel 290 1 EUF-fordraget forvisso gor det mojligt for
EU:s lagstiftare (i allménhet Europaparlamentet och radet) att delegera
befogenhet till kommissionen men bara gillande icke-lagstiftningsakter
med allmén rackvidd som kompletterar eller dndrar vissa icke visentliga
delar av en lagstiftningsakt.

Formella synpunkter

I artikel 2 1 den omarbetade forordningen saknas for fullstindighetens
skull en definition av nationell ansokan om forléngning av
tillaggsskyddet, likt den som finns for ansdkan om tillaggsskydd, det
finns endast en definition av en ansdkan om forldngning av ett enhetligt
tillaggsskydd.

I artikel 9 1 den omarbetade forordningen bor fortydligas att artikeln bara
giller nationella ansdkningar, det blir forvirrande nér det senare i t ex
artikel 21 dr andra regler for ansdkningar som soks centralt.

I preambeln till forordningarna stér det felaktigt ”SPCs for pediatric
medicinal products” (sidan14, respektive sidan13 i forordningen om
enhetligt SPC). Det som belonas ér inte en produkt for barn, utan att
produkten provats pé barn, en forlingning kan alltsa beviljas dven om
produkten visar sig vara oldmplig for barn.
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Slutsats

Den efterstravade réttssdkerheten uppnas enligt PRV inte av forslaget.
Forslaget syftar till att infora ett enkelt, snabbt system som ska
uppmuntra till fler tilliggsskydd, men det sker pd bekostnad bland annat
av kvalitet. I slutdndan kan det ddrmed i stillet leda till rittsosdkerhet
med fler tvistigheter och mél om ogiltighet. Kommissionen synes
fortfarande inte forsta komplexiteten i bedémningen av
tillaggsskyddsédrenden.

Europaparlamentets och ridets forordning om tvangslicenser for
krishantering och om Andring av forordning av forordning (EC)
816/2006 (COM (2023) 224 final)

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

PRV anser ocksa att begreppet “crisis or emergency in the Union” dr
mycket oprecist och framstar som otydligt. PRV vill dven framfor att
tvangslicenser kan komma att hdmma innovation inom EU.

PRV har inga synpunkter i 6vrigt pa utformningen som siadan.

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

PRV har noterat behovet av att 6ka transparensen och att 6ka forstéelsen
kring standardessentiella patent (SEP) och licensieringen av dessa. PRV
anser att det dr viktigt att man tar alla perspektiv i beaktande och att
dessa viktas mot varandra innan forslaget tas vidare och har darfor négra
synpunkter som PRV vill lyfta. Vidare pagar det for ndrvarande ett flertal
starka satsningar for de mindre aktdrerna och dessa borde saledes kunna
nds inom ramen for dessa satsningar. Ett exempel pd en sddan satsning ar
SMF-fonden, vilken &r ett initiativ av EU kommissionen och som utfors
av EUIPO.

PRV tar emot och granskar ans6kningar gillande patent. PRV har
déremot 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 ar viktigt att stddja immaterialrdttsinnehavarnas
intressen och deras rétt att havda sina immateriella rattigheter. Viardena
av immateriella réttigheter far inte urholkas
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Den nuvarande standardiseringsprocessen for att enas om cellulédra
telekommunikationsteknologier har pd manga sétt varit lyckosam och lett
fram till den standardisering vi har idag. Exempelvis tas det som en
sjalvklarhet att det idag &r mojligt att ringa frdn en mobiltelefon av ett
visst mérke till en annan mobiltelefon av ett annat méirke, anvindandes
en annan operator, i en annan del av vérlden. Att detta faktiskt fungerar
ar ndgot som harrdr ifrdn den idag fungerande standardiseringsprocessen.

En stark bidragande faktor till att standardiseringen av
telekommunikationsteknologier har fungerat ar att det finns en mojlighet
att fa avkastning pa den tid och de pengar som investerats i processen,
genom anvandning av immateriella réttigheter, dvs patent. Med hjélp av
patentering dr det mojligt att skydda det véirde 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 fors in i standarden, mojliggor det for
licensiering till de som vill anvénda teknologin. De pengar som SEP-
innehavarna drar in via licenskostnader ar sedan mdjliga att terinvestera
1 vidare forskning och utveckling av standardiserad teknologi. Det &r
dérfor av yttersta vikt att det forslag som antas i slutdndan géllande SEP
och transparensen kring dessa gor det tillrackligt attraktivt att faktiskt
fortsitta att samarbeta kring standardisering. Att de bidragande
anvindarna har mojlighet att f4 avkastning pé sin investerade tid och
kostnad och europeiska innovatorer sédledes uppmuntras att delta i
utvecklingen av 6ppna standarder &r av yttersta vikt.

Med det framlagda forslaget kommer SEP-innehavarna fortfarande ha
mojlighet att begdra licenskostnader frdn anvéndare, men det hela
kommer att struktureras upp och kridva bade mer administration och
kostnader frin innehavarna. Huruvida detta &r rimligt ar svart att uttala
sig om for nagon som inte dr involverad i dylika processer eller har insyn
1 vilka intékter och kostnader det ror sig om.

Forslaget innebér att patentinnehavare behdver registrera sina SEPs hos
EUIPO, som ska utfora ’essentiality checks’ och ’TFRAND-
determinations’ (Title VI — FRAND determination). Detta dr en process
som kan ta upp till nio manader. En patenthavare behover gora detta
innan denne kan kréva licensintdkter eller kan vicka talan om intrang,
vilket riskerar att fordr6ja mojligheten for patenthavaren att hivda sina
rattigheter. Detta samtidigt som det 4r mdjligt att direkt vécka talan i
domstol i exempelvis Kina, USA eller UK. Dock ska SEP-innehavarna
fortfarande kunna ansdka om "provisional injunctions of a financial
nature” medan EUIPO-processen pagér. Det man kan konstatera dr att
detta riskerar att gora EU till en mindre &travard marknad for
patenthavarna. Samtidigt ska det ocksé pdpekas att nio-manaders fristen
for ’FRAND-determination”, om man kan enas, dndd 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 1 framtiden om kommissionens forslag
implementeras.

Vidare vill PRV ocksé lyfta, nér det géller sjdlva den centrala
myndigheten, att PRV har mycket svért att se att EUIPO skulle vara en
lamplig placering av denna. EUIPO har ingen patentkompetens dver
huvud taget. Vidare har man inte heller ndgon kompetens kring tekniken
dessa patent ror eller om sjédlva standardiseringsarbetet. Att bygga upp en
kompetens tar ldng tid, tekniken &r komplicerad och @ven om en stor del
av arbetet, exempelvis att avgora om ett patent verkligen ar
standardessentiellt, ska outsourcas till experter kommer det vara svart att
f4 tag pd ritt kompetens som ocksé dr oberoende.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Peter Strombéck, efter
foredragning av enhetschef Elin Sylvan (Standard Essential patents) och
seniora juristen Birgitta Holmberg Roth (enhetliga tilliggsskydd och
tvangslicenser). I beslutet har dven chefjurist Magnus Ahlgren,
juristchefen Marie Eriksson och avdelningschef Sara Backman deltagit.

Peter Strombéck Elin Sylvan Birgitta Holmberg
Roth
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