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Justitiedepartementet
claes.almberg@regeringskansliet.se

Stockholm den 22 september 2015

Remissvar: Slutbetdnkande av Patentlagsutredningen (SOU
2015:41)

Referens: Ju2015/3556/L.3

Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss daterad den 22 april 2015 beretts
tillfalle att inkomma med yttrande éver rubricerade betankande.

Vid Justitiedepartementets referensgruppmate den 11 september 2015 aviserades mojlig-
heten att dela upp remissvaren i tva delar: Del 1, som avser sadant som beror systemet med
enhetliga patent, och Del 2, de delar som beror revisionen av patentlagen i mera nationella
aspekter. Del 1 &r bradskande.

LIF tar harmed fasta pa denna majlighet. Det foreliggande remissvaret avser Del 1 som
angetts. LIF avser att aterkomma separat avseende remissvar i Del 2. LIF har for svar pa
Del 2 ansokt om anstand med ingivandet till den 29 september 2015.

LIF stoder i allt vasentligt vad Svenskt Naringsliv anfor i sitt remissvar, daterat den 22
september 2015. LIF vill darutdver framhalla vissa aspekter av sarskild betydelse for den
forskande lakemedelsbranschen.

LIF vill sarskilt ta upp tva aspekter som involverar tillaggsskydd, Supplementary Pro-
tection Certificates, SPC. Som LIF framhallit i sina tidigare remissyttranden till DS 2014:2
och SOU2015:16 under aret ar saval patent som tillaggsskydd, SPC, av mycket stort varde
for de forskande lakemedelsforetagen. LIF vill angaende SPC séarskilt betona att SPC end-
ast kan ges pa basis av marknadsgodkannande for en given produkt. Vidare — eftersom
skyddstiden for SPC, som ar maximerad till 5 ar, med majlighet till 6 manaders forlang-
ning — intrader efter utgangen av patenttiden ar det av sarskild vikt att ansékningar som ror
SPC-réattigheter kan behandlas pa ett rattssakert och effektivt sétt.

En viktig fraga &r relationen mellan enhetliga patent och nationella SPC. LIF noterar att ut-
redningen i forslagen i SOU 2015:41 utgar ifran att SPC ska kunna beviljas under ett en-
hetligt patent. Detta ségs ocksa i propositionen 2013/14:89, bl.a. pa sidan 60 fjarde stycket.
Grunden for detta synsétt anges vara att det representerar en tolkning av de géllande for-
ordningarna. LIF har forstatt det sa att den tolkningen gjorts gemensamt mellan EU-kom-
missionen och medlemslanderna. LIF kanner inte till nagon officiell reglering pa EU-niva
av detta. LIF efterlyser darfor ett klart legalt stod for denna tolkning, i syfte att férebygga
potentiella framtida problem.
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LIF vill i sammanhanget peka pa ett forslag publicerat pa den europeiska lakemedelsfede-
rationen EFPIA:s web den 3 juli 2015 som foreslar att SPC beviljade under enhetliga pa-
tent ska vara enhetliga SPC. Forslaget ar ett positionspapper fran tre europeiska organisat-
ioner, ndmligen ECPA/EFPIA/IFAH, som bifogas detta remissvar.

Viktigt att notera ar att man inte énskar 6ppna for andringar i den nuvarande SPC-forord-
ningen. Baserat pa den nuvarande SPC-forordningen innebéar detta forslag att hanteringen
av sadana enhetliga tillaggsskydd under enhetliga patent ska forlaggas till en virtuell euro-
peisk myndighet, och sjalva arbetet med SPC genomfdras med hjalp av ett virtuellt natverk
av sarskilt lampade patentmyndigheter i Europa, dvs. sadana med lang erfarenhet av be-
viljande av SPC. Kunniga personer fran exempelvis tre av de ingaende landernas nationella
patentverk skulle kunna inga for varje beslut. Vad géller verklaganden foreslas att dessa
skulle behandlas vid den europeiska gemensamma domstolen. LIF stoder dessa forslag.

| lagtextforslaget vill LIF kommentera vad som ségs i Kapitel 7, 78 andra stycket andra
meningen.

Har sags att bestaimmelserna om patentbegransning: "tillampas dock i fraga om tillaggs-
skydd som har meddelats av Patent- och Registreringsverket, dven om grundpatentet ar ett
europeiskt patent med enhetlig verkan". LIF vill framhalla att innebdrden av detta &r oklart.
Avses begransning av ett tillaggsskydd? Om sa &r fallet foreslar LIF att den andra me-
ningen i Kapitel 7, 7 § andra stycket utgar, eftersom det savitt LIF kanner till inte fore-
ligger nagon sadan mojlighet.

Lagtextforslaget i 6vrigt avseende SPC:
For fullstandighetens skull listar LIF nedan de dvriga avsnitt i den foreslagna lagtexten
som berdr SPC:

- Patents upphorande Kapitel 8, 18 andra stycket

- Patents upphorande Kapitel 8, 108 tredje stycket

- Arsavgifter Kapitel 15, 1 § och 10 §

Detta sista avsnitt kan tolkas som att arsavgifter for tillaggsskydd baserade pa en-
hetliga patent skall betalas till Patent- och registreringsverket i det fall Patent-och
registreringsverket beviljat tillaggsskyddet.

- Ansokan om tillaggsskydd eller forlangd giltighet Kapitel 18, 1-2 8§

Avsnitt i den foreslagna forordningen som berér SPC:
- Registerforing Kapitel 2, 1 §
- Ovriga bestammelser Kapitel 10, 1 §

Hér anges att tillaggsskydd kan sokas vid Patent-och registreringsverket. Det utesluts inte
att ansokan kan gdras nagon annanstans.

Avslutningsvis vill LIF framhalla att med tanke pa att SPC-arenden ror marknadsforda
produkter ar det stora ekonomiska varden som star pa spel i arenden som involverar SPC-
rattigheter. LIF lagger stor vikt vid att den myndighet som ansvarar for patent i Sverige



ocksa i fortsattningen har majlighet att delta i besluten kring tillaggsskydd (SPC) och for-
langd giltighet av SPC. LIF medvekar garna i dessa diskussioner som ror utformandet av
SPC under det enhetliga patentet.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare

Bilaga: ECPA, EFPIA, and IFAH-Europe Joint Position Paper Proposal for a Unitary SPC



&LLIF

Justitiedepartementet
103 33 Stockholm

Claes.almberg@regeringskansliet.se

Stockholm den 29 september 2015

Remissvar: Slutbetankande av Patentlagsutredningen (SOU
2015:41)

Referens: Ju2015/3556/L.3

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss daterad den 22 april 2015 beretts
tillfalle att inkomma med yttrande 6ver rubricerade betdnkande.

Vid Justitiedepartementets referensgruppmate den 11 september 2015 aviserades mojlig-
heten att dela upp remissvaren i tva delar: Del 1, som avser sadant som beror systemet med
enhetliga patent, och Del 2, som ber6r revisionen av patentlagen i mera nationella aspekter.

LIF har tagit fasta pa denna mojlighet och har den 22 september skickat in svar pa Del 1
samt fatt anstand att besvara Del 2 till den 29 september 2015. Kommentarerna till Del 1
och Del 2 dverlappar delvis varandra.

LIF stoder i allt vasentligt vad Svenskt Naringsliv anfor i sitt remissvar, daterat den 29
september 2015. LIF vill darutéver framhalla vissa aspekter av sarskild betydelse for den
forskande lakemedelsbranschen.

LIF noterar att forslaget till ny nationell patentlag foreslas trada i kraft i samband med eller
efter ikrafttradandet av mojligheterna att soka enhetspatentet (UPC/UPP). Samtidigt pagar
behandlingen i Lagradet av forslaget till en Patent- och Marknadsdomstol som foreslas
trada i kraft den 1 september 2016. LIF vill har peka pa behovet av att samordna relevanta
delar i dessa tva forslag. Bland annat finns det en del oklarheter som behover étgardas,
sasom hanvisningarna i det nu remitterade forslaget till Patentbesvarsratten, som enligt pa-
gaende arbete foreslas ersattas av Patent och Marknadsdomstolen fran den 1 september
2016, samt aven namnet pa Patentmyndigheten, nu Patent- och registreringsverket som i
SOU 2015:16, Okat vardeskapande ur immateriella tillgangar foreslagits fa nytt namn,
namligen Myndigheten for immateriella réttigheter.

LIF valkomnar mojligheten enligt 10 kap 58 att validera europeiska patent i Sverige inom
tre manader fran ett eventuellt avslag pa en ansokan om enhetlig verkan.

LIF vill i det nu ingivna remissvaret sarskilt ta upp tva aspekter som involverar tillaggs-
skydd, Supplementary Protection Certificates, SPC. Som LIF framhallit i sina tidigare re-
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missyttranden under aret, namligen avseende DS 2014:2, SOU 2015:16 samt vad galler
Del 1 av kommentarerna till SOU 2015:41, ar saval patent som tillaggsskydd, SPC, av
mycket stort varde for lakemedelsbranschen. LIF vill angaende SPC sarskilt betona att
SPC endast kan ges pa basis av marknadsgodkéannande for en given produkt. Vidare, ef-
tersom skyddstiden for SPC, som ar maximerad till 5 ar, med majlighet till 6 manaders
forlangning, intrader efter utgangen av patenttiden, ar det av sarskild vikt att ansokningar
som ror SPC-rattigheter kan behandlas pa ett rattssakert och effektivt sétt.

En viktig fraga &r relationen mellan enhetliga patent och nationella SPC, som redan pape-
kats i svaret pa Del 1. LIF noterar att utredningen i forslagen i SOU 2015:41 utgar fran att
nationella SPC ska kunna beviljas under ett enhetligt patent. Detta sags ocksa i proposit-
ionen 2013/14:89, bl.a. pa sidan 60 fjarde stycket. Grunden for detta synsatt anges vara att
det representerar en tolkning av de géllande forordningarna. LIF har forstatt det sa att den
tolkningen gjorts gemensamt mellan EU-kommissionen och medlemslanderna. LIF kénner
inte till nagon officiell reglering pa EU-niva av detta. LIF efterlyser ett klart legalt stod for
denna tolkning, i syfte for att férebygga potentiella framtida problem.

Kommentarer till lagtextforslaget:
Patentbegransning: Kapitel 7, 78 andra stycket

Det ir oklart vad som avses med att “patentbegrinsning kan tillampas i fraga om tillaggs-
skydd, som har meddelats av Patent- och registreringsverket, &ven om grundpatentet ar ett
europeiskt patent med enhetlig verkan”. Avses begransning av ett tillaggsskydd? Om sa ar
fallet foreslar LIF att den andra meningen i Kapitel 7, 7 § andra stycket utgar, ef-
tersom savitt LIF kanner till ndgon sadan majlighet inte foreligger. Denna kommentar
ingick redan i de tidigare kommentarerna till Del 1.

Patents upphdrande: Kapitel 8, 18 andra stycket

LIF forstar detta som en mojlighet for Patent- och registreringsverket att kunna upphava
ett nationellt tillaggsskydd baserat pa ett enhetligt europeiskt patent.

Patents upphdrande: Kapitel 8, 108 tredje stycket

Hér anges att nationella tilldggsskydd som beviljats av Patent- och Registreringsverket ba-
serade pa enhetliga patent kan upphévas, men inte de enhetliga patenten som sadana.

Arsavgifter: Kapitel 15, 18 och 108§

Dessa avsnitt kan tolkas som att arsavgifter for tillaggsskydd baserade pa enhetliga patent
skall betalas till Patent- och registreringsverket i det fall Patent-och registreringsverket be-
viljat tillaggsskyddet. Vidare kravs for tidigare meddelade tillaggsskydd att de europeiska
patenten skall vara validerade i Sverige for att arsavgift skall kunna betalas. Saledes borde
det framga tydligare att de europeiska patenten maste vara validerade i Sverige for att ars-
avgift skall kunna betalas i Sverige.

Ansdkan om tillaggsskydd eller férlangd giltighet: Kapitel 18, 1-288

Detta géller i det fall det fortfarande ar mojligt att soka nationella tillaggsskydd nér den
nya patentlagen tréder i kraft.

Ju Dep Patentlagen del 2 150929 2015-09-29



Kommentar till férordningen
Registerforing: Kapitel 2, 81
Har anges det att tillaggsskydd som beviljats av Patent- och registreringsverket skall inga.

Ovriga bestammelser: Kapitel 10, §1

Hér anges att tillaggsskydd kan sokas vid Patent-och registreringsverket. Det utesluts inte
att ansokan kan goras nagon annanstans.

Auvslutningsvis vill LIF framhalla att med tanke pa att SPC-arenden ror marknadsforda
produkter ar det stora ekonomiska varden som star pa spel i arenden som involverar SPC-
rattigheter. LIF lagger stor vikt vid att den myndighet som ansvarar for patent i Sverige
ocksa i fortsattningen har majlighet att delta i besluten kring tillaggsskydd (SPC) och for-
langd giltighet av SPC.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare
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