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Sammanfattning

EU:s patentpaket bestar av tre forslag: ett centralt forfarande for beviljande
av tilldggsskydd for lidkemedel och vixtskyddsmedel samt ett enhetligt



tillaggsskydd inom EU, ett system for beviljande av tvangslicenser pa EU-
niva och ett regelverk géllande standardessentiella patent (SEP).

Patentpaketet syftar enligt kommissionen till att gora det lattare for foretag,
sérskilt sma- och medelstora, att nyttja sina uppfinningar och anvinda sig av
ny teknik, samt till att 6ka EU:s konkurrenskraft och tekniska suverdnitet.
Forslagen syftar ocksa till att gora regelverken mer effektiva, transparenta
och framtidssékra.

Sverige ér ett land med en stark och innovativ industri. Ett robust och
effektivt immaterialrittsligt skydd dr en forutséttning for att nya, sikra och
anvindbara tekniker, produkter och tjénster ska utvecklas och goras
tillgéngliga. Ett mer centraliserat och enhetligt forfarande pa EU-niva for
beviljande av tilldggsskydd skulle kunna vara positivt for anvindarna.
Regeringen vilkomnar forslaget om ett enhetligt tilldggsskydd som ett viktigt
komplement till de europeiska patenten med enhetlig verkan. Regeringen
avser bevaka att tvangslicenser ses som en sista utvdg nir andra 16sningar
inte d4r mojliga, att de beviljas restriktivt och att patenthavarnas intressen
beaktas i forfarandet. Nar det géller forslaget om SEP ser regeringen redan
nu vissa svarigheter. Det kan bland annat ifragasittas om ett s& omfattande
regelverk inte riskerar att bli alltfor administrativt betungande for framfor allt
innehavare av standardessentiella patent. Samtliga forslag i patentpaketet
behéver dock analyseras ytterligare med beaktande av bland annat
remissinstansernas synpunkter.

Forslagen kommer att dversiktligt behandlas under Sveriges EU-ordf6rande-
skap till och med den 30 juni 2023.

1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Likemedel och vixtskyddsmedel kan som andra uppfinningar skyddas av
patent i 20 ar. Den som har patent pa ldkemedel eller vaxtskyddsmedel kan
fa sin skyddstid forlangd i upp till fem ar genom att ansoka om tillaggsskydd.
Syftet med tilldggsskydden ar att kompensera patenthavarna for den tid det
tar for dem att fa ett lakemedel eller vixtskyddsmedel godként for forsiljning
(marknadsgodkénnande). Tillaggsskydden regleras i dag i tva EU-
forordningar, en for lakemedel och en for viaxtskyddsmedel, men beviljas i
varje  medlemsstat for sig efter ansokan hos de nationella
patentmyndigheterna.
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Kommissionen har i en utvdrdering fran 2020' och i sin handlingsplan for
immateriella rattigheter konstaterat att systemet med tilldiggsskydd som
beviljas pd nationell niva bland annat innebér onddigt mycket arbete, hdga
kostnader och ofta skillnader i medlemsstaters bedémning av om
tilliggsskydd ska beviljas eller avslas avseende en viss produkt vilket medfor
brister i rattssdkerhet. Mot bakgrund av det foreslds nu nya regler om
gemensamma forfaranden pd EU-niva.

Covid-19-pandemin har visat att immaterialrétten spelar en viktig roll for att
utveckla och ta fram produkter som behdvs for att bekdmpa kriser. Frivilliga
avtal mellan patenthavare och tillverkare har i detta sammanhang mojliggjort
snabb produktion av krisnddvéndiga produkter.

En tvangslicens innebdr typiskt sett att en skyddad uppfinning kan nyttjas
utan en patenthavares medgivande och kan ses som en sista utvidg nir ett
avtal inte kan traffas pd frivillig vdg. Tvangslicenser kan i dag meddelas
endast pa nationell nivd och kan da avse antingen inhemsk produktion eller
produktion for export till ett tredje land. Bestimmelserna om tvangslicenser
bygger pa det ramverk som finns i WTO-avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialritter (TRIPS-avtalet).

I anslutning till covid-19-pandemin har ett antal forslag till EU-instrument
presenterats som syftar till att trygga tillgdngen till varor under en kris. I det
sammanhanget har dven frdgan uppkommit om ett system for tvangslicenser
pa EU-niva behdvs for att adressera kriser pd unionsniva.

Med standardessentiella patent avses patent som skyddar teknik som ingéar i
en standard och som 4r nddvéndiga for att kunna nyttja standarden. Det kan
till exempel handla om telekommunikation (4G, 5G eller Wifi). I dag tas
standarder fram inom olika standardiseringsorganisationer, och
patenthavarna forbinder sig att licensiera sina i standarden ingdende patent
pa lika, réttvisa och icke-diskriminerande villkor, s.k. FRAND-villkor.

' Commission staff working document evaluation of the Regulation (EC) No
469/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the
supplementary protection certificate for medicinal products, and Regulation (EC) No
1610/96 of the European Parliament and of the Council concerning the creation of a
supplementary protection certificate for plant protection products, SWD(2020) 292
final.
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Kommissionen har i ett meddelande fran 20172 och i sin handlingsplan for
immateriella réttigheter framfor allt understrukit behovet av 6kad transparens
och forutsebarhet nér det géller licensiering av SEP och framhaéllit att brister
i dessa avseenden i dag leder till alltfor hoga administrativa kostnader och
transaktionskostnader. Mot den bakgrunden foreslas nu ett regelverk som
syftar till att forbéttra och balansera licensmarknaden for SEP.

1.2 Forslagets innehall
Tilldggsskydd

Lakemedel och vixtskyddsmedel kan efter ansékan hos de nationella
patentmyndigheterna i de medlemsstater ddr skydd oOnskas beviljas en
forlangd skyddstid om upp till fem &r. En forutsittning for tilldggsskydd &r
att lakemedlet eller vixtskyddsmedlet redan skyddas av patent i den aktuella
medlemsstaten och att ett godkédnnande for forséljning finns. For ndrvarande
maste tilldggsskydd sokas i varje medlemsstat for sig, trots att ett gemensamt
system for beviljande av europeiska patent finns och att gemensamma
system for godkiinnande av férsiljning av likemedel pd EU-niva finns. Aven
nédr det géller godkdnnande for forsdljning av véxtskyddsmedel finns ett
samlat regelverk. Den 1 juni 2023 trader det enhetliga patentsystemet i kraft
vilket innebdr att en uppfinning som skyddas av ett europeiskt patent genom
en ansOkan kan fi 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 tilliggsskydden. Det foreslas dérfor att det skapas ett
enhetligt tilldggsskydd for lakemedel och vixtskyddsmedel. Ett sddant
tillaggsskydd ska kunna beviljas efter ansokan hos Europeiska unionens
immaterialrdttsmyndighet (EUIPO) om ldkemedlet eller véxtskyddsmedlet
skyddas av ett europeiskt patent med enhetlig verkan och har ett
godkdnnande for forsdljning. Det enhetliga tilldggsskyddet innebér att
lakemedlet eller véxtskyddsmedlet genom en ansdkan kan fa skydd i alla
lander ddr det enhetliga patentet &r giltigt.

Det foreslas ocksa att tilldggsskydd, utdver de nationella system som redan
finns, ska kunna beviljas genom ett centralt forfarande. Ett sddant forfarande
ska kunna anvéndas om ldkemedlet eller vixtskyddsmedlet skyddas av ett
europeiskt patent, med eller utan enhetlig verkan, samt har ett godkdnnande
for forséljning. Det centrala forfarandet innebér att en ansdkan ldmnas in och
granskas av EUIPO som sedan ldmnar ett bindande utlaitande om ansdkan
ska beviljas eller avslds. Utifran utlatandet beviljar eller avslar sedan

2 Kommissionens meddelande om EU:s strategi for standardessentiella patent,
COM(2017) 712 final
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patentmyndigheterna i de medlemsstater diar skydd soks ansékan om
tillaggsskydd. De nationella patentmyndigheternas hantering gar alltsé inte ut
pa att ta stéllning till ansdkan i sak.

For att behalla och ta vara pa den kompetens géllande tillaggsskydd som
finns pa nationell niva foreslads att EUIPO tillsammans med en panel
bestdende av tvd experter fran tva olika medlemsstater granskar
ansokningarna om tilldggsskydd.

Tvangslicenser

EU:s medlemsstater har olika regelverk for hur tvéngslicenser beviljas och
de begrinsar sig till produktion for den inhemska marknaden. Genom
forslaget etableras — utan att de nationella systemen péaverkas — ett system pa
EU-nivd som gor det mojligt for kommissionen att meddela tvangslicenser
med verkan i flera medlemsstater vid gransoverskridande kriser.

Forslaget innebdr bland annat att kommissionen kan bevilja en tvingslicens
for tillverkning av produkter som behdvs for att bekédmpa en kris eller ett
annat nodldge inom unionen. Tvangslicensen kan avse patent,
patentansdkningar, s.k. bruksmdonster och tilldggsskydd som géller i en eller
flera medlemsstater och som villkor géller bland annat att innehavaren fir en
adekvat ersittning. Forslaget stéller ett antal krav p4 licenstagaren. Denne fér
bland annat inte producera fler produkter dn nddvéndigt eller exportera
produkterna till tredje land. Infor ett beslut om en tvangslicens ska
kommissionen hora réttighetshavaren och licenstagaren bland annat om
mojligheten att fa till stdnd en frivillig 16sning, behovet av licens pa
unionsniva och erséttningsnivan.

Det finns redan i dag ett separat regelverk pa EU-nivad som gor det mojligt
for medlemsstaterna att meddela tvéngslicenser for att tillverka och silja
lakemedelsprodukter for export till tredje lander vid problem som hotar
folkhélsan dir.* Besluten om detta tas dock pa nationell niva och en sddan
tvangslicens omfattar endast produktion som sker i den aktuella
medlemsstaten. Enligt kommissionen &r det dock vanligt att de
produktionskedjor som mojliggdr export till tredje ldnder spanner over flera
medlemsstater. Genom forslaget blir det mot den bakgrunden mojligt for
kommissionen att bevilja en tvangslicens for tillverkning i exportsyfte dven
pa unionsniva.

3 Europaparlamentets och radets forordning nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvangslicensiering av patent for tillverkning av likemedelsprodukter for export till
lander med folkhalsoproblem
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Standardessentiella patent

Det finns i dag inte ngon sdrskild reglering vare sig inom EU eller nationellt
for  SEP.  Standarder  etableras inom  ramarna for  olika
standardiseringsorganisationer, och vid licensieringen tillimpas s.k.
FRAND-villkor som syftar till att halla systemet réttvist. Innehavare av SEP
maste ocksa forhélla sig till konkurrensrétten.

Kommissionens forslag utgdr frén forutséttningen att licensieringen av SEP
inte fungerar tillfredsstéllande och ger upphov till administrativa bérdor och
hoga transaktionskostnader. Forslaget syftar till att forbattra licensmarknaden
genom att dka transparensen och forutsebarheten med avseende pé sévil vad
som utgdr SEP som de villkor under vilka en licens kan erhéllas.
Mojligheterna till tvistlosning mellan parterna ska underldttas genom
obligatorisk medling.

Forslaget innebédr att det hos EUIPO inrittas ett register till vilket
patenthavare ska anmila sina SEP. EUIPO ska goéra vissa begrinsade
kontroller av om registrerade patent verkligen &r nédvéndiga for den aktuella
standarden. Till registret kopplas en databas med information om bland annat
royaltynivaer och andra licensieringsforutséttningar och savil licenstagare
som patenthavare ska kunna begdra att en forlikningsman lamnar
rekommendationer om en sammantagen royaltyniva for en viss standard (dvs
licens for samtliga for standarden nodvéandiga patent).

Enligt forslaget ska det vara en fOrutsittning for att fullt ut kunna
uppritthélla ett SEP inom EU att registrering har skett hos EUIPO. Forslaget
innebdr 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 forst méste underkasta sig en ordning for
alternativ tvistlésning i EUIPO:s regi.

De nya reglerna ska som utgangspunkt bara gélla for standarder som tas fram
av en standardiseringsorganisation efter det att férordningen trdder i kraft.
Kommissionen ska dock under vissa forutsittningar i en delegerad réttsakt
kunna f6rordna att dven &dldre standarder ska omfattas. Kommissionen ska
ocksa kunna undanta nya standarder pa specifika omrdden fran vissa av
bestdmmelserna i férordningen.
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1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

EU:s forordningar om tilliggsskydd for ldkemedel och véxtskyddsmedel
giller direkt som lag i Sverige, kompletterande bestimmelser om avgifter
och straffansvar finns dock 1 patentlagen (1967:837). Nationella
bestdmmelser om tvdngslicenser finns ocksd i patentlagen och har sin grund i
TRIPS-avtalet. Vidare finns det regler om tvangslicenser i 2006 ars
forordning om tvangslicensiering for export, férordningen &r direkt tillamplig
i Sverige. Nar det géller SEP saknas reglering pa nationell niva.

Eftersom samtliga av kommissionens fOrslag inom patentpaketet har
presenterats som forordningar kommer dessa att gilla direkt som lag i
Sverige. Kompletterande bestdmmelser kan dock komma att behdvas
exempelvis vad giller hinvisning till de olika forordningarna.

1.4 Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionen har genomfort konsekvensanalyser av de respektive
forslagen, SWD(2023)118, SWD(2023)121 och SWD(2023)124.

Inget av forslagen i patentpaketet bedoms pdverka EU:s budget. Systemen
med tilldggsskydd &r i dag sjdlvfinansierat med avgifter. Forslaget fran
kommissionen &r att dven de nya systemen ska finansieras genom avgifter.
De nddvindiga uppstartskostnaderna for EUIPO och kostnader for nya
digitala 16sningar kommer enligt kommissionen att finansieras genom
EUIPO:s budget. De ekonomiska konsekvenserna for medlemsstaterna
bedoms forbli laga. Nér det giller forslaget om tvangslicenser bedoms det
endast bli aktuellt att tillimpa i séllsynta fall. I de fallen skulle det kunna
innebdra kostnadsbesparingar for medlemsstaterna, tillverkarna och
rittighetshavarna eftersom forhandlingarna centraliseras och kostsamma
nationella domstolsfoérfaranden kan undvikas. Eventuella konsekvenser for
EU:s budget bor hanteras inom ramen for beslutad budget. Eventuella
konsekvenser for statsbudgeten kan hanteras inom befintliga budgetramar.

Aven forslaget om SEP #r sjilvfinansierat med avgifter. De nddvindiga
uppstartskostnaderna  féor EUIPO kommer enligt kommissionen att
finansieras genom EUIPO:s budget och kunna aterforas genom framtida
avgifter. Kommissionen bedomer att forslagen kommer att fa sévél positiva
som negativa ekonomiska effekter for sédvil innechavare som anvindare av
SEP. Savitt avser patenthavare dverviger de negativa ekonomiska effekterna
och uppgér enligt kommissionen till drygt fyra miljoner euro arligen savitt
avser europeiska patenthavare. Effekterna ar sérskilt patagliga for svenska
foretag. Enligt kommissionen tillhdr 80 procent av europeiska SEP foretag
fran Finland och Sverige (Nokia respektive Ericsson). For anvidndarna
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bedoms de positiva ekonomiska effekterna Overvdga och, sévitt avser
europeiska anvédndare, uppgd till drygt 12 miljoner euro A&rligen. I
kommissionens berékningar ingdr inte en eventuell péaverkan pa
patenthavarnas licensintékter.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Sverige &r ett land med en stark och innovativ industri. Ett robust och
effektivt immaterialréttsligt skydd ar en forutséttning for att nya, sdkra och
anvéndbara tekniker, produkter och tjanster ska utvecklas och goras
tillgdngliga. Som utgéngspunkt stiller sig regeringen positiv till att se dver
regelverken for tilldggsskydd for att forenkla och effektivisera dessa. Ett mer
centraliserat och enhetligt forfarande pa EU-nivd for beviljande av
tillaggsskydd skulle kunna vara positivt for anvdndarna. Sverige vidlkomnar
forslaget om ett enhetligt tillaggsskydd som ett viktigt komplement till de
europeiska patenten med enhetlig verkan.

Ett starkt immaterialrdttsligt skydd utgdér ocksd en fOrutsittning for att
produkter som behovs for att bekdmpa kriser kan tas fram. Regeringen bor
déarfor bevaka att forslaget beaktar att tvangslicenser &r en sista utvig nér
frivilliga 10sningar inte kan komma till stdnd, att réttighetshavaren har en
stark roll i forfarandet kring utfirdandet och att restriktivitet iakttas vid
utfiardande av tvangslicenser.

Det dr angeldget att licensmarknaden for SEP é&r vélfungerande for sévél
patenthavare som licenstagare. Forslaget i denna del innebédr dock att ett
omfattande och i hog grad tvingande regelverk infors pa ett omrade dir det
tidigare saknats reglering. Det kan ifragasdttas om det sammantagna
regelverket inte riskerar att skapa nya administrativa bordor och forsdmra
patenthavares mdjligheter att effektivt skydda sina réttigheter. Mojligheterna
for kommissionen att besluta om att 14ta dven &ldre standarder omfattas av
regelverket skapar dessutom osdkerhet kring bestimmelsernas genomslag
och marknadspaverkan. Det saknas ocksa en tydlig analys av vilka effekter
regelverket far i ett globalt perspektiv och for europeisk konkurrenskraft,
forskning och innovation da motsvarande regelverk saknas i till exempel
USA och Kina. Regeringen bor lyfta dessa aspekter. Ett eventuellt regelverk
bor vara enkelt och tydligt och sidkerstdlla en rimlig balans mellan
patenthavarnas och licenstagarnas intressen.

Forslagen behover dock analyseras ytterligare, bland annat med beaktande av
remissinstansernas synpunkter.
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2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas stdndpunkter r dnnu inte kénda. Det kan forvéntas att
medlemsstater som deltar i det enhetliga patentsystemet kommer att stélla sig
positiva till ett enhetligt tilliggsskydd men att formerna for detta kan bli
foremal for diskussion. Det kan ocksa tinkas att forslaget om tvéngslicenser
kommer att prioriteras inom ramen for ndrmast kommande EU-
ordforandeskap. Nér det giller SEP kan manga medlemsstater forvintas
forhalla sig avvaktande da det &r fraga om helt ny reglering.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Kommissionen har i sin handlingsplan for immateriella réttigheter pekat pa
behov av atgirder ndr det giller tilldggsskydd, SEP och tvéngslicenser.
Europaparlamentet har antagit en resolution med anledning av
handlingsplanen.* 1 resolutionen uppmanar parlamentet kommissionen att
bland annat analysera och undersdka mojliga alternativ for att sdkerstélla
effektivitet och béttre samordning av tvangslicensiering i EU, att ldgga fram
lagstiftning om tilliggsskydd samt att klargora att tilliggsskydd kan
meddelas pa grundval av ett europeiskt patent med enhetlig verkan. I
resolutionen pekar dven Europaparlamentet pa behovet av att utreda vissa
fragor med koppling till SEP, exempelvis villkoren for licensiering,
tvistlosning och essentialitet, dvs. om patentet i fraga &r nddvindig for en
standard. Europaparlamentet framhéller dven virdet av befintliga bransch-
ledda frivilliga initiativ for att underlétta licensiering av SEP.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har remitterats for synpunkter senast den 22 juni 2023.
3  Forslagets forutsittningar

3.1  Rattslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund for forslagen om enhetliga tilliggsskydd for ldkemedel
och vixtskyddsmedel har kommissionen angett artikel 118 i Fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget). For dndringarna i de
befintliga forordningarna om tillaggsskydd samt forslaget om tvéngslicenser
och standardessentiella patent har artikel 114 angetts som grund. For
forslaget om tvangslicenser anges dven artikel 207 1 EUF-fordraget.

4 Europaparlamentets resolution av den 11 november 2021 om en handlingsplan for
immateriella rattigheter till stod for EU:s dterhdmtning och resiliens (2021/2007(INI).
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For samtliga forslag i patentpaketet géller att beslut fattas enligt det ordinarie
lagstiftningsforfarandet, dvs. rddet beslutar med kvalificerad majoritet och
Europaparlamentet 4r medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Enligt kommissionen &r det nodvéndigt att forslagen avseende tvangslicenser
och tillaggsskydd vidtas pd EU-nivd. Skdlet for det ar att syftet med
forslagen inte kan astadkommas pé nationell niva. I fraga om tvangslicenser
anges bland annat att ett centraliserat forfarande behdvs for att hantera
gransoverskridande kriser. Kommissionen anser ocksd att forslagen om
tilldggsskydd é&r forenliga med proportionalitetsprincipen. Forslagen gér inte
utdver vad som &dr nédvandigt for att uppna det avsedda syftet.

Enligt kommissionen kan &tgérder pé nationell, regional och lokal nivé i
syfte att oka transparens och underlétta licensiering av SEP vara ineffektiva
av foljande anledningar. For det forsta skulle det kunna innebéra olika
nationella 16sningar for SEP som ingér i en standard. For det andra skulle det
— vid en EU-vid I6sning — inte vara nodvéndigt att utféra mer dn en
essentialitetskontroll per patentfamilj for att kunna konstatera att de
verkligen dr nodvéndiga for en viss standard. Kontrollen skulle géras utifran
en EU-vid metodik. Slutligen skulle en fragmentiserad tvistlosningsprocess
kunna leda till olika resultat for samma patentportf6lj och darmed leda till
s.k. forum-shopping. En 16sning pd EU-niva kan bidra till att undvika dessa
problem. Kommissionen anser ocksa att forslagen i denna del &r forenliga
med proportionalitetsprincipen och inte géar utover vad som ar nodvandigt for
att uppna det avsedda syftet.

Regeringen har inga invindningar emot kommissionens bedémningar nér det
géller subsidiaritet. Nar det giller fragan om forslagen ocksd dr forenliga
med proportionalitetsprincipen har regeringen i huvudsak inga invindningar
emot kommissionens bedomning, frégan kriver dock ytterligare analys.
Bland annat maste behovet av det foreslagna atgérderna analyseras.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslagen behandlas inom radsarbetsgruppen for immaterialrétt. Forslagen
presenterades vid ett mote i radsarbetsgruppen den 31 maj 2023. Forslagen
kommer att behandlas dversiktligt vid kvarvarande radsarbetsgruppsmdten
under Sveriges EU-ordforandeskap till och med den 30 juni 2023. Sveriges
ordférandeskap kommer att fokusera pé forslagen om tilldggsskydd.
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4.2 Fackuttryck/termer 2022/23:FPM92

Bruksmonster — Ett registrerat skydd for tekniska uppfinningar som finns i
vissa av EU:s medlemsstater, dock inte i Sverige.

EUIPO — Europeiska unionens immaterialrdttsmyndighet

Kommissionens handlingsplan fo6r immateriella réttigheter — Kommissionens
meddelande “Att utnyttja EU:s innovationspotential - En handlingsplan f6r
immateriella réttigheter till stod for EU:s &terhdmtning och resiliens”,
COM(2020) 760 final

WTO — Virldshandelsorganisationen
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