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Propositionens huvudsakliga innehall

1 propositionen behandlas dndringar i patentlagen (1967:837) vilka
syftar till att stdrka uppfinnarnas stillning.

For det forsta foreslas regler om tilldggsskydd for sidana likemedel
som maste godkidnnas innan de fir siljas och som diarmed far en
kortare effektiv patenttid in den som annars giller. Andringarna gir
ut pa att ett tilliggsskydd skall kunna ges under hogst fem Aar.
Skyddet skall ge i stort sett samma rittigheter som patentet gav.

For det andra foreslas att handldggningen av patentirenden andras
sa att invindningsforfarandet skall komma efter och inte som nu fore
det att patentet meddelas.

Slutligen f6reslas att 72 §, som handlar om dverskridande av frister,
fir en lydelse som stir bittre i samklang med motsvarande be-
stimmelse i den europeiska patentkonventionen.

Lagéndringarna ar avsedda att trdda i kraft den 1 december 1993.
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Propositionens lagforslag

1 Forslag till

Lag om dndring i patentlagen (1967:837)

Hirigenom foreskrivs i friga om patentlagen (1967:837)!

dels att 84 § skall upphora att gilla,

dels att rubriken till 2 kap. samt 19-27, 34 - 36, 40, 52, 60, 61, 72
och 75 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas ett nytt kapitel, 13 kap., av f6ljande

lydelse.
Nuvarande lydelse

2 Kap. Patentansékan och
dess handldggning

Ar ansokningen fullstindig
och finnes ¢ hinder for patent
Sforeligga, skall ansokningen
godkdnnas  for  utliggning
enligt 21 §.

Sedan ansokningen godkdnis
Sor utlaggning, ma yrkande
enligt 14 § ¢j framstdllas eller
patentkraven dndras sd att
patentskyddets omfattning
utvidgas.

! Lagen omtryckt 1983:433

19 §

Foreslagen lydelse

2 Kap. Handliggning av
svenska patentdrenden

Om ansokningen dr fullstin-
dig och der inte finns hinder
mot patent, skall patentmyn-
digheten underrdtta sokanden
om alt patent kan meddelas.

Inom tv& mdnader fran
dagen for underrdttelsen skall
sokanden betala en faststdlld
meddelandeavgift. Om detta
inte sker, skall ansokningen
avskrivas. En avskriven an-
sokan skall dterupptas, om
sokanden inom fyra mdnader
efter utgdngen av de tvda ma-
naderna betalar meddelande-
avgiften och en faststdlld
dterupptagningsavgift.

Soks patent av en uppfinnare
som har avsevdirda svdrigheter
att betala meddelandeavgifien,
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Nuvarande lydelse

Inom tvd ménader efter det
ansdkningen  godkdnts  for
utliggning skall sdkanden
erligga faststdlld utldggnings-
avgifi. Sker det ¢j, skall an-
sokningen avskrivas. Avskri-
ven ansdkan dterupptages, om
sokanden inom fyra mdnader
efter utgdngen av sagda tid
erldgger utldggningsavgifien
jénue faststilld  dterupprag-
ningsavgift.

Sokes patent av uppfinnaren
och begdr han befrielse frdan
utlaggningsavgifien inom tvd
madnader efter det att ansok-
ningen godkdnts for utligg-
ning, md patentmyndigheten
medge honom sddan befrielse,
om han har avsevdrd svdrig-
het art erldgga avgiften. Av-
slds  framstdliningen, skall
avgift som erldgges inom tvd
madnader ddrefter anses erlagd
i rdr tid.

Sedan utldggningsavgift
enligt 20 § erlagts eller be-
Jfrielse fran utldggningsav-

20 §

21§

Foreslagen lydelse

far patentmyndigheten befria
honom fran denna, om han
skriftligen begdr detta inom
tvd manader frdn dagen for
underrdttelsen. Om patentmyn-
digheten avslar uppfinnarens
begdran, skall en avgift som
betalas inom 1va mdnader
ddrefter anses betald i rdtt tid.

Om sokanden har fullgjort
vad som krdvs enligt 19 § och
det fortfarande inte finns
hinder mot patent, skall pa-
tentmyndigheten bifalla an-
sokningen.  Beslutet  skall
kungoras.

Ndr besluter att bifalla pa-
tentansokningenhar kungjorts,
dr en patent meddelat. Ett
meddelat patent skall anteck-
nas i patentregistret som fors
av  patentmyndigheten. Ett
patentbrev skall ocksd utfar-
das.

Sedan patentet har medde-
lats far patentkraven inte
dndras sa ant patentskyddets
omfattning urvidgas.

Frdn och med den dag da
patentet meddelas skall en
patentskrift finnas att tillgd
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Nuvarande lydelse

giften medgivits, skall patent-
myndigheten utldgga ansok-
ningen for att bereda allmdn-
heten tillfille ant inkomma
med invdndning mot ansok-
ningen. Utldggningen skail
kungoras.

Invidndning gores skriftligen
hos patentmyndigheten inom
tre mdnader frdn kungorelse-
dagen.

Fran och med den dag dd
ansokningen utldgges skola
tryckta exemplar av beskriv-
ning, patentkrav och samman-
drag, med uppgift om sékan-
den och uppfinnaren, finnas
an tillgd hos patentmyndig-
heten.

Fran och med den dag di
ansokningen utldgges skola
handlingarna i drendet hallas
tillgangliga for envar.

Néar aderton méanader for-
flutit frAn den dag dA patent-
ansOkningen gjordes, eller,
om prioritet yrkas, den dag
frdn vilken prioriteten begd-
res, skola handlingarna hdllas
tillgangliga for envar, dven
om ansdkningen icke utlagts.
Har beslut fattats om avskriv-
ning eller avslag, skola hand-
lingarna dock hallas tillgangli-
ga endast om sGkanden begér
att ansOkningen dterupptages,
anfor besvdr eller gor fram-
stallning enligt 72 eller 73 §.

Pa framstdllning av sdokanden

22 §

Foreslagen lydelse

hos patentmyndigheten. Pa-
tentskriften skall innehdlla be-
skrivning,  patentkrav  och
sammandrag samt uppgift om
patenthavaren och uppfinna-
ren.

Fran och med den dag da
patentet meddelas skall hand-
lingarna i drendet hillas till-
gangliga for var och en.

Nir arton manader har
forflutit frAn den dag da pa-
tentansékningen gjordes, eller,
om prioritet yrkas, den dag
fran vilken prioriteten begdrs,
skall handlingarna, om de inte
redan har gjorts tillgdngliga
enligt forsta stycket, hillas
tillgdngliga for var och en.
Om ansékningen har avskrivits
eller avslagits, skall hand-
lingarna dock hallas tillgdngli-
ga endast om sOkanden begir
att ansOkningen dterupptas,
overklagar eller goér en fram-
stallning enligt 72 eller 73 §.

Pa begdran av sokanden
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Nuvarande lydelse

skola handlingarna  hallas
tillgdngliga tidigare an som
foljer av forsta och andra
styckena.

Nér handlingarna blir till-
gangliga enligt andra eller
tredje stycket, skall kungorel-
se ddrom utfirdas.

Innehaller handling fore-
tagshemlighet och ror den icke
uppfinning vard patent sokes,
dger patentmyndigheten, om
sarskilda skdal foreligga, pa
yrkande férordna att hand-
lingen icke md utldmnas. Har
sAdant yrkande framstallts, ma
handlingen icke utldmnas
forrdan yrkandet ogillats genom
beslut som vunnit laga kraft.

Om en kultur av en mikroor-
ganism har deponerats enligt 8
a §, har envar ratt att fa prov
frAn kulturen sedan handling-
arna har blivit allmint till-
gangliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu
sagts medfor dock inte att
prov skall lamnas ut till ndgon
som till foljd av fOreskrift i
lag eller annan forfattning inte
far ta befattning med den
deponerade mikroorganismen.
Det medfor inte heller att prov
skall 1dmnas ut till ndgon vars
befattning med provet Kkan
antas vara forbunden med en
pataglig risk med hénsyn till
organismens skadebringande
egenskaper.

Till dess patentsans6kningen
har utlagts eller avgjorts slut-

Foreslagen lydelse

skall handlingarna  hallas
tillgangliga tidigare 4n vad
som foljer av forsta och andra
styckena.

Nir handlingarna blir till-
gingliga enligt andra eller
tredje stycket, skall kungdrel-
se om det utfardas.

Innchéller en handling en
foretagshemlighet och ror den
inte en uppfinning pd vilken
patent soks eller har medde-
lats, far patentmyndigheten pé
yrkande fGrordna, om det
finns sdrskilda skal for det, att
handlingen inte far ldamnas ut.
Om ert sadant yrkande har
framstillts, fdr handlingen inte
lamnas ut forrdn yrkandet har
ogillats genom et beslut som
har vunnit laga kraft.

Om en kultur av en mikroor-
ganism har deponerats enligt 8
a §, har var och en ritt att fa
prov fran kulturen sedan
handlingarna har blivit allmént
tillgdngliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu
sagts medfér dock inte att
prov skall ldmnas ut till ndgon
som till foljd av foreskrift i
lag eller annan forfattning inte
far ta befattning med den
deponerade mikroorganismen.
Det medfor inte heller att prov
skall ldmnas ut till nagon vars
befattning med provet kan
antas vara forbunden med en
pataglig risk med hansyn till
organismens skadebringande
egenskaper.

Till dess att patent har med-
delats eller patentansokningen
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Nuvarande lydelse

ligt utan att ha wrlages géller
oaktat bestimmelsen i sjatte
stycket forsta meningen att,
om sokanden begdr det, prov
frdn deposition fir ldmnas
endast till en sdrskild sakkun-
nig. Regeringen fGreskriver
inom vilken tid s&dan begéran
far goras och vem som far
anlitas som sakkunnig av den
som vill fa prov.

Den som vill fA prov skall
gora skriftlig framstdllning om
det hos patentmyndigheten och
avge en forbindelse av det
innehall som regeringen fore-
skriver for att forebygga
missbruk av provet. Om prov
fAr wtldmnas endast till en
sarskild  sakkunnig, skall
forbindelsen i stillet avges av
denne.

Efter utgdngen avden i 21 §
andra stycket foreskrivna tiden
upptages ansékningen  till
Sfortsatt provning for avgéran-
de av fragan huruvida ansok-
ningen skall bifallas. Vid
denna provning dga 15-18 §§
tillémpning.

Har invindning gjorts, skall
sokanden underrdttas ddrom
och tillfiille beredas honom att
yttra sig over invdndningen.

Talan mor slutligt beslut av
patentmyndigheten pa patent-

23 §

24 §

Foreslagen lydelse

har avgjorts slutligt utan att ha
lett 1ill patemt giller trots
bestimmelsen i sjatte stycket
férsta meningen att prov frin
deposition far limnas endast
till en sarskild sakkunnig, om
sokanden begdr det. Regering-
en foreskriver inom vilken tid
en sddan begiran fir goras
och vem som fir anlitas som
sakkunnig av den som vill fa
prov.

Den som vill f4 prov skall
skriftligen begdra det hos pa-
tentmyndigheten och avge en
forbindelse av det innehall
som regeringen foreskriver for
att forebygga missbruk av
provet. Om prov far ldmnas ut
endast till en sdrskild sakkun-
nig, skall forbindelsen i stillet
avges av denne.

Om patentmyndigheten av-
skriver eller avslar en ansokan
som har blivit tillgdanglig for
var och en, skall beslutet
kungdras ndr det har vunnit
laga kraft.

Var och en far gora invind-
ning mot ett meddelat patent.
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Nuvarande lydelse

avdelningen i drende angden-
de ansdkan om patent md
foras av sokanden, om det
gdnt honom emot. Mot beslut,
varigenom ansdkan bifallits
oaktat invandning framstdllts i
behorig ordning, md talan
Joras av den som gjort in-
vdndningen. Aterkallar  in-
vdndaren sin talan, md denna
likval provas, om sdrskilda
skdl foreligga.

Mot beslut, varigenom be-
gdran om  dterupptagning
enligt 15 § tredje stycket eller
20 § forsta stycket avslagits
eller yrkande om dverforing
enligt 18 § bifallits, md talan
foras av sokanden. Mot be-
slut, varigenom yrkande om
overforing enligt 18 § avsla-
gits, md talan foras av den
som framstdllt yrkandet.

Mot beslut, varigenom yr-
kande om forordnande enligt
22 § femee stycket avslagits,
md talan foras av sokanden
eller den som eljest framstillt
yrkandet.

Om talan mot beslut enligt
42, 72 eller 73 § foreskrivs i
75 §.

Talan enligt 24 § fors hos
patenthesvdrsrdtten  genom
besvdr inom tvé mdnader fran
beslutets dag.

Etr slutligt beslut av patent-
besvdrsrdtten far overklagas
till regeringsrdtien genom

? Senaste lydelse 1986:1156

25§

Foreslagen lydelse

En invdndning skall goéras
skrifiligen hos patentmyndig-
heten inom nio mdnader frin
den dag da patentet meddela-
des.

Patentmyndigheten  skall
underrdtta patenthavaren om
invindningen och ge denne
tillfdlle att yttra sig. Vad som
sdgs i 12 § skall ocksa till-
ldmpas pd&  patenthavaren
under invindningsforfarandet.

Aterkallas invindningen, far
invdndningsforfarandet dndd
fullfolijas om det finns sdr-
skilda skal.

skall
upphdva

Patentmyndigheten
efier  invindning
patentet, om det

1. har meddelats trots att
villkoren i 1 och 2 §§ inte dr

uppfylida,
2. avser en uppfinning som
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Nuvarande lydelse

besvdr inom tvd mdnader fran
beslutets dag. Overklagandet
far inte avse andra patentkrav
dn sddan som har provats
genom det oOverklagade be-
slutet. 1 ovrigt tillimpas be-
stimmelserna i 35-37 §§
forvaltningsprocesslagen
(1971:291) om besvdr over
kammarrdttens beslut. Patent-
besvarsrdttens  beslut  skall
innehdlla uppgift om att det
krdvs sdrskilt  tillstdnd  for
provning av besvdr till rege-
ringsrdtten och om de grunder
pad vilka sddant tillstdnd med-
delas.

Bestdmmelserna i 22 § femie
stycker tillimpas betrdffande
handlingar som kommer in tili
patentbesviirsrdtten eller rege-
ringsrdtten.

Patent dr meddelat, ndr
patentansokningen bifallits och
beslutet vunnit laga kraft. Nar
patent meddelats, skall det
kungoras  och  patentbrev
utfirdas. Har beskrivning
eller patentkrav dndrats efter
det de tryckts enligt 2] §
tredje stycket, skola tryckia
exemplar av handlingarna,
med uppgift om patenthavaren
och uppfinnaren, i slutligt

26 §

Foreslagen lydelse

inte dr sd tydligt angiven att
en fackman med ledning ddrav
kan utova den, eller

3. omfattar nagot som inte
framgick av ansékningen ndr
den gjordes.

Patentmyndigheten  skall
avsla invindningen, om det
inte enligt forsta stycket finns
ndgot hinder mot att patentet
upprdtthalls.

Om patenthavaren under
invdndningsforfarander  har
gjort sadana dndringar art
hinder inte finns enligt forsta
stycket mot att patentet upp-
rdtthalls i sin dndrade lydelse,
skall patentmyndigheten for-
klara art patentet upprdtthalls
i den dndrade lydelsen.

Ndr  patentmyndighetens
beslut om en invindning har
vunnit laga kraft, skall det
kungoras. Om beslutet innebdr
att patenter dndras, skall en
ny patentskrift finnas attt tillga
hos patentmyndigheten och ett
nytt patentbrev utfirdas.

Etr slutlige beslut av patent-
myndigheten om en ansokan
om patent far overklagas av
s6kanden, om det har gart
honom emot. Ett slutligt beslut

" om en invindning mot patent

Sfar overklagas av patenthava-
ren och invdndaren, om det
har gart den som vill klaga
emot. Om invdndaren dter-
kallar sin talan, far denna
dndad provas om det finns
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Nuvarande lydelse

skick finnas att tillgd hos
patentmyndigheten.

Avskrives eller avslds an-
sokan, som blivit tillgdnglig
for envar, skall beslutet kun-
goras ndr det vunnit laga
kraft.

Meddelar patent antecknas i
patentregistret som fores av
patentniyndigheten.

27 §

Foreslagen lydelse

sdrskilda skal.

Ett beslut, genom vilket en
begdran om drerupptagning
enligt 15 § tredje stycket eller
19 § andra stycket har av-
slagits eller et yrkande om
overforing enligt 18 § har
bifallits, far overklagas av
sokanden. Et beslut, genom
vilket ett yrkande om overfor-
ing enligt 18 § har avslagits,
far dverklagas av den som har
Sramstillt yrkandet.

En beslut, genom vilker et

yrkande om forordnande enligt
22 § fenue stycket har avsla-
gits, far overklagas av den
som har framstdllt yrkander.

Bestimmelser om overkla-
gande av beslut enligt 42, 72
eller 73 § finns i 75 §.

Overklagande enligt 26 §
gors hos Patentbesvdrsrdtten
inom tvé mdnader frin be-
slutets dag.

Ett slutligt beslut av Patent-
besvdrsrdtten far overklagas
till Regeringsrdtten inom tvd
manader frdn beslutets dag.
Overklagandet fér inte avse
andra patentkrav dn sddana
som har prévats genom det
overklagade beslutet. 1 ovrigt
tillimpas Dbestdmmelserna i
35-37 §§ forvaltningspro-
cesslagen  (1971:291) om
besviar oOver kammarrdittens
beslut.  Patentbesvdrsrdttens
beslut skall innehdlla uppgift
om att det krdvs sdrskilt till-
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Nuvarande lydelse

En internationell patentanso-
kan fir inte godkdnnas for
utldggning eller avslds forrin
efter utgdngen av den frist
som regeringen fOreskriver,
om inte sOkanden samtycker
till att ansGkningen avgors
dessforinnan.

Internationell patentansdkan
mad e utan s6kandens sam-
tycke utliggas eller offent-
liggoras av patentmyndigheten
i tryckt skrift eller pd annat
liknande sdr, forrin den
publicerats av virldsorganisa-
tionens for den intellektuella
dganderdtten  internationella
byrd eller tjugo manader
forflutit fran den internationel-
la ingivningsdagen eller, om
prioritet yrkas, den dag fran
vilken prioriteten begdres.

Har del av internationell

34 §

35§

36 §

Foreslagen lydelse

stand for prévning i Rege-
ringsrdtten och om de grunder
pa vilka et sadant tillstand
meddelas.

Bestimmelserna i 22 § femte
stycket tillimpas pd handling
som kommer in till Patentbe-
svdrsrdtten eller Regerings-
rdtten.

I frdga om en internationell
patentansékan far inte patent
meddelas eller beslut om
avslag fattas fOrrdn efter
utgdngen av den frist som
regeringen fGreskriver, om
inte s0kanden samtycker till
att ansokningen avgdrs innan
dess.

I fraga om en internationell
patentansdkan fdr patentmyn-
digheten inte utan sékandens
samtycke meddela patent eller
offentliggéra  ansokningen
forrdn  Vdrldsorganisationen
for den intellektuella dgande-
rdtrens internationella byra
har publicerat ansokningen
eller tjugo ménader har for-
flutit frin den internationella
ingivningsdagen eller, om
prioritet yrkas, den dag fran
vilken prioriteten begdirs.

Om en del av en internatio-
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Nuvarande lydelse

patentansokan icke varit fore-
mal for internationell nyhets-
granskning eller internationell
forberedande patenterbar-
hetsprovning pa grund av att
ansokningen bedomts omfatta
av varandra oberoende upp-
finningar och att s6kanden e/
inom foreskriven tid erlagr
tillaggsavgift enligt konventio-
nen om patentsamarbete, skall
patentmyndigheten prGva, om
bedomningen var riktig. Fin-
nes detta vara fallet, skall den
del av ansOkningen som icke
varit foremal for sddan gran-
skning eller prdvning anses
Aterkallad hos patentmyndig-
heten, om ¢/ sdkanden erldg-
ger foreskriven avgift till
myndigheten inom tvi maéna-
der frin det myndigheten
avsinde  underrittelse  till
honom om sitt stillningstagan-
de. Finner patentmyndigheten
att bedémningen ¢j var riktig,
skall myndigheten fortsitta
handliggningen av ansokning-
en i dess helhet.

Talan mor beslut enligt
forsta  stycket, varigenom
patentmyndigheten funnit, att
patentansGkan omfattar av
varandra oberoende uppfin-
ningar, mad foras av s6kanden.
Bestammelserna 1 25 § forsta
och andra styckena dga mot-
svarande tillimpning.

Finner ritten patentmyndig-
hetens beslut riktigt, rdknas
fristen for att erligga sadan

Foreslagen lydelse

nell patentanskan inte har
varit foremal for internationell
nyhetsgranskning eller interna-
tionell forberedande patenter-
barhetsprévning pA grund av
att ansOkningen har bed6mts
omfatta av varandra oberoen-
de uppfinningar och att s6kan-
den inte inom foreskriven tid
har betalar tillaggsavgift enligt
konventionen om patentsam-
arbete, skall patentmyndig-
heten préva om beddmningen
var riktig. Om patentmyndig-
heten finner att bedomningen
var riktig, skall den del av an-
sOkningen som inte har varit
foremal for sidan granskning
eller provning anses aterkallad
hos patentmyndigheten, om
inte sOkanden betalar fore-
skriven avgift till myndigheten
inom tvd manader fran det
myndigheten sdnde en un-
derrittelse till honom om sitt
stillningstagande. Om patent-
myndigheten finner att be-
domningen inte var riktig,
skall myndigheten fortsitta
handliggningen av ansGkning-
en i dess helhet.

Eit beslut enligt forsta styck-
et, genom vilket patentmyndig-
heten har funnit att en patent-
ans0kan omfattar av varandra
oberoende uppfinningar, far
overklagas av sokanden. Vad
som sdgs i 27 § forsta och
andra styckena skall tilldmpas.

Om ritten finner patentmyn-
dighetens beslut riktigt, riknas
fristen for att betala sddan
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Nuvarande lydelse

avgift som avses i forsta
stycket andra punkten fran det
patentmyndigheten  avsdnde
underrittelse till sdkanden om
rittens lagakraftvunna beslut.

Meddelat patent kan upp-

ratthallas intill dess tjugo ar.

forflutit frin den dag di pa-
tentansokningen gjordes.

For patent skall erldggas
faststilld arsavgift for varje
avgiftsdir som Dborjar efter
meddelandet. Om patentet har
meddelats innan Aarsavgifter
for patentansGkningen har
bérjat forfalla enligt 41 §,
skall dock patenthavaren, nir
Arsavgift for patentet for forsta
gangen forfaller till betalning,
erligga arsavgift ocksé for av-
giftsir som har borjat fore
patentmeddelandet.

Pa talan ddrom skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om
det

1) meddelats oakzat villkoren
i 1 och 2 §§ icke ar uppfyllda,

2) avser en uppfinning som
icke dr sa tydligt angiven att
en fackman med ledning dirav
kan utova den,

3) omfattar nagot som ¢f

40 §

52§

Foreslagen lydelse

avgift som avses i fOrsta
stycket andra meningen fran
det arr patentmyndigheten
sdnde en underrittelse till
sokanden om rittens lagakraft-
vunna beslut.

Ert meddelat patent kan upp-
ratthallas intill dess tjugo ar
har forflutit frin den dag da
patentansdkningen gjordes.

For ert patent skall betalas
faststilld Arsavgift for varje
avgiftsAr som borjar efter
meddelandet. Om patentet har
meddelats innan Arsavgifter
for patentansékningen har
borjat forfalla enligt 41 8§,
skall dock patenthavaren, nir
arsavgift for patentet {or forsta
gangen forfaller till betalning,
betala arsavgift ocksa for
avgiftsar som har borjat fore
patentmeddelandet.

Bestdmmelser om tilldiggs-
skydd for likemedel finns i 13
kap.

Pa talan om der skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats
trots art villkoreni 1 och 2 §§
inte ar uppfyllda,

2) patentet avser en upp-
finning som inte ar sa tydligt
angiven att en fackman med
ledning dérav kan utdva den,

3) patentet omfattar nigot
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framgick av ansOkningen nir
den gjordes, eller

4) meddelats oaktat patent-
skyddets omfattning utvidgats
efter det ansckningen godkénts
for utldggning.

Patent md ej forklaras ogil-
tigt pA den grund att den som
erhallit patentet varit berdtti-
gad till blott viss andel dadri.

Utom i fall som avses i
fjarde stycket md talan foras
av envar som lider forfing av
patentet och, om det finnes
pikallat ur allmdn synpunkt,
av myndighet som regeringen
bestimmer.

Talan, som grundas pa att
patent meddelats annan an den
som dr berdrtigad till patentet
enligt 1 §, md foras endast av
den som pastir sig berdttigad
till patenter. Talan skall vick-
as inom ett ir efter erhillen
kannedom om patentets med-
delande och de ovriga om-
stindigheter pd vilka talan
grundas. Var patenthavaren i
god tro nar patentet meddela-
des eller nir det Gvergick pa
honom, md talan ¢ vickas
senare dn tre ar efter patentets
meddelande.

Utnyttjar nigon yrkesmassigt
patentsokt uppfinning efter det
handlingarna i ansdknings-
arendet  blivit tillgdngliga
enligt 22 §, dger vad som sigs
om patentintrang motsvarande

60 §

Foreslagen bydelse

som inte framgick av ansok-
ningen nir den gjordes, eller

4) patentskyddets omfattning
har utvidgats efter det arr
patentet meddelats.

Eut patent far inte forklaras
ogiltigt pA den grund att den
som har fdtt patentet har haft

rdtt till bara en viss andel i

det.

Utom i fall som avses i
fjirde stycket fdr talan foras
av var och en som lider for-
fang av patentet och, om det
dr pakallat ur allmidn syn-
punkt, av den myndighet som
regeringen bestimmer.

En talan, som grundas pi att
patentet har meddelats ndgon
annan dn den som har rdtt att
fa patentet enligt 1 §, far foras
endast av den som péstar sig
ha sddan rdtt. En talan skall
vickas inom ett ar efter er-
héllen kinnedom om patentets
meddelande och de &vriga
omstindigheter pa vilka talan
grundas. Om patenthavaren
var i god tro ndr patentet
meddelades ¢ller nar det
Overgick pa honom, fdr talan
inte vickas senare dn tre ar
efter patentets meddelande.

Om nigon yrkesmissigt
utnyttjar en patentsokt upp-
finning efter det arr handling-
arna i ansokningsdrendet har
blivit tillgingliga enligt 22 §,
skall vad som sidgs om patent-
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tillimpning i den man ansok-
ningen leder till patent. For
tiden innan utldggningen av
patentansdkningen  kungjorts
enligt 2] § omfattar patent-
skyddet dock endast vad sorn
framgéir sivil av patentkraven
i deras lydelse nar ansokning
blev allméant tillginglig sora
av patentkraven enligt paten-
tet. Till straff md e ddmas
och ersattning for skada pi
grund av utnyttjande som sker
innan utldggningen av pateni-
ansdkningen  kungjorts md
bestimmas endast enligt 58 §
andra stycket.

Bestdmmelserna i 58 § tredjz
stycket dga ¢j tilldmpning, om
ersdttningstalan vdckes senast
ett ar efter patentets medde-
lande.

Har ett patent forklarats
ogiltigt genom dom som vun-
nit laga kraft, far ritten ints
enligt 57-60 §§ doma till
straff, meddela vitesforbud,
utdoma vite eller ersattning
eller forordna om sakerhetsat-
gard.

61 §

Foreslagen lydelse

intrAng rilldmpas 1 den min
ansokningen leder till patent.
For tiden innan patentet har
meddelats enligt 20 § omfattar
patentskyddet dock endast vad
som framgar savil av patent-
kraven i deras lydelse nir
ansGkningen blev  allmént
tillginglig som av patentkra-
ven enligt patentet. Straff far
inte domas ut och ersittning
for skada pA grund av utnytt-
jande som sker innan patentet
har meddelats far bestimmas
endast enligt 58 § andra styck-
et.

Vad som sdgs i 58 § tredje
stycket skall inte tillimpas,
om ersittningstalan  vdcks
senast ett ar efter det att tiden
Jor invdindning har gart ut
eller, om invdndning har
gjorts, senast ett ar efter det
att  patentmyndigheten har
beslutat att patentet skall
upprdtthdllas.

Om ett patent har upphdvts
eller forklarats ogiltigt genom
ett beslut eller en dom som
har vunnit laga kraft, far
ratten inte enligt S7-60 §§
doma till straff, meddela
vitesforbud, doma ut vite eller
ersittning eller forordna om
sdkerhetsatgard.

Fors talan rorande patentintrang och gor den mot vilken talan fors
gdllande att patentet ar ogiltigt, fir frigan om ogiltighet provas endast

3 Senaste lydelse 1986:233
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Féreslagen lydelse

sedan talan om detta har vackts. Ritten skall foreldgga den som gor
géllande att patentet ar ogiltigt att inom viss tid vacka sddan talan.
Fors i samma rattegdng talan om patentintrAing och talan om
patentets ogiltighet och dr det med hénsyn till utredningen lampligt
att frigan huruvida patentintrang foreligger avgors sarskilt for sig, far
pa begiran av ndgon av parterna sarskild dom ges i den fragan. Om
sirskild dom ges, far ratten forordna att malet om ogiltighet skall vila

till dess domen har vunnit laga kraft.

Har patentsokande, i annat
fall 4n som avses i andra
stycket, lidit rattsforlust pa
grund av att han ¢ vidtagit
atgird hos patentmyndigheten
inom tid som fOreskrivs i
denna lag eller med stod
ddrav, men har han gjort allt
vad som skiligen kunde kra-
vas av honom for att iakttaga
fristen, och vidtager han
dtgirden inom tvd mdnader
frin det forfallet upphorde,
dock senast inom ett &r fran
fristens utging, skall patent-
myndigheten  forklara  att
atgirden skall anses vidtagen
i ratt tid. Vill patentsékanden
vinna sidan forklaring, skall
han inom tid som nu fore-
skrivits for atgirden hos pa-
tentmyndigheten gdra skrifilig
framstillning ddrom och er-
lagga faststilld avgift.

Har patentsokande eller pa-
tenthavare icke erlagt arsavgift
inom frist som foreskrives i 41
§ tredje stycket eller 42 §
tredje stycket, har bestimmel-

* Senaste lydelse 1984:937

72 §

Om en patentsOkande eller
en patenthavare trots att han
har iaketagit all omsorg som
har betingats av omstdndig-
heterna, i annat fall &n som
avses i andra stycket, har lidit
rattsforlust p4 grund av att
han inte har vidtagit en atgird
hos patentmyndigheten inom
tid som foreskrivs i denna lag
eller med stdd av lagen och
vidtar han atgirden inom tvi
manader fran det forfallet
upphorde, dock senast inom
ett ar fran fristens utging,
skall patentmyndigheten for-
klara att atgidrden skall anses
vidtagen i ritt tid. Om patent-
sokanden eller patenthavaren
vill fd en sadan forklaring,
skall han inom den tid som nu
har sagts for atgiarden begdra
den skrifiligen hos patentmyn-
digheten och berala en fast-
stdlld avgift.

Om en patentsfkande eller
en patenthavare inte har be-
talar arsavgift inom den frist
som sdgs i 41 § tredje stycket
eller 42 § tredje stycket, skall
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serna i forsta stycket motsva- bestimmelserna i forsta styck-
rande tilldmpning, dock att et tilldmpas, dock att Arsav-
arsavgiften skall vara erlagd giften skall vara berald och
och framstdllningen  gjord begdran gjord senast inom sex
senast inom sex manader frin - mdnader fran fristens utgang.
fristens utgang.

Forsta stycket giller ¢f frist Forsta stycket giller inte en
som avses i 6 § fGrsta stycket. frist som avses i 6 § forsta

stycket.

I friga om en internationell patentansbkan som har fullfSljts i
Sverige enligt 31 § tillimpas forsta stycket ocksid om den patentsd-
kande har lidit rattsforlust pA grund av att han inte har iakttagit en
frist gentemot den mottagande myndigheten, den internationella
nyhetsgranskningsmyndigheten, myndigheten f6r internationell
forberedande patenterbarhetsprovning eller internationella byran. Den
atgird som inte har vidtagits inom fristen skall i de fall som avses har
vidtas hos patentmyndigheten. Bestimmelserna i detta stycke giller
inte den frist inom vilken en internationell patentansokan skall goras
for att f Atnjuta prioritet fran en tidigare ansékan.

75 §°

Andra slutliga beslut av Andra slutliga beslut av
patentmyndigheten dn som patentmyndigheten &n som
avses i 24 § samt beslut enligt avses i 26 § samt beslut enligt
42, 72 eller 73 § far Over- 42, 72 eller 73 § far oOver-
klagas till patrentbesvdrsrdtten - klagas till Patentbesvirsrdtten
genom besvdr inom tvi mana- inom tvi manader fran be-
der fran beslutets dag. : slutets dag.

Ett slutligt beslut av patent- Ett slutligt beslut av Patent-
besvirsrdnten far Overklagas besvarsratten fir Overklagas
till regeringsrdtten genom till Regeringsrdtten inom tva
besvdr inom tvd manader fran ménader fran beslutets dag.
beslutets dag. Darvid tillim- Darvid tillimpas bestimmel-
pas bestimmelserna i 35-37 §§ serna 1 35-37 §§ forvaltnings-
férvaltningsprocesslagen processlagen (1971:291) om
(1971:291) om besvar Over . besvar Over kammarrittens
kammarrittens beslut. Patent- beslut.  Patentbesvirsrittens
besvirsrattens beslut skall : beslut skall innehalla uppgift

5 Senaste lydelse 1986:1156
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innehdlla uppgift om att det
krdvs sarskilt tillstind for
provning av besvdr till rege-
ringsrdtten och om de grunder
pé vilka sadant tillstind med-
delas.

2 Riksdagen 1993/94. | saml. Nr 22

105 §

106 §

Ruttelse: S. 24 rad 2 Star: 22 Rittat till: 23

Foreslagen lydelse

om att det krdvs sirskilt till-
stind f6r provning i Rege-
ringsrdtten och om de grunder
pa vilka et sidant tillstind
meddelas.

13 Kap. Tilliggsskydd for
likemedel

Enligt  bestdmmelserna i
detta kapitel kan efter ansokan
erhallas tilldggsskydd for en
aktiv ingrediens eller en kom-
bination av aktiva ingredien-
ser i ett likemedel.

Tilliiggsskydd meddelas, om

1. den aktiva ingrediensen
eller kombinationen av aktiva
ingredienser skyddas av ett
patent som gdller i Sverige,

2. den aktiva ingrediensen
eller kombinationen av aktiva
ingredienser ingdr i et like-
medel som dr godkdnt for for-
sdljning enligt 5 § ldkeme-
delslagen (1992:859),

3. godkidnnandet dr det
forsta som omfattar den aktiva
ingrediensen eller kombinatio-
nen av aktiva ingredienser,
samt

4. tilliggsskydd inte tidigare
har meddelats for den aktiva
ingrediensen eller kombinatio-
nen av aktiva ingredienser.
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107 §

108 §

Foreslagen lydelse

En ansokan om tilliggsskydd
skall goras skrifiligen hos
patentmyndigheten.

Ansokningen skall goras
inom sex mdnader frdn det att
ldkemedlet godkdndes. Om
godkdnnande ldmnades innan
patentet meddelades, skall
ansokningen géras inom sex
mdnader frdn det att patentet
meddelades.

Ansdkningen skall innehdlla
uppgift om patentets nummer
och uppfinningens bendmning.
Ansokningen skall ocksa in-
nehalla en identifiering av den
aktiva  ingrediensen  eller
kombinationen av aktiva in-
gredienser och en dokumen-
tation av beslut om det forsta
godkdnnandet av likemedlet.

Sokanden skall betala en
SJaststdlld ansékningsavgift.

Patentmyndigheten  skall
kungdra ansékningen.

Om der finns forutsdttningar
Jor tillaggsskydd enligt 106
och 107 §§, skall patentmyn-
digheren bifalla ansokningen.
Besluter skall kungoras.

Ndr beslutet ant bifalla an-
sékningen har kungjorts, dr
ett tilldggsskydd meddelat. Ett
meddelar tilliggsskydd skall
antecknas i patentregistret.
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109 §

110 §

111§

Foreslagen lydelse

Tillaggsskyddet borjar gdlla
vid utgdngen av patentets
giltighetstid.

Tilldggsskyddet kan upp-
rdtthallas under en sa lang tid
som svarar mot den tid som
Sforflot fran dagen dd ansok-
ningen om patent gjordes till
dagen for det forsta godkin-
nandet av likemedlet, minskad
med fem dr. Tilldggsskyddet
kan dock aldrig upprdtthdllas
under lingre tid dn fem dr.

Tillaggsskyddet  omfauar,
inom ramen for det skydd som
foljde av patentet, den aktiva
ingrediens eller kombination
av aktiva ingredienser som
ingdr i det godkiinda likemed-
let samt sddan anvindning av
den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva in-
gredienser i lidkemedel som
godkdnns innan skyddstiden
har lopt ut.

Det enligt forsta stycket
bestdmda tilldggsskyddet har
samma rdttsverkningar som
patentet hade.

For tilldggsskyddet skall be-
talas drsavgift. Avgifisdret
rdknas frdn den dag da till-
laggsskyddet borjade gdlla
och ddrefter fran motsvarande
dag.

Prop. 1993/94:22
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112 °§

Om en drsavgift inte betalas
enligt vad som dr foreskrivet,
ar tilliggsskydder  forfallet
JSrén och med ingdngen av det
avgifisar for vilket avgifien
inte har betalats. '

Tillaggsskyddet dr ocksa
forfallet, om godkidnnandet av
lakemedlet upphor att gdlla.

113 §

Pa talan om det skall rdrten
Sforklara tillaggsskyddet ogil-
tigt, om

1. tillaggsskyddet har med-
delats trots art villkoren i 106
§ inte var uppfyllda,

2. patentet har slutat gdlla
innan giltighetstiden enligt 40
§ forsta stycket har lopt ut,
eller

3. patentet forklaras ogiltigt
sd art den aktiva ingrediens
eller den kombination av
aktiva ingredienser for vilken
tilldggsskydd har meddelats
inte ldngre tdcks av patent-
kraven eller det sedan patentet
har slutat gdlla finns grund
som skulle ha gert rar till
sddan forklaring.

-0

114 §

Om inget annat foljer av
Sforeskrifterna i detta kapitel,
skall vad som sdgs i 2, 5-10
och 12 kap. tillimpas pd en
ansdkan om tilldggsskydd och
pa ett meddelar tilldggsskydd.
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Invindning kan dock inte
goras mot ett meddelat till-
laggsskydd.

Ett avgorande om tilldggs-
skydd far overklagas i enlighet
med vad som gdller for mot-
svarande avgorande om pa-
tent.

1. Denna lag trader i kraft den 1 december 1993.

2. Om en ansGkan om patent har gjorts fore ikrafttrddandet, skall
aldre bestimmelser gilla.

3. Om en ansdkan om tilldggsskydd avser ingrediens i ett likemedel
som har godkints efter den 1 januari 1985 men fore ikrafttrddandet
av denna lag, fir ansokan trots vad som sdgs i 107 § andra stycket
forsta meningen goras senast den 31 maj 1994.

4. Om en ans6kan om tilliggsskydd avser ingrediens som skyddades
av ett patent den 1 januari 1993 men patentets giltighetstid har 16pt
ut fore ikrafttrddandet av denna lag, fir ansokan trots vad som sigs
i 106 § 1 gbras senast den 31 maj 1994,

Ett tilliggsskydd som har meddelats efter ansGkan enligt forsta
stycket borjar gilla nar det har meddelats.

Har nigon efter utgingen av patentets giltighetstid men innan
ansOkningen om tilliggsskydd enligt forsta stycket gjordes i god tro
borjat utnyttja uppfinningen yrkesmissigt hér i landet, far han utan
hinder av tilliggsskyddet fortsitta utnyttjandet med bibehallande av
dess allminna art. Sidan ritt till utnyttjande har under motsvarande
forutsattningar dven den som har vidtagit vdsentliga atgarder for att
utnyttja uppfinningen yrkesmaissigt hir i landet.

Riitt enligt tredje stycket fir Overgd till nigon annan endast
tillsammans med den rorelse i vilken den uppkommit eller utnyttjan-
det avsetts skola ske.
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2 Forslag till

Lag om &andring i lagen (1971:1078) om férsvarsupp-

finningar

Harigenom foreskrivs att 12 § lagen (1971:1078) om fGrsvarsupp-

finningar' skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Har ansdkan om patent pa
uppfinning som avses med
forordnande enligt 6 § god-
kdnts for utliggning, skall
ansOkningen forklaras vilande
i avbidan pa att forordnandet
upphdr att galla. S3 ldnge
forordnandet bestar skall 20-
22 §§ patentlagen (1967:837)
¢j tillimpas pi ansGkningen.
Vid tillimpning darefter av
dessa paragrafer skall i 20 §
angivna tider raknas frin den
dag forordnandet upphdrde att
gilla och fdr patentmyndig-
heten icke halla handlingarna
i drendet tillgingliga forrin tre
ménader forflutit frin ndmnda
dag, om ¢ sOkanden begir
det.

Har forordnande enligt 6 §
meddelats berrdffande interna-

' Lagen omtryckt 1978:157

Foreslagen lydelse

Om det har limnats en
underrdttelse enligt 19 §
Jorsta  stycket  patentlagen
(1967:837) med anledning av
en ansOkan om patent pa en
uppfinning som avses med
forordnande enligt 6 §, skall
ans6kningen forklaras vilande
i avvaktan pA att forordnandet
upphor att gilla. S3 linge
férordnandet bestar skall 19 §
andra stycket och 20-22 §§
patentlagen inte tillimpas pa
ansOkningen. Vid tillimpning
direfter skall de tider som
anges i 19 § andra och tredje
styckena raknas fran den dag
forordnandet upphdrde att
gilla och patentmyndigheten
far inte halla handlingarna i
drendet tillgdngliga fOrrdn tre
manader manader har forflutit
frin den dagen, om inte so-
kanden begar det.

Om ett forordnande enligt 6
§ har meddelats i frdga om en
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tionell eller europeisk patent-
ansOkan, fAr ansdkningen icke
vidarebefordras for fortsatt
handlaggning som internatio-
nell eller europeisk patentan-
sokan.

Foreslagen lydelse

internationell eller en euro-
peisk patentansokan, far an-
sOkningen inte vidarebefordras
for fortsatt handlaggning som
internationell eller europeisk
patentansokan.

1. Denna lag trader i kraft den 1 december 1993.
2. Om en patentansbkan har gjorts fore ikrafttriddandet, galler aldre

bestimmelser.
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Justitiedepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 23 september
1993

Nirvarande: statsministern Bildt, ordférande, och statsriden B.
Westerberg, Friggebo, Johansson, Laurén, Hérnlund, Olsson,
Svensson, Thurdin, Wibble, Bjoérck, Davidson, Kdnberg, Odell,
Lundgren, P. Westerberg och Ask

Foredragande: statsridet Laurén

Proposition om tillaggsskydd for lakemedel, m.m.

1 Inledning

Ett patent ger skydd for en uppfinning. Patentet kan definieras som
en rittighet som i princip ger dess innehavare ensamrétt att utnyttja
uppfinningen. Ensamritten dr begrinsad i tiden.

Ett skil for att ge uppfinnaren en sidan exklusiv rétt dr att han
genom sin uppfinning har gjort en virdefull insats och bor beldnas
for denna genom att f4 rdtt att utan konkurrens fran andra njuta
frukterna av sin uppfinning. Det ligger naturligtvis ocksd ett
samhillsintresse i att uppfinningar gors, eftersom uppfinningar dr en
forutsittning for den tekniska utvecklingen. Mgjligheten att fa ett
patent stimulerar till uppfinningar. Genom ensamritten kan upp-
finnaren ndmligen rdkna med att fA en ekonomisk utdelning av sin
insats.

Mot uppfinnarens intresse av att fi ensamritt att utnyttja upp-
finningen star sambhillets intresse av att det inte skapas alltfor langt
gaende monopol i frAga om ritten att utnyttja uppfinningar. Det ir
dirfor som ensamritten dr begrinsad i tiden, i de flesta linder till
mellan 15 och 20 ar.

Normalt kan en produkt foras ut pA marknaden omedelbart efter det
att en ans6kan om patent har gjorts. Patenthavaren kan di med en
gang dra nytta av sin ensamriitt. Det finns emellertid produkter som
inte far siljas forridn det foreligger ett offentligt godkdnnande till det.
Om det tar lang tid innan ett sadant tillstand till forsiljning ges, finns
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det risk for att den effektiva patenttiden blir s kort att patenthavaren Prop. 1993/94:22

inte kan fa en skilig tickning for sina kostnader. Detta kan i sin tur
leda till att samhallsnyttiga investeringar inte gors eller att produktio-
nen flyttas till lander som ger ett béttre skydd.

Problemet med en kort effektiv patenttid har medfort sédrskilda
svarigheter for lakemedelsindustrin. Under en lang tid har det darf6r
forts fram Gnskemal om att ensamritten till lakemedelsuppﬁnnmgar
forlangs.

Det ar bakgrunden till att EG:s rad har antagit en forordmng om
supplerande skyddscertifikat for lakemedel. Enligt forordningen kan
ett laikemedel, som maste gi igenom ett administrativt tillstindsfor-
farande innan det far siljas och dirfor forlorar en del av den effektiva
patenttiden, under vissa fOrutsdttningar beviljas ett forlingt skydd
under hdgst fem &r efter det att patenttiden har 16pt ut. Skyddet ger
i stort sett samma rittigheter som patentet gav. Avsikten dr att
bestimmelser, som svarar mot dem i férordningen, skall gilla i hela
EES efter beslut av Gemensamma EES-kommittén sedan EES-avtalet
har tritt i kraft. Till protokollet i detta drende bor fogas forordningen
i engelsk lydelse som bilaga 1.

Under hésten 1992 utarbetades i Justitiedepartementet en pro-
memoria om EG-férordningen om supplerande skyddscertifikat for
ldkemedel (1992 ars promemoria). Promemorian tar bl.a. upp fragan
hur EES-regler om skyddscertifikat bor inforlivas med svensk ritt.
Promemorian har remissbehandlats. En sammanstillning av remissytt-
randena finns tillginglig i Justitiedepartementet (diarienr 92-3397).

Praktiskt taget samtliga remissinstanser vilkomnade forslaget i 1992
ars promemoria. Fran flera héll papekades emellertid att det var
angeldget att mojlighet till forlingt skydd infSrdes si snart som

méjligt. Mot bakgrund av att det kan komma att drdja en tid innan .

EES-avtalet kan trida i kraft utarbetades i Justitiedepartementet en ny
promemoria om frlingt skydd for ldkemedelsuppfinningar, i
fortsittningen kallad 1993 ars promemoria (Justitiedepartementet,
diarienr 93-1593). I 1993 ars promemoria foreslas att det si snart
som mdjligt och utan avvaktan pid motsvarande EES-regler skall
inforas bestimmelser i patentlagen vilka ger mojlighet till ett forlingt
skydd for likemedelsuppfinningar. Promemorians lagforslag bygger
p4d EG-forordningen och de anpassningar till denna som man har
enats om i EES-forhandlingarna. Promemorian har remitterats till
Svea hovritt, Stockholms tingsritt, Patentbesvarsritten, Patent- och
registreringsverket, Juridiska fakultetsnimnden vid Stockholms
universitet, Likemedelsindustriféreningen, Svenska foreningen for
Industriellt Raittsskydd, Svenska Industriens Patentingenjorers
Forening, Svenska Patentombudsforeningen, Sveriges Industrifor-
bund, Foreningen for utlindska farmacevtiska industrier samt
lakemedelsforetag. I april 1993 har dessa instanser beretts tillfalle att



vid en hearing framfGra sina synpunkter pa forslagen i 1993 ars pro- Prop. 1993/94:22

memoria.

Till protokollet i detta drende bor fogas dels en sammanfattning av
1993 ars promemoria som bilaga 2, dels promemorians lagforslag
som bilaga 3.

I en inom Patent- och registreringsverket utarbetad promemoria,
som gavs in till Justitiedepartementet i oktober 1992, foreslas vissa
indringar i patentlagen. Till en bdrjan foreslas att invandningsfor-
farandet skall d4ga rum efter och inte som nu fore det att patentet
meddelas. Vidare foreslas att det skall klarlaggas att forutsdttningarna
for att f en for sent vidtagen atgird godkand enligt 72 § skall vara
desamma som giller enligt motsvarande bestimmelse i den europeis-
ka patentkonventionen. Slutligen fOreslas att det skall inféras en
mdjlighet for uppfinnaren att begéra att hans namn inte skall anges i
patentskriften.

Patentverkets framstallning har remissbehandlats.

Till protokollet i detta drende bor fogas dels en sammanfattning av
Patentverkets framstdllning som bilaga 4, dels framstillningens
lagforslag som bilaga 5, dels en forteckning Gver remissinstanserna
som bilaga 6. Remissyttrandena Sver Patentverkets framstillning
finns tillgidngliga i Justitiedepartementet (diarienr 92-3910).

Lagradet

Regeringen beslutade den 19 maj 1993 att inhdmta Lagradets yttrande
Over forslag till dels lag om dndring i patentlagen (1967:837), dels
lag om andring i lagen (1971:1078) om férsvarsuppfinningar.
Lagforslagen bor fogas till protokollet som bilaga 7.
Lagradet har limnat forslager: utan erinran. Lagradets yttrande bér
fogas till protokollet i detta drende som bilaga 8. Jag har gjort nagra
redaktionella dndringar i de remitterade lagforslagen.
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2 Allmén motivering
2.1 Nuvarande forhallanden m.m.

2.1.1 Patentlagstiftningen

De grundliggande patentrittsliga bestimmelserna finns i patentlagen
(1967:837). Narmare foreskrifter ges i patentkungdrelsen (1967:838).
Med stdd av kungdrelsen har Patent- och registreringsverket (PRV),
som ar svensk patentmyndighet, utfardat vissa foreskrifter av huvud-
sakligen formell karaktir (patentbestimmelser). I instruktionen for
Patentverket ges vidare i atskilliga avseenden fOreskrifter rorande
handlaggningen av patentdarenden. Forfarandet i andra instans regleras
i en sarskild lag, lagen (1977:729) om Patentbesvarsritten.

Patentlagen inleds med en bestimmelse om att den som har gjort en
uppfinning, som kan tillgodogdras industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens ratt har 6vergatt, har rétt att efter ansdkan erhalla patent
pa uppfinningen. Patent innebér en ensamritt att yrkesmassigt utnyttja
uppfinningen enligt vad som foreskrivs i patentlagen (1 § forsta
stycket patentlagen).

Savitt avser lakemedel gillde i Sverige tidigare att patent inte fick
meddelas pa sjalva alstret utan endast pa sédrskilt forfarande f6r fram-
stillning av detta. Genom 1967 ars patentlag upphivdes i princip
forbudet mot produktpatent pa likemedel. I 6vergdngsbestimmelserna
till lagen (punkt 1, andra meningen) foreskrevs emellertid att patent
intill dess regeringen forordnade annat inte fick meddelas pa alster
som var ldkemedel. Som skil fér denna reglering angav féredragande
departementschefen att det visserligen frin samhillelig synpunkt inte
fanns nagot hallbart skil for forbud mot produktpatent pa likemedel
men att forbudet borde bibehallas under en dvergingsperiod till dess
motsvarande dndring allmint hade genomforts i andra industrilinder
(prop. 1966:40 s. 70). Det meddelades emellertid inget fdrordnande
med stdd av dvergangsbestimmelserna. Genom 1978 ars lagstiftning
upphédvdes detta 6vergdngsvis gillande forbud mot produktpatent pa
lakemedel. Patent kan alltsd numera i Sverige meddelas pa sjilva
alstret, dven om detta ir ett ldkemedel.

I 2 § forsta stycket patentlagen foreskrivs som en forutsittning for
att patent skall kunna meddelas bl.a. att uppfinningen idr ny i
forhallande till vad som har blivit kdnt fére dagen for patentansok-
ningen. I paragrafens andra stycke anges vad som skall anses ként.
Som ként anses salunda allt som har blivit allmént tillgdngligt fore
dagen for patentansGkningen, oavsett pa vilket satt det har skett.
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Nérmare foreskrifter om ensamrittens innehall ges i 3 § forsta och  Prop. 1993/94:22

andra styckena. Annan dn patenthavaren far salunda inte utan dennes
lov utnyttja uppfinningen genom att tillverka, utbjuda, bringa i
omsittning eller anvénda patentskyddat alster eller infora eller inneha
sidant alster for dylikt dndamal. Vidare innebédr ensamritten bl.a.
forbud for annan att anvinda patentskyddat férfarande.

I3 § tredje stycket gors vissa allminna inskrankningar i patenthava-
rens ensamritt. Frin ensamritten undantas frimst utnyttjande som
inte sker yrkesmdssigt och u:inyttjande av patentskyddat alster som
har bringats i omsittning i Sverige av patenthavaren eller med dennes
samtycke.

Ytterligare inskrdnkningar i ensamritten gors i 4 och § §§. Den
som nir patentansdkningen gjordes utnyttjade uppfinningen yrkes-
mdssigt i Sverige far sdlunda utan hinder av patentet fortsitta
utnyttjandet med bibehallande av dess allménna art, om utnyttjandet
inte innefattade uppenbart missbruk i forhallande till patentskanden
eller nagon fran vilken denne hérleder sin ritt (s.k. foranvandarratt).
En dylik foranvdndarritt tillkommer under motsvarande fGrut-
sattningar den som har vidtagit visentliga atgirder for sadant
utnyttjande. Det finns liknand: bestimmelser om féranvéndarritt vid
aterupptagande av patent som har forfallit pa grund av att arsavgift
inte har betalts inom foreskriven tid (74 § andra stycket). Dir
foreskrivs bl.a. att den som under den fria tiden har borjat utnyttja
uppfinningen yrkesmdssigt fir fortsitta med detta utan hinder av
patentet. Det kravs dock att han har varit i god tro.

Ansdkan om patent for Sverige skall géras skriftligen hos Patentver-
ket (7 och 8 §§ patentlagen). Som kommer att redovisas senare kan
patent for Sverige emellertid ocksd erhallas genom en europeisk
patentansikan hos det europeiska patentverket. Sokanden skall betala
en faststilld ansdkningsavgift (8 § femte stycket).

Finner Patentverket vid sin granskning av ansokningen att denna ir
behdftad med brister eller att det annars foreligger hinder for bifall
till ansokningen, skall sokanden foreldggas att inom viss tid avge
yttrande eller vidta réttelse. Foljs inte forelaggandet, skall an-
s6kningen avskrivas. SOkanden har mojlighet att fi en avskriven
ansOkan aterupptagen, om han inom fyra manader efter utgangen av
fristen kommer in med yttrande eller vidtar rittelse samt betalar en
faststilld Aterupptagningsavgift. Om sdkanden har avgett yttrande
men det trots detta foreligger hinder for bifall till ans6kningen, skall
ansOkningen avslas, om sdkanden haft tillfalle att yttra sig Over
hindret och det inte finns anledning att ge honom ett nytt fore-
laggande (15 och 16 §§).

Om ansokningshandlingarna ar fullstindiga och Patentverket inte
finner nagot hinder foreligga mot att meddela patent, vidtar det s.k.
inviandningsforfarandet,



Sedan ansdkningen har godkints for utliggning, skall s6kanden Prop. 1993/94:22

betala en sarskild utliggningsavgift.

I samband med utliggningen skall patentansékningen tryckas. Fran
och med den dag di ansokningen utlaggs skall salunda hos Patentver-
ket finnas tillgangliga tryckta exemplar av beskrivning, patentkrav
och sammandrag, med uppgift om s6kanden och uppfinnaren (21 §
tredje stycket).

Syftet med utldggningen &dr att ge tredje man tillfdlle att gora
invdndning mot ansGkningen. Invdndning skall gbras skriftligen hos
Patentverket inom tre méanader fran den dag da utldggningen kungdors
(21 § andra stycket). Invindningsfrfarandet tjdnar till att komplettera
den granskning som Patentverket utfor av sig sjilvt. Genom in-
vandning kan silunda verket fa uppmarksamheten riktad pd material
som den inte har beaktat.

Var och en fir gora invandning och invdndningen kan grundas pa
varje omstindighet som medfér att ansOkningen bor avslds. Som
grund for invdndning kan t.ex. &beropas att annan dn sdkanden &r
berattigad till patentet eller att uppfinningen inte 4r patenterbar darfor
att villkoren i 1 och 2 §§ inte ar uppfyllda. Sadana fel i Patentverkets
handldggning som har inverkat pa det slutliga avgdrandet fir ocksa
aberopas, t.ex. att ans6kningen hade bort avskrivas. Pastaende om fel
som inte har kunnat paverka utgingen i drendet, t.ex. att anstdnd med
ingivande av yttrande Sver foreldggande inte hade bort beviljas, utgor
daremot inte grund for invindning.

I invindningen skall anges grunden for denna, dvs. de faktiska
omstindigheter som invindaren Aberopar till stdd f6r invindningen
(33 § andra stycket patentkungdrelsen). Om en invdndning har gjorts,
skall s6kanden underrittas om detta och beredas tillfdlle att yttra sig
over invindningen (23 § andra stycket patentlagen). S6kanden skall
tillstillas exemplar av samtliga skrivelser frin invindaren. Inkommer
sOkanden med yttrande 6ver invandning, skall Patentverket avgoéra
om ytterligare skriftvixling i drendet behdvs (35 § patentkungoérel-
sen). Denna bestimmelse giller i stillet for de allmdnna bestimmel-
serna om skriftvaxling i forvaltningslagen (1986:223). Invdndnings-
forfarandet regleras narmare i patentbestimmelserna.

Anmarkningar som kommer in efter treménadersfristens utging ar
inte inviandningar i patentlagens mening. Patentverket maste dock
beakta aven sddana anmdrkningar, eftersom verket skall ta hansyn till
varje omstandighet som kan utgéra hinder for patent och som det far
kdnnedom om.

Nar tiden for att framstilla invandningar har gatt ut, skall Patentver-
ket ta upp ansSkningen till fortsatt prévning for att avgdra om den
skall bifallas. Finner Patentverket att hinder inte mdter mot patentan-
sOkningen, skall ansdkningen bifallas. -

Avslas patentansokningen, kan sOkanden Overklaga beslutet hos
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Patentbesvarsratten. Detsamma galler om ansdkan om Aterupptagning Prop. 1993/94:22

av avskriven ansGkan har avelagits. Om ansdkningen bifalls, fir den
som har gjort invandning klaga pa beslutet (24 § forsta stycket).
Patentbesvarsrattens beslut fir 6verklagas till Regeringsritten.

Patent ar meddelat, nir patentansokningen har bifallits och beslutet
om detta har vunnit laga kraft (26 §). Meddelat patent antecknas i
patentregistret (27 §).

Enligt 1884 ars patentforordning var giltighetstiden f6r patent
begrénsad till 17 &r. En forlingning av patenttiden fran 17 till 20 ar
foreslogs i 1963 ars nordiska betinkande om forslag till nya patent-
lagar for Danmark, Finland, Norge och Sverige. Som skil for
forslaget anfordes framst att det ofta gar forhallandevis lang tid innan
man far intdkter av en uppfinning och att den moderna uppfinnings-
verksamheten forutsatter allt stérre investeringar (NU 1963:6 5.170).
Med hansyn till de betankligheter mot en sddan forliangning som vid
remissbehandlingen anfordes frin néringslivet fann emellertid
davarande departementschefen att frigan om en forlingning inte
borde tas upp forrén en tjugohrig patenttid hade blivit genomford i de
viktigare industrilinderna i Visteuropa (prop. 1966:40 s. 153). Under
forarbetena till 1978 Aars lagstiftning bedomdes att dessa ldnder inom
en snar framtid skulle komma att tillimpa en tjugodrig patenttid
(prop. 1977/78:1 s. 242). Genom 1978 ars lagéndringar forlingdes
patenttiden till 20 ar (40 §).

For att patentet skall bestd under patenttiden krivs att arsavgifter
erliggs. Om arsavgift inte erlaggs i ratt tid, ar patentet forfallet fran
och med ingdngen av det patentar for vilket avgift inte har erlagts (51
§).

Bestimmelser om ogiltigforklaring av patent finns i 52 §. Patent
skall pa talan om det forklaras ogiltigt, bl.a. om det har meddelats pA
ndgot som inte dr patenterbart eller i strid mot villkoren om nyhet
och uppfinningsh6jd. Talan om ogiltigforklaring provas av allman
domstol.

Har patent meddelats annan dn den som ar berattigad till patentet
enligt 1 §, skall ratten pa talan av den berattigade 6verfora patentet
till honom (53 §).

157, 58 och 60 §§ finns bestimmelser om straff och skadestand for
intring i den ensamratt som patent medfGr (patentintrang). Straffan-
svar uppkommer for den som uppsatligen begir patentintring.
Intring, som sker uppsatligen, medfor vidare skadestandsskyldighet.
Skadestandsansvar foreligger ocksd vid intring av oaktsamhet.
Skadestindet skall omfatta skilig ersattning for utnyttjandet av den
patentskyddade uppfinningen och ersittning for den ytterligare skada
som intringet har medfort. Viss ersittningsskyldighet foreligger dven
vid intring som sker utan uppsat eller oaktsamhet.

Enligt 57 a § far rétten under vissa férutsittningar forbjuda den som
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gor patentintrang att fortsétta intranget.

Av 65 § framgar att Stockholms tingsritt ensam ar behdrig att ta
upp talan om bittre ritt till patentsokt uppfinning, talan om ogiltigfor-
klaring eller Gverforing av patent och talan om patentintrang.

I patentlagen finns bestimmelser som ger patentsdkande eller
patenthavare moéjlighet att i vissa fall fi en for sent vidtagen atgird
godtagen av Patentverket (72 och 73 §§). I 72 § forsta stycket
behandlas det fallet att en patentsdkande har lidit réttsforlust pA grund
av att han inte gentemot Patentverket har vidtagit itgidrd inom tid som
foreskrivs i patentlagen eller med stod av lagen. Om patentsGkanden
har gjort allt vad som skiligen kunde kravas av honom for att iaktta
fristen och inom en viss tid vidtar dtgarden, skall verket forklara att
Atgarden skall anses vidtagen i rétt tid.

Patentlagen innehéller ocksa vissa bestimmelser om upplatelse av
licens, dvs. ratt att yrkesmassigt utnyttja uppfinning for vilken patent
har meddelats (43 §), om anteckning av licens i patentregistret (44 §)
och om meddelande av tvangslicens (45-50 §§).

Ett patent for Sverige kan meddelas inte bara av Patentverket utan
dven erhdllas genom en europeisk patentanskan hos det europeiska
patentverket. Med 1973 4rs europeiska patentkonvention (SO
1980:2), som har tilltratts av Sverige, har det skapats ett system for
meddelande av europeiska patent.

Genom konventionen bildades en europeisk patentorganisation med
ett europeiskt patentverk. Verket handldgger och provar ans6kningar
som gors enligt konventionen samt meddelar patent som allt efter
sokandens onskan kan omfatta en eller flera av konventionsstaterna.

Konventionen reglerar fullstindigt forutsittningarna for att europeis-
ka patent skall kunna meddelas.

For ett europeiskt patent dger, till skillnad frAn den ordning som
giller enligt patentlagen, invindningsférfarandet rum efter patentmed-
delandet. Var och en har ritt att gbra invindning mot ett europeiskt
patent inom nio ménader frin den dag da beslutet att bifalla patentan-
s6kningen kungjordes. Inviandning fir grundas endast pa vissa i
konventionen angivna omstindigheter, namligen 1) att patentet avser
nigot som inte dr patenterbart, 2) att patentet inte beskriver upp-
finningen sa tydligt och fullstandigt att en fackman med ledning darav
kan utdva uppfinningen eller 3) att patentet omfattar nigot som inte
framgér av ansOkningen i dess lydelse vid ingivandet. Invindning kan
leda till att det europeiska patentet upphavs eller uppritthalls i 4ndrad
lydelse.

Enligt konventionen skall europeiska patent i princip, i den stat som
patentet avser, ha samma réttsverkan som ett patent meddelat av den
statens patentmyndighet. Rittsverkningarna av det europeiska patentet
regleras alltsA av den nationella lagstiftningen. De grundliggande
bestimmelserna om vilken rattsverkan ett for Sverige meddelat

Prop. 1993/94:22
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stadgande skall ett europeiskt patent ha samma rittsverkan som patent
meddelat i Sverige och dven i dvrigt folja samma bestimmelser som
sidant patent, om det inte sigs nagot annat.

Artikel 63 i konventionen fOreskriver att giltighetstiden for ett
europeiskt patent dr tjugo ar frdn ansdkningens ingivningsdag. I
artikeln sigs vidare att denna bestimmelse om giltighetstid inte in-
skrinker fGrdragsslutande stats ratt att, i hindelse av krigstillstand
eller jamforbar krissituation som berdr denna stat, forldnga giltig-
hetstiden for europeiskt patent under samma villkor som géller i fraga
om forlangning av giltighetstiden for denna stats nationella patent.

Vid en diplomatkonferens den 16-17 december 1991 antogs
enhilligt en akt om revision av artikel 63. Enligt den reviderade
lydelsen skall fordragsslutande stat aven ha ritt att forldnga giltig-
hetstiden for europeiskt patent, eller medge ett motsvarande skydd
som skall galla omedelbart efter utgdngen av patentets giltighetstid
under samma villkor som giller i friga om forldngningen av giltig-
hetstiden for denna stats nationella patent, om det europeiska patentet
avser ett alster eller ett forfarande for framstillning av ett alster eller
en anvandning av ett alster som enligt lag miste genomga ett
administrativt tillstindsforfarande fore forsaljning. Avsikten med den
nya lydelsen dr att de fordragsslutande staterna genom bestimmelser
om forlangd skyddstid skall kunna kompensera for inskrinkningar av
skyddstiden och silunda uppmuntra den langa och dyra forskning som
det ofta kan vara tal om i de hir fallen. Mdjligheten att kompensera
giller inte bara lakemedel.

Den svenska regeringen beslutade den 3 september 1992 att
ratificera revisionsakten. Den reviderade texten har dock dnnu inte
tratt i kraft.

2.1.2 Kontrollen av likemedel

Med ett likemedel brukar man mena en vara som ar avsedd att
forebygga, bota eller lindra sjukdom eller skador eller symtom pa
sjukdom eller skador. Lakemeclel bestir av kemiska grunddmnen eller
kemiska fOreningar eller kombinationer av dessa. 1 lakemedel
inbegrips ocksa bestindsdelar eller substanser av biologiskt ursprung.
De farmakologiska effekterna av likemedel uppkommer genom de
kemiska egenskaperna hos de substanser som aktivt paverkar
organismen. I lakemedel ingdr dock savil aktiva substanser som i
princip inaktiva substanser eller tillsatsimnen. Likemedel
tillhandahalls i olika beredningar eller kompositioner av aktiva
substanser och tillsatsamnen.

Framfor allt med hansyn till den enskildes siakerhet har lakemedel
sedan lange omfattats av nidgon form av offentligrittslig reglering.



Sedan ar 1934 giller som huvudregel att de fabrikstillverkade
likemedlen miste vara registrerade av en kontrollmyndighet for att
fa siljas.

Fram till den 1 juli 1993 reglerades produktkontrollen av likemedel
av ldkemedelsforordningen (1962:701). Enligt denna gillde bl.a.
foljande.

En farmacevtisk specialitet, dvs. ett standardiserat likemedel avsett
att tillhandahallas férbrukareni tillverkarens originalforpackning, fick
i regel inte sdljas utan aft vara registrerad hos Lakemedelsverket.
Registrering fick inte ske med mindre den farmacevtiska specialiteten
befunnits dndamalsenlig och vissa sirskilda bestimmelser i 6vrigt
hade iakttagits.

Likemedelskontrollen var uppbyggd frimst som en foérhands-
provning. Prévningen baserades huvudsakligen pd uppgifter och
dokumentation om specialitetens sammansattning, likemedelsform
och hallbarhet, dess farmakologiska, toxikologiska och terapevtiska
egenskaper samt indikationer, dosering, kontraindikationer, tillverk-
ning och mirkning.

En ansbkan om registrering skulle gbras av specialitetens till-
verkare. For varje specialitet maste han gora en sarskild ansdkan.
Med en farmacevtisk specialitet menades att produkten innehdll sam-
ma verksamma bestindsdelar i samma ldkemedelsform och styrka.
Likemedel med samma verksamma bestindsdel men som tillhandah-
olls i olika likemedelsformer eller styrkor ansags alltsi utgéra skilda
specialiteter.

Ansokningen om registrering skulle innehalla ett stort antal
uppgifter om specialiteten, bl.a. dess ldkemedelsform och styrka, den
deklaration som skulle sittas pd forpackningen och dosering. Till
ansOkningen skulle fogas kemisk-farmacevtiska, farmakologiska,
toxikologiska, humanfarmakologiska och kliniska uppgifter. Doku-
mentationen skulle bestd av vil redovisade och daterade samman-
stallningar av undersokningsresultat fran namngivna laboratorier eller
kliniker. Den kunde ocksa besti av artiklar i vilkdnda vetenskapliga
tidskrifter. Alla nya ron av betydelse for varderingen av specialiteten
vilka blev kinda av tillverkaren sedan registreringsansokningen hade
sidnts in skulle meddelas Likemedelsverket.

Det lag pa tillverkaren av den farmacevtiska specialiteten att styrka
att villkoren for registrering var uppfyllda. Det var saledes till-
verkaren som skulle genomfSra de studier som krivdes. I normalfal-
let skulle Likemedelsverket inte behGva genomfora nigra omfattande
egna studier utan tillverkarens dokumentation skulle vara av siddan
kvalitet att det gick att avgora om villkoren for registrering var
uppfyllda eller inte. Om dokumentationen inte gav Likemedelsverket
dessa mdjligheter, kunde det vara ett tillrickligt skdl for avslag pa
ansOkningen om registrering.

3 Riksdagen 1993/94. 1 saml. Nr 22

Prop. 1993/94:22

33



Likemedelsverkets utredning om specialiteten mynnade ut i Prop. 1993/94:22

utforliga protokoll som skickades till tillverkaren. Arendet foredrogs
sedan i den radgivande Likemedelsnimnden, om ansGkningen avsig
ett ldkemedel med en ny kemisk substans eller en ny indikation eller
foreslogs bli avslagen. PA grundval av nimndens bedomning fattade
verket beslut i registreringsfrigan.

PA de grunder som angavs i likemedelsférordningen fick Likeme-
delsverket aterkalla en registrering.

Det fanns ett par undantag frin principen att bara de specialiteter
som hade registrerats fick siljas. SA kunde de specialiteter som
anvindes under de kliniska provningarna naturligt nog inte vara
registrerade. Aven i de fall det fanns specialiteter som beddmdes
nddvandiga for t.ex. behandlingen av en viss sjukdom, och som inte
hade registrerats hdr i landet eller hade avregistrerats, kunde i
allménhet anvéndning tilldtas. En sAdan forséljning av icke registrera-
de specialiteter fick ske sedan [Likemedelsverket hade lamnat tillstind
i varje sarskilt fall eller for varje sdrskilt andamal, s.k. licensfor-
saljning. Generell licens kunde beviljas till en klinik under en viss tid
och avsig di en bestimd kvantitet. De likemedel som anvandes efter
licens utgjorde dock en obetydlig andel av likemedelsanvdndningen.
Ett annat undantag fran principen om registrering som forutsittning
for forsdljning var mdjligheten till s.k. frilistning. En frilistning
innebar att Likemedelsverket, ndr det fanns sdrskilda skal, fick
medge forséljning av en specialitet, om denna hade begirts registre-
rad men ans6kningen dnnu inte hade avgjorts.

Den 1 juli 1993 tridde en ny ldkemedelslag i kraft (1992:859).
Lagen ersitter lakemedelsforordningen och reglerna i den ar forenliga
med de bestimmelser pa ldkemedelsomridet som Sverige 4tar sig att
uppfylla genom EES-avtalet, bl.a. direktiv 65/65/EEG om harmoni-
sering av lagstiftning om medicinska specialiteter. Tillimpningsfore-
skrifter till ldkemedelslagen finns i en ny likemedelsforordning
(1992:1752) som tradde i kraft samtidigt med lagen.

Den kontroll av lakemedel som skall galla enligt den nya likeme-
delslagen skiljer sig inte sA mycket frAn de foreskrifter som fanns i
1962 ars lakemedelsforordning. Enligt 5 § far ett ldkemedel saljas
forst sedan det har godkénts for forsdljning. Efter tillstind far ett
lakemedel dock saljas dven i andra fall, om det finns sarskilda skal.
I likemedelslagen gors i detta sammanhang ingen skillnad pa
farmacevtiska specialiteter och &vriga, industriellt tillverkade
likemedel. I motsats till vad som gallde for registrering enligt 1962
ars likemedelsforordning ar ett godkidnnande for forsdljning enligt
lakemedelslagen tidsbegransat. 1 6 § andra stycket foreskrivs sdlunda
att ett godkdnnande galler i fem ar, och av paragrafens tredje stycke
foljer att godkdnnande far fornyas for femarsperioder.

I 6vergingsbestimmelserna rill likemedelslagen sdgs att beslut som
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har meddelats med stéd av 1962 irs likemedelsforordning skall anses Prop. 1993/94:22

ha meddelats med stdd av motsvarande bestimmelser i lagen. Ett
tillstdnd, som pd grund av denna fGreskrift skall anses som god-
kdnnande enligt likemedelslagen, giller under fyra manader efter
ikrafttridandet utan hinder av foreskriften i 6 § andra stycket. Dessa
bestimmelser medfor att alla produkter, som har varit registrerade
under fem &r eller lingre tid, miste fornyas inom fyra manader efter
ikrafttridandet av den nya lagen.

2.1.3 EG-forordningen om supplerande skyddscertifikat for
likemedel

Som framgar av beskrivningen i foregiende avsnitt ar den effektiva
patenttiden kortare dn den lagenliga, om ett sarskilt godkidnnande
krivs for forsdljning pA marknaden. Detta &r ett problem pA manga
hall, bl.a. for agrokemiska produkter och livsmedel. Men det ar utan
tvekan si att svarigheterna ar storre for likemedelsindustrin dn for
andra industrier. Detta hinger samman framfor allt med att forskning
och utveckling av ett nytt likemedel ir en jimfGrelsevis utdragen,
osédker och dyrbar process. Investeringarna innebir ett stort risktagan-
de med hoga kostnader. Kostnaden for att ta fram ett nytt lakemedel
har beriknats till i normalfallet runt en miljard kronor, och det gar
ndstan aldrig i forvég att avgdra om de satsade resurserna verkligen
leder fram till en godtagbar produkt. I genomsnitt syntetiseras 8 000
substanser for att fi fram en produkt som kan marknadsféras.

For att kunna ansGka om tillstand till f6rséljning maste tillverkaren
forvissa sig om att produkten ar av fullgod beskaffenhet och att den
vid normal anvindning inte medfoér skadeverkningar som stir i
missforhallande till den avsedda effekten. Han madste utreda pro-
duktenskemisk-farmacevtiska, farmakologiska, toxikologiska, human-
farmakologiska och kliniska egenskaper. Denna prévning tar ofta
flera Ar att gora.

Det liar inte vara ovanligt att det tar tolv r frin det att en upp-
finning gors och patentansokan sker tills likemedlet kan borja siljas.
I sidana fall blir den effektiva patenttiden bara Atta ar.

For att rAda bot pa den korta effektiva patenttiden for likemedel och
for att istadkomma en enhetlig reglering pd omridet inom den
europeiska gemenskapen lade EG-kommissionen i borjan av ar 1990
fram ett forslag till forordning om supplerande skyddscertifikat for
lakemedel (Proposal for a Council Regulation, EEC, concerning the
creation of a supplementary protection certificate for medicinal pro-
ducts, COM (90) 101). EG:s rdd antog den 18 juni 1992 en for-
ordning om saken (Council Regulation 1768/92 of 18 June 1992
concerning the creation of a supplementary protection certificate for
medicinal products). Forordningen dr publicerad i gemenskapernas
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officiella tidning (OJ L 182, 2.7.1992). Forordningen tradde i kraft Prop. 1993/94:22

den 2 januari 1993.

Genom forordningen har det skapats ett system med forlangd
ensamritt till likemedelsuppfinningar, ett supplerande skyddscertifikat
for lakemedel. Forordningen innebir att innehavaren av ett patent pa
ett ldkemedel genom en ansékan om ett certifikat kan fi skyddstiden
for patentet forlangd med hogst fem ar, beroende pa hur lang tid det
har tagit att fi likemedlet godkant for forséljning. Ans6kningen skall
goras hos den nationella patentmyndigheten.

Enligt artikel 2 skall forordningen tillimpas pa varje produkt, som
skyddas av ett patent i en medlemsstat och som inte far siljas som
lakemedel utan tillitelse enligt direktiv 65/65/EEG eller direktiv
81/851/EEG om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
farmacevtiska specialiteter och veterinirmedicinska preparat. Genom
hanvisningen till direktiven klarldggs att forordningen inte omfattar
t.ex. agrokemiska produkter efler livsmedelstillsatser.

Ett certifikat kan enligt forordningen meddelas for en produkt som
ingér i lakemedlet. Med produkt avses den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i lakemedlet (artikel 1, litra b).

Ett certifikatberattigande patent, grundpatentet, definieras i forord-
ningens artikel 1, litra ¢, som =tt patent som skyddar antingen sjlva
produkten (produktpatent), metoden att framstilla produkten (metod-
patent) eller en anvandning av produkten (anvindningspatent). Grund-
patentet kan vara ett nationellt patent eller ett europeiskt patent som
giller i den aktuella medlemsstaten. Certifikatet grundas pa detta
patent. Ett metodpatent kan vara t.ex. ett patent pa en sirskild metod
att framstilla en i forvdg kdnd produkt, och ett anvindningspatent kan
vara t.ex. ett patent pa forsta eller andra medicinska indikationen for
den i forvdag kdnda produkten. En produkt behdver alltsd inte vara
skyddad av ett produktpatent for att det skall kunna meddelas ett
certifikat, och grundpatentet beh6ver inte vara det forsta patentet for
produkten. Har det emellertid meddelats ett certifikat for en produkt
pa grund av ett metodpatent, kan det sedan inte meddelas ett certifikat
for samma produkt p4d grund av ett produktpatent eller ett anviand-
ningspatent. Om en produkt skyddas av flera patent, miste patentha-
varen alltsi vilja vilket patent som skall utgéra grundpatent.

En ansékan om ett skyddscertifikat girs hos medlemsstatens patent-
myndighet. Det giller ocksa fir europeiska patent med verkan i den
medlemsstaten. I fall ett lakemedel dr skyddat av patent och godkint
for forsiljning i flera medlemsstater, kan det alltsd vara nodvindigt
med flera ansdkningar om certifikat.

En forutsattning for meddelande av skyddscertifikat ar att produkten
skyddas av ett gillande patent {artikel 3, litra a). Det krdvs ocksa att
det i medlemsstaten foreligger tillitelse att silja produkten som
lakemedel (litra b). Endast patenthavaren kan ansdka om certifikat
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(artikel 6). Det finns i forordningen inget krav pa att godkdnnandet Prop. 1993/94:22

for forsiljning har 1dmnats till den som soker ett certifikat.

Godkannandet for forsédljning, som sékanden ldgger till grund for
ansGkningen, skall enligt artikel 3 litra d vara det forsta godkannandet
for produkten i ansOkningslandet. Nar det giller att berdkna giltig-
hetstiden fOr certifikatet tar man emellertid, som framgir nedan,
hansyn till forsta godkdnnande i gemenskapen.

Ett certifikat kan inte meddelas, om det tidigare har meddelats
certifikat for den aktiva ingrediensen (artikel 3, litra c).

Om inget annat fOljer av fOrordningen, skall en ansékan om
certifikat folja handliggningsreglerna for patent (artikel 18 foérsta
stycket). Forordningen innehdller en del sidana bestimmelser om
handlaggningen. Det r6r sig bl.a. om frister for ans6kan om certifikat
(artikel 7), vissa formkrav pA ansOkningen (artikel 8) och regler om
kungdrande av ansOkan och beslut (artikel 11).

Vid behandlingen av en ansGkan om certifikat skall patentmyndig-
heten prova bl.a. om produkten, for vilken ett certifikat begars, ar
skyddad av ett géllande grundpatent (artikel 3, litra a) och om det
aberopade godkdnnandet for forsiljning fo6r produkten inte har
beviljats tidigare dn sex manader f6re ansGkningen (artikel 7 forsta
stycket). Myndigheten skall vidare préva om det tidigare har
meddelats ett certifikat for produkten (artikel 3, litra c).

Avslag pA ansokningen om certifikat kan enligt artikel 17 Sver-
klagas i enlighet med vad som giller for motsvarande beslut om
patent.

Artiklarna 9 och 11 anger de upplysningar som skall kungéras vid
ansokan om certifikat och vid bifall till eller avslag pa ans6kningen.

Certifikatet borjar gilla den dag som grundpatentets skyddstid 16per
ut, dvs. 20 Air efter ansOkningen om grundpatent. Certifikatets
giltighetstid svarar mot en tid som ir lika lang som den tid som
forflot fran den dag som ansokningen om grundpatent gavs in till den
dag som godkinnande for forsdljning for forsta gdngen ldmnades i
gemenskapen, minskad med fem ar (artikel 13 fOrsta stycket).
Giltighetstiden kan dock aldrig Overstiga fem &r (artikel 13 andra
stycket). Utgingspunkten for certifikatet ir siledes alltid fGrsta
godkinnande inom gemenskapen. Detta giller oavsett tidpunkten for
godkdnnande i de olika ans6kningsldnderna.

Omfattningen och réttsverkningarna av ett certifikat framgar av
artiklarna 4 och 5. Skyddet ar inte mer omfattande 4n det skydd som
erhillits genom grundpatentet och skyddet omfattar endast den
produkt som tacks av godkidnnandet for forsiljning som likemedel
och den anvindning av produkten som har godkints under certifika-
tets giltighetstid. Med nimnda inskrdnkningar ger certifikatet samma
réttigheter, begransningar och skyldigheter som grundpatentet gav.
Om ett patent har beviljats for flera produkter men endast nagon av
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certifikatet saledes bara att omfatta den produkt som har godkénts och
inte alla produkter som omfattas av patentet. Om, & andra sidan,
patentet endast ticker en ingrediens men det likemedel som har
godkidnts for forsaljning bestir av flera ingredienser, kommer
certifikatet bara att omfatta den ingrediens som omfattas av patentet
och inte alla godkédnda ingredienser.

I artikel 14 finns bestimmelser om ndr ett certifikat upphor. Det
kan ske bl.a. om faststillda arsavgifter inte har betalats i tid eller om
produkten inte langre far saljas som likemedel. Patentmyndigheten
beslutar om upphdrande av certifikatet, antingen pa eget initiativ eller
efter anmodan av tredje man.

Certifikatet ar ogiltigt bl.a. om det har meddelats i strid med fore-
skrifterna i forordningen och om grundpatentet forklaras ogiltigt
(artikel 15 forsta stycket). PA talan om det skall ritten forklara
certifikatet ogiltigt (andra stycket).

Slutligen ges vissa Overgangsbestimmelser i férordningen. I de
medlemsstater vars nationella lagstiftning den 1 januari 1990 inte
medgav att patent meddelades for likemedel (Grekland, Portugal och
Spanien) tillimpas forordningen forst fem ar efter det att den har trétt
i kraft (artikel 21). For Gvriga stater géller att om en produkt vid
ikrafttridandet skyddas av ett patent och produktens fGrsta god-
kdnnande att salufGras har limnats efter den 1 januari 1985, skall
certifikat beviljas (artikel 19). Sirskilda tider géller for Danmark och
Tyskland (den 1 januari 1988) samt for Belgien och Italien (den 1
januari 1982). Det finns dven jverglngsbestaimmelser for motsvaran-
de, nationella system for forlingt skydd (artikel 20 och 22). Certifikat
enligt nationell lagstiftning far inte meddelas sedan forordningen har
tritt i kraft, men de certifikat som meddelats fore den 2 januari 1993
kommer att fortsatta att gilla om ansOkningen gjordes innan for-
ordningen publicerades den 2 juli 1992.

2.1.4 EES-forhandlingar om EG-férordningen

Genom EES-avtalet skapas ett samarbetsomrade dir bl.a. varor skall
kunna vara foremal for fri rorlighet 6ver grinserna. Samarbetet skall
ske pA grundval av de delar av EG:s regelverk som har bedomts
relevanta for deltagande i den inre marknaden. Dessa regler skall
inforlivas med de avtalsslutande lindernas rittsordningar. Enhetliga
bestammelser skall gilla inom hela samarbetsomradet.

EES-avtalet innehiller en huvuddel i vilken regleras bl.a. sam-
arbetets mal och principer, de materiella bestimmelserna om fri
rorlighet for varor, personer, tjdnster och kapital och den institutio-
nella ordningen. Denna del svarar mot den primira EG-ritten. For
att nd malet att skapa ett enhetligt EES har de avtalsslutande staterna
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kommit Gverens om att gora ocksi relevanta delar ur EG:s sekun- Prop. 1993/94:22

darratt till en del av EES-avtalet. Till huvudavtalet hér darfor ett
antal protokoll och ett stort antal bilagor som refererar till den
sekundira rétten, dvs. frimst forordningar och direktiv. Genom
hanvisningarna blir bestimmelserna i dessa rattsakter en integrerad
del av EES-avtalet.

Den grundliggande tanken med EES-avtalet ar att dven for
framtiden skapa sé enhetliga regler som mdjligt inom hela EES. Detta
forutsatter att EES-reglerna utvecklas parallellt med EG-ritten. EES-
avtalet innehdller darfor ocksa bestaimmelser om hur nya EES-regler
skall forberedas och beslutas.

Beslut om nya EES-regler fattas av avtalsparterna i Gemensamma
EES-kommittén. Enligt artikel 98 i avtalet kan sdlunda bilagor och de
flesta protokoll vid behov dndras genom beslut av kommittén.
Kommittén bestar av foretridare for de avtalsslutande parterna och
fattar beslut genom 6verenskommelser mellan 4 ena sidan gemenska-
pen och 3 andra sidan EFTA-staterna, som talar med en rost. For att
sikerstilla rittssikerheten och enhetligheten inom EES skall kommit-
tén fatta beslut om andring av en bilaga till EES-avtalet si snart som
mdjligt efter det att gemenskapen har antagit den motsvarande nya
EG-lagstiftningen.

I EES-avtalet finns en del bestimmelser som ror skyddet for
immateriella réttigheter. Enligt protokoll 28 till avtalet atar sig de
avtalsslutande staterna bl.a. att anpassa sina rattsregler om immate-
riell 4ganderatt si att dessa blir forenliga med principerna om varors
och tjansters fria rorlighet samt med den skyddsnivd som gemen-
skapsritten ger den immateriella aganderitten. Bilaga 17 till avtalet
tar upp de rattsakter som rér immateriell aganderitt.

EG-f6rordningen om supplerande skyddscertifikat for likemedel,
som tridde i kraft den 2 januari 1993, omfattas inte av EES-avtalet.
Avsikten ar emellertid att Gemensamma EES-kommittén, si snart
EES-avtalet har tritt i kraft, skall besluta att regler motsvarande dem
i forordningen om skyddscertifikat skall gélla inom hela EES-
omridet.

For att bereda ett kommande beslut av Gemensamma EES-kommit-
tén, som kan borja fatta beslut si snart EES-avtalet har tritt i kraft,
har forhandlingar mellan EFTA-landerna och EG forts i en expert-
grupp for immaterialratt. I expertgruppen har man preliminért enats
om hur regler motsvarande EG-forordningen om skyddscertifikat bor
infogas i EES-systemet.

I protokoll 1 och i inledningen till bilaga 17 till EES-avtalet ges
vissa Overgripande anpassningar. Till foljd av dessa anpassningar
kommer t.ex. hanvisningarna i EG-forordningen till gemenskapens
territorium att i stillet avse de avtalsslutande parternas territorier.

I expertgruppen har man vidare kommit dverens om vissa specifika
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anpassningar till forordningen. En sidan ir att ge mojlighet till
certifikat aven om ett patents giltighetstid har 16pt ut innan reglerna
motsvarande dem i forordningen har birjat gilla inom hela EES.
Denna anpassning ar framst foranledd av de svenska likemedelsin-
dustriernas starka intresse av att kunna fa skydd i sitt eget land i
enlighet med vad som giller erligt EG-férordningen, ett krav som har
godtagits av EG-kommissionen.

Enligt anpassningen skall ett certifikat kunna meddelas for varje
produkt som skyddades av ett gillande grundpatent den 2 januari
1993, Silunda kommer den léingre skyddstiden att gilla oavsett om
ritten enligt de dldre bestimmelserna redan har upphért; redan
utslocknade rattigheter kan pa detta vis komma att aterupplivas.

Har tredje man sedan patentet 16pt ut pabdrjat utnyttjande av
uppfinningen eller vidtagit vésentliga atgérder for ett sadant ut-
nyttjande, skulle han emellertid lida oberittigad forlust om in-
nehavaren av certifikatet senare skulle kunna forbjuda honom att
fortsitta med sin pibdrjade eller borja med sin avsedda verksambhet.
For att hindra en sAdan réttsforlust har man i expertgruppen kommit
Overens om ytterligare en anpassning till artikel 19. Enligt denna
anpassning skall den som, medan patentet inte var gillande och fore
kungdrandet av ansGkan om skyddscertifikat, vidtagit ndmnda
Atgarder kunna Atnjuta en sorts féranvandarritt. En forutsittning for
att tredje man skall fA siddan foranvindarratt 4r dock att han varit i
god tro ("good faith"). Som har nidmnts i beskrivningen av svensk
patentratt finns det liknande regler i patentlagen vid aterupptagande
av patent som forfallit pA grund av att arsavgift inte har erlagts inom
foreskriven tid (74 § andra stycket). Patentlagens regler bygger i
detta avseende pi artikel 122 i den europeiska patentkonventionen (jfr
prop. 1977/78:1 s. 281 f. och s. 371; jfr dven NU 1963:6 s. 312).

2.1.5 Patent- och registreringsverkets framstillning

Som har anfdrts i inledningen gjorde Patentverket i oktober 1992 en
framstallning till Justitiedepartementet. 1 framstillningen foreslog
verket nigra andringar i patentlagen.

For det forsta ansag Patentverket att handliggningen av patentiren-
de borde andras sa att invandningar mot patent skulle vickas forst
efter det att ett patent hade meddelats. Som skél for detta anfordes
bl.a. att en siddan ordning lag battre i samklang med den internatio-
nella utvecklingen. For det andra menade Patentverket att lydelsen av
72 § borde anslutas nirmare till vad som géller enligt den europeiska
patentkonventionen. Enligt verket har det namligen i Sverige
utvecklats en praxis som dr mer restriktiv 4n den hos det europeiska
patentverket. Slutligen foreslogs att en uppfinnare, som inte vill ha
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sitt namn tryckt i patentskriften, skulle slippa detta.

2.2 Skall ett forlingt skydd for likemedel inforas i
Sverige utan avvaktan pd motsvarande EES-regler?

Mitt forslag: Det skall si snart som mdgjligt och utan avvaktan
pad motsvarande EES-regler inforas bestimmelser i patentlagen
vilka kompenserar for den inskrankning av den effektiva patentti-
den som dr en foljd av likemedelskontrollen. Bestimmelserna
skall bygga pAd EG-forordningen om supplerande skyddscertifikat
for lakemedel och pA EES-anpassningarna av forordningen.

1993 drs promemorias forslag: Forslaget Gverensstimmer i stort
sett med mitt.

Remissinstanserna vid hearingen i april 1993: Det helt ver-
vagande antalet remissinstanser har vilkomnat promemorians forsiag
att det bor inforas ett forlangt skydd for 1dkemedel utan avvaktan pa
EES-regler om saken. Remissinstanserna har varit eniga om att ett
siddant system bdr bygga pd EG-forordningen om supplerande
skyddscertifikat och pAd de anpassningar till denna som man har
kommit dverens om i EES-férhandlingarna. Fran flera hall har dock
forts fram 6nskemal om att bestimmelserna bor ansluta ndrmare till
EG-forordningen dn vad promemorians forslag gor.

Skilen for mitt forslag: Som har redovisats ovan finns det ett klart
behov av att gora nigot &t den korta effektiva patenttiden f6r
lakemedelsuppfinningar.

Inom EG har problemet 16sts genom forordningen om supplerande
skyddscertifikat for likemedel. I féregiende avsnitt har ndmnts att
avsikten ar att nimnda foérordning skall fA tillimpning inom hela
EES-omradet. Det kommer emellertid att drdja en tid innan si kan
ske. Intill dess kommer, om inget annat gors, ldkemedelsforetag inte
att kunna fa ett forlangt skydd for likemedel i Sverige. Situationen
hir kommer ddrmed att skilja sig fran vad som géller i de flesta andra
europeiska lander. Detta ar till nackdel fér den svenska lakemedelsin-
dustrin.

I sammanhanget méste ocksd beaktas de dndringar i formanssyste-
met for likemedel som har beslutats av riksdagen. Andringarna
tradde i kraft den 1 januari 1993. Enligt de nya reglerna fér prisned-
sattning och kostnadsfrihet for likemedel skall det for varje ldkeme-
del, som har en likviardig motsvarighet i form av ett generiskt
lakemedel, bestdimmas ett sdrskilt pris som skall ligga till grund f6r
formanerna frin forsdkringen. Prisnedsittningen avses i dessa fall
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beriknas med utgAngspunkt i priset f6r det billigaste synonymprepara- Prop. 1993/94:22

tet, och kostnadsfrihet for likemedel medges intill det beriknade
sarskilda priset. For att ett 1dkemedel skall omfattas av systemet krivs
bl.a. att patenttiden for lakemedlet har 16pt ut. Som en bakgrund till
dessa regler hinvisades i propositionen till att EG-kommissionen hade
lagt fram ett forslag till forordning om utdkat patentskydd for
ladkemedel (prop. 1991/92:151 s. 14). I propositionen papekades att
motsvarande bestimmelser torde komma att inforas i svensk lagstift-
ning.

Mot bakgrund av det nu anforda anser jag i likhet med det helt
Overviagande antalet remissinstanser att det dr angeldget att det s&
snart som mdjligt och utan avvaktan pd kommande EES-regler infors
ett system i Sverige som kompenserar for den inskrankning i den
effektiva patenttiden som kan vara en foljd av likemedelskontrollen.

En sadan 16sning bdr av naturliga skil bygga pa bestimmelserna i
EG-forordningen och pa de EES-anpassningar till denna som man har
enats om i expertgruppen. En annan allmén utgingspunkt bOr vara att
foreskrifterna si 1angt som méjligt skall ansluta till det patentrittsliga
regelverket och att systemet skall vara enkelt att tillimpa.

Salunda bdr det forlingda skyddet inte gélla hela patentet utan bara
den aktiva ingrediens eller kembination av aktiva ingredienser i ett
lakemedel som har godkints for forséljning; avsikten ar att kompen-
sera for lakemedelskontrollen. I enlighet med forordningens system
bor det forsta godkdnnandet av likemedlet vara utgangspunkten for
berikningen av skyddets giltighetstid. Aven reglerna om skyddets
giltighetstid bor s& langt som a6jligt ansluta till vad som giller enligt
forordningen. Skyddet bor alltsa kunna uppriétthallas under sé lang tid
som svarar mot den tid som forflot frin det att ans6kan om patent
gjordes till den dag di ingrediensen godkindes for forsta gingen,
minskad med fem &r.

Eftersom det blir fradga om en helt svensk ordning, bér endast forsta
godkinnande enligt likemedelsforordningen eller likemedelslagen
beaktas. Till skillnad frAn EG-fdrordningen bor siledes inte forsta
godkidnnade i andra lander avgora skyddets giltighetstid. Skyddets
rattsverkningar bor vara desamma som giller enligt férordningen,
dock att straffrittsligt ansvar for intring i ensamritten ocksd bor
kunna goras gillande.

Pi samma satt som i EG-systemet bor skydd meddelas av patent-
myndigheten och bor reglerna for handliggning av ans6kan vara
enkla att tillimpa.

Ett lampligt namn p skyddet kan vara tilldggsskydd for likemedel.

Tillaggsskyddets speciella karaktir talar i viss man for att fore-
skrifterna bor ges i en sirskild lag. Bestimmelserna har dock en si
nira formell och materiell anknytning till patentritten att jag tycker



det ar klarast och enklast att gdra andringar i patentlagen. Vid Prop. 1993/94:22

nordiska Overlaggningar om inforlivande av EG-forordningen har det
ocksé rétt enighet om att regler om forlangt skydd for likemedel bor
tas in i ett eget kapitel i patentlagarna. Med hansyn till att skyddet
forlanger ensamritten till utnyttjande av uppfinningen kan det
darutover finnas skal att i 40 § i lagen, som handlar om ett patents
giltighetstid, erinra om att det senare i lagen finns regler om tilliggs-
skydd.

De nu redovisade huvuddragen for en svensk reglering Over-
ensstimmer med vad som foreslagits i promemorian och har ocksa
genomgéende godtagits av remissinstanserna. Daremot har flera
instanser menat att detaljregleringen bor ndrmare ansluta till EG-
forordningen an vad promemorians forslag gor. Jag har tagit intryck
av dessa synpunkter och har ocksa p4 flera stillen utformat lagtexten
sd att den i hogre grad dn promemorians forslag knyter an till
motsvarande bestaimmelser i EG-férordningen.

Flera bestimmelser i EG-forordningen r allmant hallna. T likhet
med den uppfattning som flertalet remissinstanser har gett uttryck for
anser jag att det maste Sverldmnas At rittstillimpningen att i det
enskilda fallet ta stallning till vilken ndrmare omfattning och rickvidd
som en viss bestimmelse bir ges. Det torde ligga i sakens natur att
den praxis som utvecklas inom EG vid tillimpningen av férordningen
om supplerande skyddscertifikat bor tillmétas betydelse vid till-
lampningen av motsvarande svenska bestimmelser.

2.3 Skall invindningsforfarandet dndras?

Mitt forslag: Invandningsforfarandet skall komma efter och inte
som nu f6re patentets meddelande. Patentet skall anses meddelat
nir beslutet att bifalla patentansékningen har kungjorts. Invind-
ningsfristen skall vara nio méanader. En invindning skall bifallas
om det foreligger sidana omstindigheter som kan medfora att en
domstol forklarar patentet ogiltigt.

Patent- och registreringsverkets forslag: Overensstimmer i allt
vasentligt med mitt.

Remissinstanserna: Det helt vervigande antalet remissinstanser
har tillstyrkt eller limnat utan erinran forslaget att invdndningsfor-
farandet skall dga rum efter patentmeddelandet. Vad géller frigan om
invdndningsfristens langd dr meningarna mera delade. Vissa instanser
har ansett att man bor ha en frist pa tre eller sex méanader medan
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andra instanser har vidlkomnat forslaget om en frist pA nio manader.

Skiilen for mitt forslag: Som har berorts i avsnitt 2.1.1 skall
Patentverket prova om det finns sakliga hinder mot ett patent. Om
Patentverket gér den beddmningen att det inte finns nigot hinder,
skall ansOkningen dnd3 liggas ut for eventuella invindningar fran
tredje man inom tre manader. Av administrativa skal behdver
Patentverket ytterligare tid innan det kan ta slutlig stillning till
ansdkningen. Aven om ingen invindning gors, kan ett patent till oljd
av det nuvarande systemet meddelas tidigast sex manader efter
utliggningen av anskningen.

En sidan ordning ar inte helt tillfredsstillande. Det ar angeléget att
den som har sokt ett patent sA snabbt som mdjligt far tillghng till de
rittigheter som patentet ger, t.ex. mdjligheten till ett forordnande om
interimistiskt férbud enligt 57 a §.

Internationellt dr det vanligt att invindningsférfarandet kommer
efter patentets meddelande. Som framgitt av redovisningen i det
foregdende ar invandningsforfarandet enligt den europeiska patent-
konventionen lagt efter patentmeddelandet.

Med ett sddant system kan patenthavaren tidigare reagera mot
intrAng i ensamratten. Systemet blir dessutom enklare och billigare.
Det bor ocksa beaktas att invindning gors endast i ett par procent av
alla ansOkningar.

Med hinsyn till patentvisendets internationella karaktir ar det
naturligtvis véardefullt om den svenska patentlagen stimmer dverens
med det system som tillampas (.ex. inom det europeiska patentverket.
Det framstar ocksa som otillfredsstillande att man, som det ar idag,
genom att sika ett europeiskt patent fér Sverige snabbare kan reagera
mot intrdng i ensamratten dn vad som dr fallet om man viljer att sGka
ett svenskt patent hos Patentverket.

I likhet med det helt 6vervidgande antalet remissinstanser anser jag
dirfor att invandningsférfarandet bor komma efter och inte som nu
fore patentmeddelandet. Jag kan nimna att en sidan ordning giller
enligt den danska patentlagen sedan den 1 januari 1993.

En f5ljd av den nu forordade andringen blir att utliggningsfor-
farandet avskaffas. Om patentansGkningen ir fullstindig och det inte
finns hinder mot patent, bor Patentverket i stillet underritta sdkanden
om att ett patent kan meddelas. Den nuvarande avgiften for ut-
laggningen bor ersittas med en avgift for patentmeddelandet. I likhet
med vad som nu géller for utldggningsavgiften bér dock en upp-
finnare som séker patent ha mgjlighet att fi befrielse frAn med-
delandeavgiften, om han har avsevirda svirigheter att betala avgiften.

Nair den foreskrivna avgiften ar betald, bor ansokningen i princip
kunna bifallas.

Ansokningsforfarandet bygger pa den forutsittningen att ett patent

Prop. 1993/94:22

44



inte fir meddelas i en form eller med ett innehall som s6kanden inte Prop. 1993/94:22

har godkint. Uppnas inte enighet mellan s6kanden och Patentverket
i dessa hianseenden kan ansokningen inte bifallas. Ett beslut om bifall
till ansOkningen kan alltsi inte gA s6kanden emot. Han far saledes
inte klaga pa beslutet. Om nigon annan ir missn6jd med beslutet om
bifall till en ansGkan om patent kan han, enligt den ordning som jag
foreslar, soka dndring av beslutet genom att géra en invindning mot
det meddelade patentet. Om Patentverket avslar invindningen, kan
han klaga pa det beslutet. Med hansyn till det anforda bor det inte
finnas méjlighet att Gverklaga ett beslut om bifall till ansGkningen.

Ett beslut om bifall till en patentansékan kommer for den skull att
vinna laga kraft omedelbart.

Patentverket har i sin framstillning foreslagit att patent skall anses
meddelat nir ansokningen har bifallits. Detta knyter an till vad som
nu giller, ndmligen att ett patent dr meddelat nir beslutet att bifalla
ansokningen har vunnit laga kraft. A andra sidan kan ett beslut om
bifall naturligtvis inte fa fulla réttsverkningar mot tredje man innan
beslutet har kungjorts och invdndningsfristen kan inte heller borja
16pa fore kungorelsedagen. Enligt den europeiska patentkonventionen
galler ocks3 att patentet skall anses meddelat forst nar beslutet om
bifall till ansGkningen har kungjorts.

Patentbesvarsratten har forordat att en motsvarande ordning bor
gilla i Sverige, och jag anser for min del att denna uppfattning har
gott fog for sig. Den leder ocksa till att meddelandedagen kommer att
avgdra en rad frigor, bl.a. nir handlingarna i drendet senast skall
hallas tillgdngliga och nir en patentskrift skall finnas att tillgd hos
Patentverket. Reglerna blir ddrmed konsekventa och enkla att
tilldimpa. Jag har darfor stannat vid den 15sningen.

For narvarande giller att invdndningsfristen dr tre manader. Denna
tidsrymd ar motiverad bl.a. av patentsdkandens intresse av att fa ett
patent inom rimlig tid. Om patentet kommer att meddelas fore
invindningsfrfarandet, kommer emellertid frigan om invdndnings-
fristens langd i ett annat lage och jag kan inte dela den uppfattning
som nagra remissinstanser har gett uttryck for, namligen att tids-
fristen mer eller mindre automatiskt bor vara densamma i fortsitt-
ningen som den ar nu.

I stillet torde goda skal, inte minst for att f4 enhetlighet i systemet,
tala for att ha samma tidsfrist som enligt den europeiska patentkon-
ventionen, vilken ju ocksd bygger pa ett invandningsforfarande efter
patentmeddelandet. Enligt konventionen dr invdndningsfristen nio
manader. Denna langd torde vara betingad bl.a. av att det kan ta
ganska lang tid for en invidndare att hinna uppritta en utforlig
invdndningsskrift och skaffa fram t.ex. komplicerad teknisk utredning
fran utlandet. Det ar knappast en tillfredsstillande ordning om en
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presumtiv invandare kanner sig "tvingad" att for sikerhets skull géra Prop. 1993/94:22

en invindning innan han fatt tillricklig tid for utredning. Det ligger
i allas intresse att invindning inte gérs i fler drenden 4n som &r
pakallat.

Av skil som de nu redovisade har man i Danmark nyligen infort en
niomanadsfrist for invindningar. Jag forordar att invindningsfristen
blir densamma i Sverige.

For narvarande giller att en invindning mot en patentansdkan kan
grundas ocksd pad handliggningsfel vid Patentverket, t.ex. att
ansokningen bade bort avskrivas. I likhet med vad som giller enligt
den europeiska patentkonventionen bor emellertid en invandning mot
ett meddelat patent inte kunna leda till att patentet upphédvs pa andra
grunder an sidana som hade kunnat leda till att en domstol ogiltigfor-
klarat patentet. Detta dr ocksd remissinstansernas uppfattning. Det
bor alltsd inte vara mdjligt att genom en invindning angripa ett
meddelat patent pA den grunden att ett rent handlaggningsfel har
begitts, t.ex. att ndgon sidan fOreskrift i patentkungorelsen eller
patentbestimmelserna har asidosatts.

Sedan ett patent har meddelats skall enligt 71 § en patenthavare,
som inte har hemvist i Sverige, ha ett hiir bosatt ombud. Ombudet
skall vara behorigt att ta emot delgivning av stimning, kallelser och
andra handlingar i mdl och drenden rérande patent. Under invind-
ningsforfarandet kan det emellertid 4ga rum omfattande diskussioner
mellan patenthavaren och Patentverket, bl.a. om &ndringar i det
meddelade patentet. For att detta skall fungera maste ombudet ha full
behdrighet att foretrada patenthavaren i saken. Bestimmelsen i 71 §
ir silunda otillricklig. Av praktiska skidl bor alltsi samma om-
budstvang gilla vid invindning mot ett meddelat patent som for
narvarande enligt 12 § galler vid invandning mot en ansdkan om
patent. Patentverket har foreslagit att kravet pi sidant ombud skall
gilla under hela niomanadersfristen 4ven om ingen invandning gors.
For egen del anser jag dock inte att defta &r nédvéndigt, utan
ombudstvanget bor rdda bara om en invindning verkligen gérs.

Det ar ett allmént intresse ait oriktiga patent forhindras. Patentver-
ket bor darfor i vissa fall kunra fortsitta invandningsforfarandet dven
om en invandning Aaterkallas. I linje med vad som giller vid en
invandares aterkallelse av besvérstalan, bor dock forfarandet fullfoljas
bara om det foreligger sirskilda skil. Ett skil att dndi fortsatta
forfarandet kan vara att det finns ett starkt objektivt patenterbar-
hetshinder.

Avskaffandet av utlaggningsforfarandet bor slutligen foranleda
andringar i en rad bestimmelser som hinvisar till Patentverkets beslut
att lagga ut ansokningen for invindningar. I de flesta fall bdr, som
tidigare har berorts, dessa hédnvisningar i stillet avse patentmed-
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delandet, dvs. dagen for kungdrande av Patentverkets beslut att Prop. 1993/94:22

bifalla patentansGkningen.

2.4 Skall lydelsen av 72 § dndras?

Mitt forslag: Lydelsen av 72 § knyts ordagrant till vad som
giller enligt motsvarande bestimmelse i den europeiska patent-
konventionen.

Patent- och registreringsverkets forslag: Overensstimmer med
mitt.

Remissinstanserna; Samtliga remissinstanser utom Patentbesvirs-
ratten har tillstyrkt Patentverkets forslag. Patentbesvirsritten har
menat att svensk praxis i stort sett stimmer Gverens med det
europeiska patentverkets och att en dndring av lydelsen ir onddig.

Skilen for mitt forslag: Som har berdrts i det foregaende (avsnitt
2.1.1) kan Patentverket forklara att en for sent vidtagen atgird skall
anses vidtagen i ritt tid, om en patentsdkande eller patenthavare har
gjort allt vad som skiligen har kunnat krivas av honom for att vidta
Atgirden i ratt tid. Bestimmelsen togs in genom 1978 ars lagstiftning
och var en anpassning av svensk ritt till vad som giller enligt den
europeiska patentkonventionen (artikel 122).

Det svenska lagrummet utformades i ndra anslutning till artikel 122
i konventionen, men fick inte exakt samma lydelse. Som en
forutsattning for att 72 § skall vara tillimplig krivs att sdkanden eller
patenthavaren har gjort allt som skdligen har kunnat krdvas av honom
for att iaktta fristen. Enligt artikel 122 fordras att sdkanden eller
patenthavaren har iakttagit all omsorg som betingats av omstindig-
heterna.

Under forarbetena till 72 § 6verviagdes att anvinda den formulering
som finns i 32 kap. 8 § fOrsta stycket réttegangsbalken for att ange
nar laga forfall skall anses ha forelegat. Dér sidgs att laga forfall
foreligger om ndgon, genom avbrott i den allminna samfirdseln,
sjukdom eller annan omstindighet som han inte hade bort forutse
eller ritten eljest finner utgdra giltig ursikt, har hindrats att fullgéra
vad som har legat honom. Fran dansk och norsk sida anfordes att en
sddan avfattning inte skulle ge bestimmelsen samma innebérd som
konventionstexten. I propositionen uttalades emellertid att som
utgdngspunkt borde gilla att bedomningen av vad som skall anses
vara godtagbart forfall skulle ske enligt samma normer som vid
provning om laga forfall foreligger enligt 32 kap. 8 § rittegings-
balken (prop. 1977/78:1 Del A s. 366).

Patentverket har i sin framstillning anfort att den svenska till-

47



lampningen av 72 § nidra har foljt det nimnda uttalandet i pro- Prop. 1993/94:22

positionen. Enligt Patentverket har svensk praxis didrfér blivit
restriktiv och kommit att skilja sig frin den rattstillimpning som finns
i det europeiska patentverket och i manga andra linder i Europa,
daribland Danmark, Finland och Norge.

Enligt min mening ar det givet, inte minst med hénsyn till patentva-
sendets internationella karaktir, att det inte bor vara svarare att fi en
frist terstilld har i Sverige an vad det ir t.ex. inom det europeiska
patentverket. I och for sig torde det kunna diskuteras om svensk
praxis verkligen ar fullt si restriktiv som Patentverket har gjort
géllande. Det ar visserligen riktigt att rittstillimpningen till en borjan
kom att strikt grundas pa det i forarbetena gjorda uttalandet om laga
forfall som rekvisit for Aterstillande av fristen, men tillampningen
synes ha mjukats upp genom senare avgoranden av Regeringsritten
(jfr RA 81 2:59 och RA 83 2:7).

Det ar emellertid en utbredd uppfattning att 72 § tillampas pa ett
mera restriktivt sdtt an motsvarande bestimmelser i andra linder och
inte minst inom det europeiska patentverket. Som nyss berdrts ar
lagrummets ordalydelse inte heller helt i Gverensstimmelse med
motsvarande bestimmelse i konventionen.

I likhet med det helt Gvervizande antalet remissinstanser anser jag
darfor att lydelsen av 72 § bor knytas ordagrant till artikel 122 i den
europeiska patentkonventionen.

2.5 Skall det inféras en mojlighet fér uppfinnaren att
begdra att hans namn inte anges i patentskriften ?

Min bedomning: Det firns inte skil fér en dndring av de
nuvarande reglerna.

Patent- och registreringsverkets forslag: En uppfinnare, som inte
vill ha sitt namn tryckt i en patentskrift, skall skriftligen kunna
begara att hans namn utelimnas. -

Remissinstanserna: Endast ett fatal remissinstanser har berdrt
saken. Patentbesvarsratten har motsatt sig en lagidndring medan
Svenska uppfinnareforeningen har tillstyrkt forslaget under forut-
sittning att en begiran om uteldmnande av namn inte paverkar upp-
finnarens ersattning for uppfinningen.

Skilen fir min bedomning: Enligt 21 § patentlagen giller att
patentskriften skall innehélla uppgift bl.a. om uppfinnaren. Patentver-
ket vill med sitt forslag dppna en mojlighet for uppfinnaren att slippa
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att ha sitt namn tryckt i patentskriften. Som grund for detta har Prop. 1993/94:22

Patentverket hinvisat framfGr allt till att det i utkastet till konvention
om patentharmonisering, vilket har utarbetats inom Virldsorganisatio-
nen for den intellektuella dganderitten, finns en bestimmelse som ger
uppfinnaren ritt att avstd frin angivande av namn i patentskriften.

I dagslaget ar det emellertid i hdg grad osdkert om konventionsfor-
slaget verkligen kommer att antas. Patentverkets fOrslag har inte
heller mott nagot storre gensvar vid remissbehandlingen. Enligt min
mening finns det inte skl att nu dndra en ordning som sedan lang tid
har gillt i Sverige. Jag foresldr darfor ingen lagéndring i detta
avseende.

2.6 Ikrafttridande och Gvergingsbestimmelser

De foreslagna dndringarna bor trida i kraft si snart som méjligt. Med
hénsyn till den tid som kommer att forflyta innan riksdagen kan fatta
beslut i lagstiftningsirendet torde en lamplig tidpunkt vara den 1
december 1993.

Som har redovisats i redogérelsen om EES-férhandlingarna om EG-
forordningen om supplerande skyddscertifikat (avsnitt 2.1.4) har man
i expertgruppen kommit 6verens om en anpassning enligt vilken det
skall vara mdjligt att erhdlla skydd om det fanns ett gillande patent
nir forordningen borjade gilla inom gemenskapen dven om detta
patent har 16pt ut innan skydd kan meddelas enligt EES-reglerna.
Avsikten ar att sAlunda finga upp de patent vars giltighetstid gtt ut
innan ett certifikat kan meddelas.

Eftersom de svenska bestimmelserna om tilliggsskydd bor ansluta
till vad som torde komma att gilla som EES-ritt, delar jag den bland
remissinstanserna ndstan helt genomgiende uppfattningen att
motsvarande bestimmelser bor inforas i forevarande sammanhang.

Av hinsyn till tredje man bdr det i dessa fall finnas en sarskild frist
inom vilken en ansdkan maste goras. I EES-forhandlingarna har man
diskuterat en frist pa bara ett par manader. Enligt min mening ar den
tiden alltfor kort; det kan vara svart for skanden att i tid sitta sig in
i de nya bestimmelserna och f4 fram tillricklig dokumentation. Enligt
forordningen skall en ans6kan gdras inom sex manader fran ikrafttra-
dandet om det ror sig om ett godkidnnande for forsédljning av
lakemedel som har beviljats innan forordningen tradde i kraft. Det
framstAr som enklast och klarast att samma frist far gilla dven for an-
sOkningar som hédnfor sig till ett patent som har gatt ut fore ikrafttra-
dandet.

I likhet med vad man har enats om i EES-forhandlingarna bor
vidare bestimmelser inforas om en slags féranvandarritt for den som

4 Riksdagen 1993/94. 1 saml. Nr 22
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i god tro har borjat utnyttja uppfinningen under den fria tiden. Prop. 1993/94:22

Bestimmelsen kan lampligen utformas efter monster fran 74 §
patentlagen.

Patentverket har i sin framstillning foreslagit att avgérande for om
de nya eller gamla reglerna skall tillimpas p4 en patentansékan som
har getts in fore ikrafttrddandet men inte slutligt behandlats, skall
vara om ansokan har godkints for utliggning fore ikrafttridandet. Ar
si fallet skall, menar Patentverket, ansdkningen behandlas och
avgoras enligt dldre bestimmelser medan i annat fall de nya reglerna
skall sla till.

For egen del anser jag emellertid att det dr limpligare att lata
ansOkningsdagen vara avgdrande for om de gamla eller nya patentbe-
stimmelserna skall vara tillampliga. Den som s6ker ett patent har ett
berattigat, och minga ginger betydande, intresse av att kunna forutse
enligt vilka regler hans ansokan kommer att behandlas. Med hinsyn
hartill anser jag att de nya patentbestimmelserna bor tillimpas bara
pA ansOkningar som har gjorts efter ikrafttradandet. Om en patentan-
sO6kan har gjorts fore ikrafttridandet, bor alltsi dldre bestimmelser
gilla. En foreskrift av detta slag traffar ocksd patent som har bifallits
pa grund av en ansdkan som har getts in fore ikrafttridandet. Detta
far bl.a. till foljd att de nya invindningsreglerna inte kommer att sla
till mot ett sAdant patent.

2.7 Kostnader

Det finns inte anledning att rikna med att de foreslagna dndringarna
kommer att medfora nigra 6kade kostnader for det allménna.
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3 Upprittade lagforslag

I enlighet med det anforda har inom Justitiedepartementet upprittats
forslag till
1. lag om andring i patentlagen (1967:837),
2. lag om éndring i lagen (1971:1078) om forsvarsuppfinningar.
Lagrddet har granskat lagforslagen.

4 Specialmotivering

4.1 Forslaget till lag om 4dndring i patentlagen (1967:
837)

19 §

Om ansokningen dr fullstandig och det inte finns hinder mot patent,
Zktlzll patentmyndigheten underrdrna sokanden om att patent kan med-

elas.

Inom tvd@ manader frdn dagen for underrdttelsen skall sckanden
betala en faststdlld meddelandeavgifi. Om detta inte sker, skall
ansokningen avskrivas. En avskriven ansokan skall dterupptas, om
sokanden inom fyra mdnader efter utgingen av de tvd madnaderna
betalar meddelandeavgiften och en faststilld dterupptagningsavgift.

Soks patent av en uppfinnare som har avsevirda svdrigheter att
betala meddelandeavgiften, fér patentmyndigheten befria honom frén
denna, om han skrifiligen begdr detta inom tvd mdnader fran dagen
Jor underrdnelsen. Om patentmyndigheten avslar uppfinnarens
begdran, skall en avgift som betalas inom tvd manader direfter anses
betald i rdn tid.

Forsta stycket

Om forutsittningarna for patent 4r uppfyllda, dvs. om ansdkningen
ar fullstindig och Patentverket gor bedomningen att det inte finns
nigra hinder mot patent, skall sokanden underrittas om att ett patent
kan meddelas.

En underrittelse om att patent kan meddelas binder inte Patentver-
kets slutliga stillningstagande. Det innebir bara att hinder mot patent
inte har ansetts foreligga ndr underrittelsen gjordes.

Andra stycket _

Bestimmelsen svarar mot hittillsvarande 20 § forsta stycket men tar
sikte pd meddelandeavgift i stillet for utliggningsavgift. Inom tva
manader frin dagen for Patentverkets underriittelse om att ett patent
kan meddelas skall s6kanden betala den faststillda avgiften.

Prop. 1993/94:22



Tredje stycket

Bestimmelsen svarar mot hittillsvarande 20 § tredje stycket.
Bortsett fran att avgiften skall betalas inom tvd manader fran dagen
for underrittelsen enligt forsta stycket, har endast redaktionella
dndringar gjorts.

20 §

Om sokanden har fullgiort vad som krdvs enligt 19 § och det
Jortfarande inte finns hinder mot patent, skall patentmyndigheten
bifalla ansokningen. Beslutet skall kungoras.

Nar beslutet ant bifalla patentansokningen har kungjorts, dr et
patent meddelat. Ett meddelat patent skall antecknas i patentregistret
som fors av patentmyndigheten. Ent patentbrev skall ocksa utfdrdas.

Sedan patentet har meddelals far patentkraven inte dndras sa att
patentskyddets omfattning utvidgas.

Forsta stycket

Bestimmelsen svarar mot hittillsvarande 23 § forsta stycket.

Som har ndmnts i specialmotiveringen till foregiende paragraf
binder underrittelsen om att patent kan meddelas inte Patentverkets
slutliga stdllningstagande. Patentverket beslutar inte om att bifalla
ansOkningen forrin meddelandeavgiften har betalats. D4 skall verket
beakta alla hinder mot patent som det kan kidnna till. Silunda kan
Patentverket ha funnit anledning att utféra kompletterande granskning
av ansOkningen, t.ex. i forhillande till nyinkommet material. Vad
som har kommit fram vid den granskningen kan allts3 utgora hinder
mot patent, trots att s6kanden har fitt en underrittelse om att ett
patent kan meddelas.

Andra stycket
Bestammelsen svarar mot hittillsvarande 26 § forsta stycket och 27

§.
Nir beslutet har kungjorts, ar ett patent meddelat. I likhet med vad
som for ndrvarande galler skall det meddelade patentet antecknas i
patentregistret och ett patentbr2v utfirdas.

Tredje stycket

Bestimmelsen, som reglerar néir patentkraven senast fir indras si
att patentskyddets omfattning utvidgas, svarar mot hittillsvarande 19
§ andra stycket. Andringsforbudet slir till den dag di patentet
meddelades.
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21§

Fran och med den dag da patentet meddelas skall en patentskrift
finnas att tillgd hos patentmyndigheten. Patentskriften skall innehdlla
beskrivning, patentkrav och sammandrag samt uppgift om patenthava-
ren och uppfinnaren.

Bestimmelsen behandlar frigan nédr en patentskrift skall finnas att
tillgh hos Patentverket. For narvarande giller att den avgdrande
tidpunkten 4r nir ansOkningen utldggs. Enligt fOrevarande be-
stimmelse skall en patentskrift finnas att tillgd frAn och med den dag
da patentet meddelades.

22 §

Fran och med den dag da patentet meddelas skall handlingarna i
drendet hallas tillgdngliga for var och en.

Nar arton manader har forflutit fran den dag di patentansSkningen
gjordes, eller, om prioritet yrkas, den dag frin vilken prioriteten
begdrs, skall handlingarna, om de inte redan har gjorts tillgdngliga
enligt forsta stycket, hallas tillgangliga for var och en. Om an-
sdkningen har avskrivits eller avsiagits, skall handlingarna dock
hallas tillgdngliga endast om sOkanden begdr att ansdkningen
dterupptas, overklagar eller gor en framstillning enligt 72 eller 73 §.

PA begdran av sOkanden skall handlingarna héllas tillgingliga
tidigare an vad som foljer av forsta och andra styckena.

Nir handlingarna blir tillgingliga enligt andra eller tredje stycket,
skall kungérelse om det utfardas.

Innehdller en handling en foretagshemlighet och ror den inte en
uppfinning pa vilken patent soks eller har meddelats, fér patent-
myndigheten pa yrkande forordna, om det finns sdrskilda skdl for det,
att handlingen inte far ldmnas ut. Om et sidant yrkande har
framstillts, far handlingen inte ldmnas ut forrén yrkandet har ogillats
genom err beslut som har vunnit laga kraft.

Om en kultur av en mikroorganism har deponerats enligt 8 a §, har
var och en ritt att fi prov fran kulturen sedan handlingarna har blivit
allmant tillgingliga enligt forsta, andra eller tredje stycket. Vad nu
sagts medfor dock inte att prov skall lamnas ut till ndgon som till
foljd av foreskrift i lag eller annan forfattning inte far ta befattning
med den deponerade mikroorganismen. Det medfor inte heller att
prov skall lamnas ut till ndgon vars befattning med provet kan antas
vara forbunden med en pataglig risk med hdnsyn till organismens
skadebringande egenskaper.

Till dess arr patent har meddelats eller patentans6kningen har
avgjorts slutligt utan att ha letr till patent giller trots bestimmelsen
i sjatte stycket forsta meningen att prov fran deposition far limnas en-
dast till en sdrskild sakkunnig, om sokanden begdr det. Regeringen
foreskriver inom vilken tid en sddan begiran far géras och vem som
far anlitas som sakkunnig av den som vill fi prov.

Den som vill fa prov skall skriftligen begdra det hos patentmyndig-
heten och avge en forbindelse av det innehéll som regeringen fore-
skriver for att forebygga missbruk av provet. Om prov far ldmnas ut
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endast till en sirskild sakkunnig, skall férbindelsen i stillet avges av Prop. 1993/94:22

denne.

Paragrafen reglerar tidpunkten for offentliggérande av handlingar
i patentirendet.

Forsta stycket

Huvudregeln ar att handlingarna i arendet skall hillas tillgingliga
frAn och med den dag da patentet meddelades, dvs. nir beslutet att
bifalla ansokningen kungjordes. Det &r samma dag som en patent-
skrift skall finnas att tillgd enligt 21 §. 1 Gvrigt har endast redaktio-
nella andringar gjorts i bestimmelsen.

Andra stycket

Den tidigare hdnvisningen till utliggningsforfarandet har ersatts med
en erinran om att handlingarna kan ha gjorts tillgiangliga tidigare
enligt forsta stycket. I 6vrigt har endast redaktionella dndringar gjorts
i bestimmelsen.

Tredje och fjarde styckena
Endast redaktionella dndringar har gjorts i styckena.

Femte stycket

Bestimmelsen ber6r handlingar som innehaller foretagshemligheter.
Den ar tillamplig dven under ett invandningsforfarande. Saval en
patentsokande som en patenthavare eller en invidndare fir begira att
handlingen inte ldmnas ut. Som en konsekvens av att invindningsfor-
farandet kommer att dga rum efter patentmeddelandet, har be-
stimmelsen dndrats s att det numera ocksa anges att handlingen inte
fAr rora uppfinning vari ett patent har meddelats. Ovriga indringar
ar av redaktionell karaktir.

Sjitte stycket
Endast redaktionella dndringar har gjorts i bestimmelsen.

Sjunde stycket

Bestimmelsen har andrats s att dagen for patentmeddelandet utgor
den grins inom vilken ett prov av en deponerad kultur fir limnas ut
endast till en sdrskild sakkunnig. I Ovrigt har bara redaktionella
andringar gjorts.

Attonde stycket
Endast redaktionella dndringar har gjorts i bestimmelsen.



23 §

Om patentmyndigheten avskriver eller avsldr en ansékan som har
blivit tillgdnglig for var och en, skall beslutet kungéras ndr det har
vunnit laga kraft.

Paragrafen svarar mot 26 § andra stycket och har endast dndrats
redaktionellt.

24 §

Var och en fér goéra invindning mot ett meddelat patent. En in-
vdndning skall goras skriftligen hos patentmyndigheten inom nio
mdnader fran den dag dé patentet medgelades

Patentmyndigheten skall underratta patenthavaren om invandningen
och ge denne tillfille att yttra sig. Vad som sdgs i 12 § skall ocksd
tillgmpas pd patenthavaren under invdndningsforfarandet.

Aterkallas invdndningen, far mvdndmngsforfarandet dnda fullfoljas
om det finns sdrskilda skal.

Forsta stycket

Var och en kan géra invindning mot det meddelade patentet. Aven
patenthavaren sjalv kan alltsd gora invindning mot patentet. P4 si vis
kan han fa till stind en begrinsning av patentet och dirmed undgi en
talan om ogiltighetsforklaring.

Invindningen skall gbras skriftligen hos Patentverket inom nio
manader frin den dag da patentet meddelades. Nagon avgift tas inte
ut for invandning.

Andra stycket

Bestimmelsen, som har behandlats i den allmidnna motiveringen i
avsnitt 2.3, ger vissa grundldggande regler om férfarandet. Ytterliga-
re bestimmelser finns i patentkungorelsen.

Om Patentverket tar upp en invandning, skall patenthavaren
underrittas om inviandningen och ges tillfdlle att yttra sig 6ver denna.
I likhet med vad som enligt 12 § giller under ansokningstiden skall
en patenthavare, som inte har hemvist hir i landet, under ett in-
vandningsforfarande ha ett hir bosatt ombud som far foretrdda honom
i allt som ror saken. Om det gors en invdndning, 4r det allts3 inte
tillrackligt att patenthavaren foretrids av ombud enligt 71 §. Néagot
motsvarande krav pd ombud for invindaren finns inte.

Aven om en invindning har gjorts, fortsitter det meddelade patentet
att gilla. Enbart den omstindigheten att en invdndning har gjorts
hindrar allts3 inte patenthavaren fran att fa bifall till ett yrkande om
vitesforbud enligt 57 a §.
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Tredje stycket

Bestimmelsen dr utformad efter monster fran regel 60 (2) i
tillampningsforeskrifterna till den europeiska patentkonventionen.

Patenthavaren och invandaren disponerar inte helt 6ver invandnings-
forfarandet. Aven om invindningen Aterkallas fir Patentverket dven
p4 annan grund dn vad invdndaren har dberopat darfor fortsatta
forfarandet. Denna handlaggning kan leda till att patentet upphéavs
eller dndras i enlighet med vad som sigs i 25 §. En forutséttning for
att forfarandet skall fA fullfoljas trots att invandningen har aterkallats
ar dock att det finns sarskilda skal. Ett sAdant skal kan vara att det
foreligger ett starkt objektivt patenterbarhetshinder.

25§

Patentmyndigheten skall efter invandning upphdva patentet, om det

1. har meddelars trots att villkoren i 1 och 2 §§ inte dr uppfyllda,

2. avser en uppfinning som inte dr sd tydligt angiven att en fackman
med ledning daprav kan utova den, eller

3. domfaltar ndgot som inie framgick av ansdkningen ndr den

ordes.
g’Patentmyndigheten skall avsld invindningen, om det inte enligt
Jorsta stycket finns ndgot hinder mot att patentet uppritthalis.

Om patenthavaren under invdndningsforfarandet har gjort sadana
dndringar att hinder inte finns enligt forsta stycket mot att patentet
upprdthdlls i sin dndrade lydelse, skall patentmyndigheten forklara
att patentet upprahdlls i den dndrade lydelsen.

Ndr patentmyndighetens beslut om en invdndning har vunnit laga
kraft, skall det kungdras. Om beslutet innebdr att patentet dndras,
skall en ny bpatentskriﬁ finnas att tillgd hos patentmyndigheten och ent
nytt patentbrev utfdrdas.

Bestammelsen handlar om Patentverkets prévning av invandningar.
De omstindigheter som kan foranleda att patentet upphdvs éar
desamma som kan medfOra att patentet kan forklaras ogiltigt enligt 52
§ forsta stycket 1 - 3. Foreligger ndgon sddan omstindighet skall det
meddelade patentet upphavas. I annat fall skall invdndningen avslas,
Skulle patenthavaren under invandningsforfarandet ha gjort sidana
andringar att hinder mot att patentet uppritthails i dndrad lydelse inte
foreligger, skall patentmyndigheten forklara att patentet skall
uppritthallas i sin andrade lydelse.

Som har nidmnts i specialmotiveringen till 24 § tredje stycket
disponerar patenthavaren och invindaren inte helt Gver invandnings-
forfarandet. Under ett pAgaende forfarande skall Patentverket salunda
ta hansyn till varje omstindighet som kan utgéra skil att upphdva
patentet och som verket fir kinnedom om. Om det under forfarandet
uppticks sidana brister som avses i forsta stycket, skall bristerna
saledes tas upp av Patentverket dven om de inte har uppméarksammats
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av invdndaren. En brist kan komma till Patentverkets kinnedom t.ex. Prop. 1993/94:22

genom en anmérkning fran allmédnheten. Den som gor en anmérkning
efter niomanadersfristen har inte stillning som invandare, vilket bl.a.
far till foljd att vederbGrande inte har ritt att klaga pa Patentverkets
beslut enligt 26 §.

26 §

Ent slutligt beslut av patentmyndigheten om en ansékan om patent
far overklagas av sokanden, om det har gdtt honom emot. Ett slutligt
beslut om en invdndning mot patent far overklagas av patenthavaren
och invindaren, om det har gdnt den som vill klaga emot. Om
invdndaren dterkallar sin talan, far denna dndd provas om det finns
sdrskilda skdl.

Ext beslut, genom vilket en begdran om dterupptagning enligt 15 §
tredje stycket eller 19 § andra stycket har avslagits eller ett yrkande
om bverforing enligt 18 § har bifallits, far éverklagas av sékanden.
Ent beslut, genom vilket ett yrkande om overforing enligt 18 § har
avslagits, ffr dverklagas av den som har framstdllt yrkandet.

Ent beslut, genom vilket ett yrkande om forordnande enligt 22 §
JSemte stycker iar avslagits, far dverklagas av den som har framstdillt
yrkandet.

Bestdmmelser om éverklagande av beslut enligt 42, 72 eller 73 §
finns i 75 §.

Paragrafen svarar mot hittillsvarande 24 §. Bortsett frin vad som
sdgs om Overklagande av beslut i anledning av en invdndning har
endast redaktionella andringar gjorts.

27 §

Overklagande enligt 26 § gors hos Patentbesvirsrdtten inom tvd
mdnader fran beslutets dag.

Ett slutligt beslut av Patentbesvdrsrdtten far overklagas till Rege-
ringsrdtten inom tvd mdnader fran beslutets dag. Overklagandet fir
inte avse andra patentkrav dn sddana som har prévats genom det
overklagade besluter. I évrigt tillimpas bestdmmelserna i 35-37 §§
Jorvaltningsprocesslagen (1971:291) om besvdr dver kammarrdttens
beslut. Patentbesvirsrdttens beslut skall innehadlla uppgift om att det
krdvs sdrskilt tillstdnd for préovning i Regeringsrdtten och om de
grunder pad vilka ett sddant tillstand meddelas.

Bestdmmelserna i 22 § femte stycket tillimpas pd handling som
kommer in till Patentbesvdrsrdtten eller Regeringsridtten.

Paragrafen svarar mot hittillsvarande 25 §. Endast redaktionella
andringar har gjorts.
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34 §

I frdga om en internationell patentansdkan far inte patent meddelas
eller beslut om avslag fattas [orran efter utgdngen av den frist som
regeringen foreskriver, om inte sOkanden samtycker till att an-
sokningen avgdrs innan dess.

De dndringar som har gjorts ar, forutom av redaktionell natur, en
foljd av att invandningsforfarandet har andrats.

35§

I frdga om en internationell patentansdkan fdr patentmyndigheten
inte utan sokandens samtycke meddela patent eller offentliggira
ansokningen forrin  Vdrldsorganisationen f6r den intellektuella
dganderdttens internationella byrad har publicerat ansékningen eller
tjugo méanader har forflutit frin den internationella ingivningsdagen
eller, om prioritet yrkas, den dag fran vilken prioriteten begdrs.

De andringar som har gjorts ér, forutom av redaktionell natur, en
foljd av att invindningsforfarandet har dndrats.

36 §

Om en del av en internationell patentansékan inte har varit foremal
for internationell nyhetsgranskning eller internationell forberedande
patenterbarhetsprovning pid grund av att ansdkningen har bedémts
omfatta av varandra oberoende uppfinningar och att sokanden inte
inom foreskriven tid har betalar tillaggsavgift enligt konventionen om
patentsamarbete, skall patentmyndigheten préva om bedémningen var
riktig. Om patentmyndigheten finner art bedomningen var riktig, skall
den del av ansOkningen sora inte har varit féremal for sadan
granskning eller prdvning anses aterkallad hos patentmyndigheten,
om inte sOkanden betalar téreskriven avgift till myndigheten inom tva
méanader frin det myndigheten sdnde en underrittelse till honom om
sitt stillningstagande. Om patentmyndigheten finner att beddmningen
inte var nktig, skall myndigheten fortsitta handlidggningen av
ansOkningen i dess helhet.

E1 beslut enligt forsta stycket, genom vilket patentmyndigheten har
funnit att en patentansdkan omfattar av varandra oberoende upp-
finningar, fdr overklagas av sdkanden. Vad som sdgs i 27 § forsta
och andra styckena skall tillimpas.

Om ratten finner patentmyndighetens beslut riktigt, rdknas fristen
for att betala sidan avgift som avses i fOrsta stycket andra meningen
fran det arr patentmyndigheten sdnde en underrittelse till sokanden
om réttens lagakraftvunna beslut.

Forutom att hdnvisning gors till 27 § i stillet for till 25 § har endast
redaktionella andringar gjorts.
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40 §

E1r meddelat patent kan uppritthallas intill dess tjugo ar har forflutit
frin den dag dg patentansokningen gjordes.

FOr err patent skall betalas faststilld Arsavgift for varje avgiftsar
som bdrjar efter meddelandet. Om patentet har meddelats innan
drsavgifter for patentans6kningen har borjat forfalla enligt 41 §, skall
dock patenthavaren, nir Arsavgift for patentet for forsta gingen
forfaller till betalning, berala Arsavgift ocksd for avgiftsir som har
bérjat fore patentmeddelandet.

Bestdmmelser om tilldggsskydd for likemedel finns i 13 kap.

Paragrafen reglerar giltighetstiden for patent. Som har frambhallits
i den allmidnna motiveringen i avsnitt 2.1.3 utgor tilliggsskyddet
ingen forlingning av patenttiden for uppfinningen. 1 paragrafens
tredje stycke erinras dock om att det i 13 kap. finns bestimmelser om
tillaggsskydd for likemedel.

52§

Pa talan om der skall ritten forklara patentet ogiltigt, om

1) patenter har meddelats trots arr villkoren i 1 och 2 §§ inte ir
uppfyllda,

2) patenter avser en uppfinning som inte ar s tydligt angiven att en
fackman med ledning darav kan utdva den,

3) patentet omfattar nagot som inte framgick av ansOkningen nér
den gjordes, eller

4) patentskyddets omfattning har utvidgats efter det atr patenter
meddelats.

Ent patent fdr inte forklaras ogiltigt pa den grund att den som har
Jfart patentet har haft ran till bara en viss andel i der.

Utom i fall som avses i fjirde stycket fdr talan foras av var och en
som lider forfang av patentet och, om det dr pakallat ur allmén syn-
punkt, av den myndighet som regeringen bestimmer.

En talan, som grundas pa att patentet har meddelats ndgon annan édn
den som har rdnt art fa patentet enligt 1 §, fdr fSras endast av den
som pastar sig ha sddan rdrtt. En talan skall vickas inom ett ar efter
erhillen kidnnedom om patentets meddelande och de &vriga om-
standigheter pa vilka talan grundas. Om patenthavaren var i god tro
ndr patentet meddelades eller nir det 6vergick pA honom, far talan
inte vickas senare in tre ir efter patentets meddelande.

De andringar som har gjorts ér, fSrutom av redaktionell natur, en
6ljd av att invandningsfGrfarandet har dndrats.

60 §

Om nagon yrkesmassigt utnystjar en patentsokt uppfinning efter det
art handlingarna i ans6kningsdrendet har blivit tillgangliga enligt 22
§, skall vad som sigs om patentintrang tilldmpas i den man ansok-
ningen leder till patent. For tiden innan patentet har meddelats enligt
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20 § omfattar patentskyddet dock endast vad som framgir savil av Prop. 1993/94:22

patentkraven i deras lydelse nir ansGkningen blev allmint tillgédnglig
som av patentkraven enligt patentet. Straff far inte domas ut och
ersattning for skada p4 grund av utnyttjande som sker innan patentet
har meddelats fdr bestimmas endast enligt 58 § andra stycket.

Vad som sdgs i 58 § tredje stycket skall inte tillimpas, om
ersittningstalan vdcks senast ett ar efter det arr tiden for invindning
har gén ut eller, om invindning har gjorts, senast ett ar efter det att
patentmyndigheten har beslutat att patentet skall upprdrthdlias.

Forsta stycket

De andringar som har gjorts ar, forutom av redaktionell natur, en
foljd av att invdndningsforfarandet har dndrats.

Andra stycket

Bestimmelsen har avfattats i enlighet med vad som enligt 88 §
tredje stycket giller for europeiska patent och dessutom é&ndrats
redaktionelit.

61 §

Om ett patent har upphdvts eller forklarats ogiltigt genom etr beslut
eller en dom som har vunnit laga kraft, far ritten inte enligt 57-60 §§
doéma till straff, meddela vitesférbud, doma ur vite eller erséttning
eller forordna om sidkerhetsatgard.

Fors talan rorande patentintrang och gor den mot vilken talan fors
gillande att patentet ar ogiltigt, far frigan om ogiltighet provas endast
sedan talan om detta har vackes. Ritten skall forelagga den som gor
gillande att patentet ar ogiltigt att inom viss tid vacka sadan talan.

Fors i samma rittegdng talan om patentintring och talan om
patentets ogiltighet och dr det med hénsyn till utredningen ldmpligt
att fragan huruvida patentintrang foreligger avgors sarskilt for sig, far
pa begdran av nigon av parterna sarskild dom ges i den frigan. Om
sarskild dom ges, far ritten forordna att malet om ogiltighet skall vila
till dess domen har vunnit laga kraft.

Paragrafen har dndrats, forutom i redaktionellt avseende, som en
foljd av att ett invindningsforfarande kan leda till att det meddelade
patentet upphdvs. Om ett patent har upphivts genom ett beslut som
har vunnit laga kraft, fAr ritten inte besluta om intringspaféljd,
meddela vitesforbud, utdoma vite eller forordna om sékerhetsatgérd.
Samma regler giller alltsd som vid lagakraftvunnen dom om
ogiltigforklaring.
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72 §

Om en patentsokande eller en patenthavare trots art han har
iaketagit all omsorg som har betingats av omstdndigheterna, i annat
fall 4n som avses i andra stycket, har lidit rattsforlust pA grund av att
han inte har vidtagit en atgird hos patentmyndigheten inom tid som
foreskrivs i denna lag eller med stod av lagen och vidtar han
Atgiarden inom tvd ménader fran det forfallet upphorde, dock senast
inom ett ar fran fristens utging, skall patentmyndigheten forklara att
Atgdrden skall anses vidtagen i ritt tid. Om patentsGkanden eller
patenthavaren vill f4 en sddan forklaring, skall han inom den tid som
nu har sagts for Atgirden begdra den skriftligen hos patentmyndig-
heten och berala en faststilld avgift.

Om en patentsokande eller en patenthavare inte har betalat arsavgift
inom den frist som sdgs i 41 § tredje stycket eller 42 § tredje stycket,
skall bestimmelserna i forsta stycket zilldmpas, dock att Arsavgiften
skall vara betald och begdran gjord senast inom sex manader frn
fristens utging.

Forsta stycket giller inte en frist som avses i 6 § forsta stycket.

I friga om en internationell patentansGkan som har fullfGljts i
Sverige enligt 31 § tillimpas forsta stycket ocksd om den patentsd-
kande har lidit rittsforlust pd grund av att han inte har iakttagit en
frist gentemot den mottagande myndigheten, den internationella
gyhctsgmnskningsmyndi heten, myndigheten for internationell

orberedande patenterbarhetsprovning eller internationella byran. Den

Atgird som inte har vidtagits inom fristen skall i de fall som avses hir
vidtas hos patentmyndigheten. Bestimmelserna i detta stycke giller
inte den frist inom vilken en internationell patentansékan skall gdras
for att fa Atnjuta prioritet fran en tidigare ansokan.

Forsta stycket

Forutom i redaktionellt avseende har bestimmelsen dndrats savitt
giller forutsattningarna for att en frist skall aterupprittas. I linje med
vad som giller enligt den europeiska patentkonventionen skall sa ske,
om en patentsfkande eller en patenthavare har iakttagit all omsorg
som har betingats av omstindigheterna.

Bestimmelsen giller dven under ett invindningsforfarande.

Andra och tredje styckena
Endast redaktionella dndringar har gjorts.

75 §

Andra slutliga beslut av patentmyndigheten dn som avses i 26 §
samt beslut enligt 42, 72 eller 73 § far Overklagas till Parentbe-
svdrsrdtten inom tvd minader fran beslutets dag.

Ett slutligt beslut av Patentbesvdrsrdtten far Overklagas till
Regeringsrdtten inom tva manader fran beslutets dag. Dérvid tillim-
pas bestimmelserna i 35-37 §§ forvaltningsprocesslagen (1971:291)
om besvar Over kammarrattens beslut. Patentbesviarsrittens beslut
skall innehalla uppgift om att det krivs sarskilt tillstdnd for provning
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i Regeringsrdtten och om de grunder pi vilka et sadant tillstind
meddelas.

Forutom att det i paragrafen hanvisas till 26 § i stillet for till 24 §
har endast redaktionella dndringar gjorts.

105 §

Enligt bestdmmelserna i detta kapitel kan efter ansokan erhdllas till-
laggsskydd for en akiiv ingrediens eller en kombination av aktiva
ingredienser i ett ldkemedel.

Bestaimmelsen bygger framst pd artiklarna 1 och 2 i EG-for-
ordningen om supplerande skyddscertifikat f6r lakemedel.

Av bestimmelsen framgér att tilliggsskydd kan fis for en aktiv
ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser i ett likemedel.
Skyddet ar alltsd knutet till den aktiva ingrediensen.

106 §

Tillaggsskydd meddelas, om

1. den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredien-
ser skyddas av ett patent som giller i Sverige,

2. den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredien-
ser ingdr i ett lidkemedel som dr godkdnt for forsdljning enligt 5 §
lakemedelslagen (1992:859),

3. godkdnnandet dr det forsta som omfattar den aktiva ingrediensen
eller kombinationen av aktiva ingredienser, samt

4. tilldggsskydd inte tidigare har meddelats for den aktiva in-
grediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser.

Paragrafen innehiller materiella bestimmelser for meddelande av
tilliggsskydd. Foreskrifterna ansluter till vad som giller enligt artikel
3 i EG-forordningen.

Den materiella provningen ar enkel. Det ér bara fyra férutsattningar
som maste vara uppfyllda for att Patentverket skall bifalla en ansGkan
om tilllaggsskydd. Patentverket kan siledes i de flesta fall meddela
sitt beslut nastan omedelbart efter det att ans6kan kom in.

For det forsta skall den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser skyddas av ett patent och detta patent skall gilla
nir ansOkningen om tilliggsskydd gors. Patentet miste gilla i
Sverige, dvs. antingen som ett svenskt patent eller som ett europeiskt
patent med verkan har i landet.

Genom en snabb kontroll kan Patentverket avgéra om den forsta
forutsittningen for tillaggsskydd ar uppfylld.

For det andra skall den aktiva ingrediensen eller kombinationen av
aktiva ingredienser ingd i ett likemedel som ar godkint for for-
sdljning enligt lakemedelslagen. Godkannandet maste alltsa gélla nir
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ansOkningen avgors. Om godkinnandet direfter aterkallas, skall
enligt 112 § andra stycket Patentverket besluta att det meddelade
tilliggsskyddet skall upphora.

Patentverkets provning av den andra fOrutsdttningen torde normalt
kunna goras pa grundval av de uppgifter som sokanden har ldmnat i
sin ansokan i enlighet med kravet i 107 § tredje stycket. Det ar alltsa
inte meningen att Patentverket skall kontakta Likemedelsverket for
att undersdka om det alltjimt finns ett gillande godkdnnande for
produkten.

For det tredje giller att det ifrAgavarande godkinnandet skall vara
det forsta som omfattar den aktiva ingrediensen eller kombinationen
av aktiva ingredienser.

Slutligen far ett tillaggsskydd inte ha meddelats tidigare for samma
aktiva ingrediens eller kombination av aktiva ingredienser.

107 §

En ansékan om tilldggsskydd skall giras skrifiligen hos patent-
myndigheten.

Ansékningen skall goras inom sex mdnader fran det att likemedlet
godkindes. Om godfzinnande ldmnades innan patentet meddelades,
skall ansokningen géras inom sex mdnader frdn det att patentet med-
delades.

Ansokningen skall innehdlla uppgift om patentets nummer och
uppfinningens bendmning. Ansckningen skall ocksd innehdlla en
- identifiering av den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva
ingredienser och en dokumentation av beslut om det forsta god-
kdnnandet av ldkemedlet.

Sokanden skall betala en faststdlld ansokningsavgift.

Patentmyndigheten skall kungora ansokningen.

Paragrafen anger hur det gir till att gora en ansdkan om tillaggs-
skydd. Foreskrifterna grundas frimst pa artiklarna 7-9 i EG-for-
ordningen.

Forsta stycket

Av forsta stycket framgér att en ansdkan alltid skall ges in till
patentmyndigheten, dvs. Patent- och registreringsverket (7 §).
Patentverket meddelar séledes tilliggsskydd dven for produkter som
omfattas av ett europeiskt patent. Ansékningen skall vara skriftlig. 1
patentkungdrelsen finns ytterligare foreskrifter om hur ansékningen
skall se ut.

Andra stycket

AnsOkningen maste gdras inom en viss tid, namligen enligt
huvudregeln inom sex manader fran det att likemedlet godkindes for
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forsaljning. Om godkénnandet limnades innan patentet meddelades,
skall ansdkningen dock gbras inom sex minader fran det att patentet
meddelades.

Tredje stycket

I tredje stycket foreskrivs vad en ansokan om tilldggsskydd maste
innehalla. AnsGkningsforfarandet ar enkelt. Det krdvs inte manga
handlingar eller uppgifter.

AnsOkningen skall innehélla uppgift om patentets nummer och
uppfinningens bendmning. Som har nimnts vid redovisningen av EG-
forordningen kan en aktiv ingrediens vara skyddad av flera olika
patent. I sd fall maste patenthavaren vilja vilket patent han skall
Aberopa i sin ansdkan om tillaggsskydd for den aktiva ingrediensen.
Valet ar av betydelse for tilliggsskyddets giltighetstid (109 § andra
stycket).

Eftersom tilliggsskyddet bara giller en viss aktiv ingrediens som
skyddas av patentet, r det n0dvindigt att sGkanden identifierar
ingrediensen. Denna beskrivs dven genom en till ansékningen fogad
kopia av beslut om godkéannande for forsiljning som likemedel. Detta
beslut ar dessutom av betydelse for berdkningen av tilliggsskyddets
giltighetstid (109 § andra stycket).

Fjirde stycket

Sokanden skall enligt paragrafens tredje stycke betala en an-
sokningsavgift. Av 76 § foljer att avgiften for ans6kan om till-
laggsskydd faststalls av regeringen.

Femte stycket

Patentverket skall kungdra en ansdkan om tilliggsskydd. Genom
kungbrandet far tredje man kdnnedom om ans6kningen och kan
genom erinringar till Patentverket pipeka brister i ansGkningen.

108 §

Om det finns forutsdttningar for tilliggsskydd enligt 106 och 107
88, skall patentmyndigheten bifalla ansékningen. Beslutet skall
kungdoras.

Nir beslutet ant bifalla ansékningen har kungjorts, dr ett till-
laggsskydd meddelat. Ett meddelat tilliggsskydd skall antecknas i
patentregistret.

Forsta stycket
Om det finns formella och materiella fSrutsdttningar for tillaggs-

skydd, skall Patentverket bifalla ansokningen. Beslutet skall kungdr-
as.
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Andra stycket

P4 samma sitt som géller for patent ar ett tilliggsskydd meddelat
nar beslutet att bifalla ansokningen har kungjorts. Det meddelade
tillaggsskyddet skall antecknas i patentregistret.

Liksom ett beslut att bifalla en ansGkan om patent kan ett fullt bifall
till en ansGkan om tilldggsskydd inte 6verklagas. Till skillnad fran
vad som giller for ett meddelat patent kan emellertid invindning inte
gbras mot det meddelade tillaggsskyddet (114 § andra stycket). Den
som ar missnGjd med beslutet far i stillet vicka talan om ogiltigfor-
klaring enligt 113 § 1.

109 §

Tillaggsskyddet borjar gdlla vid utg('iﬂgen av patentets giltighetstid.

Tilliggsskyddet kan upprdtthdllas under en sd ldng tid som svarar
mot den tid som forflét frdn dagen dd ansdkningen om patent gjordes
till dagen for det forsta godkinnandet av likemedlet, minskad med
fem ar. Tillaggsskyddet kan dock aldrig upprdrhdllas under lingre
tid an fem ar.

Till grund for paragrafen ligger artikel 13 i EG-forordningen.

Forsta stycket

Tillaggsskyddets rittsverkningar intrider fOrst nir skyddet har
borjat gilla vilket sker vid utgingen av patentets giltighetstid. Salunda
hakar tilliggsskyddet pA patentskyddet efter 20 Ar.

Andra stycket

I andra stycket finns bestimmelser om hur linge ett tillaggsskydd
kan uppritthallas. For att skyddet skall upprétthillas maste arsavgift
betalas till Patentverket (111 §).

Berdkningen av giltighetstiden svarar i stort sett mot vad som giller
enligt EG-forordningen. Den enda skillnaden ar att endast forsta
godkannande i Sverige beaktas. Godkannande for forsiljning i andra
lander saknar alltsd betydelse for tilliggsskyddets langd.

Den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser
kan skyddas av flera patent. I s fall skall, i likhet med vad som
giller enligt EG-forordningen, ansékningsdagen for det i drendet om
tillaggsskydd &beropade patentet avgéra skyddets lingd. Ansoknings-
dagen for de andra patenten spelar siledes ingen roll for berdkningen
av skyddets giltighetstid.

S Riksdagen 1993/94. [ saml. Nr 22
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110 §

Tillaggsskyddet omfattar, inom ramen for det skydd som foljde av
patentet, den aktiva ingrediens eller kombination av aktiva ingredi-
enser som ingdr i det godkdnda ldkemedlet samt sddan anvindning
av den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser
i ldkemedel som godkdnns innan skyddstiden har lopt ut.

Det enligt forsta stycket bestdmda tilldgsskyddet har samma rdtts-
verkningar som patentet hade.

Paragrafen baseras pa artiklarna 4 och 5 i EG-forordningen.

Forsta stycket

I forsta stycket anges tillaggsskyddets omfattning. Av bestimmelsen
framgar att tillaggsskyddet inte &r mer omfattande dn det skydd som
foljde av patentet. Vidare fraragar att skyddet omfattar den aktiva in-
grediens eller kombination av aktiva ingredienser som ingir i det
godkinda likemedlet men ocksd den anvdndning av den aktiva
ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser som kan f5lja
av ett senare godkannande innan skyddstiden har 16pt ut.

Andra stycket

Tillaggsskyddets rittsverkningar regleras i andra stycket. Med de
begrinsningar som f6ljer av skyddets omfattning enligt forsta stycket
ger tilliggsskyddet samma rittigheter, begransningar och skyldigheter
som patentet gav.

111 §

For tilliggsskyddet skall beralas drsavgift. Avgifisdrer riknas frdn
den dag da tillaggsskyddet borjade gilla och dédrefter frdn motsvaran-
de dag.

Till grund for paragrafen ligger artikel 12 i EG-forordningen.

I likhet med vad som giller for ett patent skall en arsavgift betalas
for ett tillaggsskydd. Av 76 § foljer att avgiften faststiills av regering-
en. Det forsta avgiftsaret for tilliggsskyddet borjar 16pa nar till-
laggsskyddet borjar gilla, dvs. vid utgingen av patentets giltighetstid
(109 § forsta stycket). :

112 §

Om en drsavgift inte betalas enligt vad som dr foreskrivet, dr till-
lidggsskydder forfallet fran och med ingdngen av det avgifisar for
vilket avgifien inte har betalars.

Tillaggsskyddet dr ocksé forfallet, om godkinnandet av lakemedlet
upphor art gdlla.
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Paragrafen bygger pa artikel 14 i EG-forordningen.

Forsta stycket

Enligt forsta stycket forfaller ett tlllaggsskydd om Arsavgifter inte
betalas i ritt tid. P4 samma sitt som patentavgifter kan dock under
vissa forutsattningar drsavgift, som har betalats for sent, godtas som
erlagd i rétt tid. Detta foljer av hanvisningen i 114 § forsta stycket
till 72 §.

I likhet med vad som galler for ett patent medfor utebliven
betalning av arsavgift for tilliggsskydd att skyddet ar forfallet fran
och med ingingen av det skyddsar for vilket avgiften inte har erlagts.

Andra stycket

I andra stycket foreskrivs att tilliggsskyddet ocksa ar forfallet om
godkannandet har upphdrt att gilla.

Patentverket beslutar utan yrkande att tilldggsskyddet har forfallit.
Avgdrandet ar att anse som ett slutligt beslut rorande meddelat till-
laggsskydd. Beslutet kan Gverklagas inom tvd manader fran beslutets
dag (75 §).

Har ett tillaggsskydd forfallit, skall Patentverket utfirda kungdrelse
om det (114 § forsta stycket och 55 §).

113 §

Pa talan om det skall rdtten forklara tilliggsskyddet ogiltigt, om
1. tilldggsskyddet har meddelats trots att villkoren i 106 § inte var

uppfyllda,
2. patentet har slutat gdlla innan giltighetstiden enligt 40 § forsta
stycket har lopt ut, eller
mﬁatentet Jorklaras ogiltigt sd att den aktiva mgredtens eller den
ination av aktiva ingredienser for vilken tilliggsskydd har med-
delats inte ldngre tdcks av patentkraven eller det sedan patentet har
slutat galla finns grund som skulle ha gett ratt till sddan forklaring.

Till grund for paragrafen ligger artikel 15 i EG-forordningen.

Tillaggsskyddet kan, liksom ett meddelat patent, forklaras ogiltigt.
Det kan ske pa tre grunder.

For det forsta skall tillaggsskyddet forklaras ogiltigt om de
materiella forutsittningar for meddelande enligt 106 § inte har varit
uppfyllda. Det kan t.ex. rdra sig om att den aktiva ingrediensen inte
var godkind for forsaljning eller att ett tilliggsskydd tidigare hade
meddelats for samma aktiva ingrediens.

Eftersom det inte finns ndgot invindningsforfarande vid en ansokan
om tilliggsskydd, kan Patentverkets beslut att helt bifalla ans6kningen
inte dverklagas. Den som ér missndjd med ett meddelat tilliggsskydd
far i stillet vacka talan om ogiltigforklaring pd den grunden att
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forutsittningar for bifall till ansdkningen inte har funnits.

For det andra skall tillaggsskyddet forklaras ogiltigt om det i
ansOkningen om tilliggsskydd Aberopade patentet har slutat gilla
innan dess lagenliga giltighetstid har 16pt ut.

For det tredje skall tilliggsskyddet forklaras ogiltigt om patentet
forklaras ogiltigt s att den aktiva ingrediens for vilken tilliggsskydd
har meddelats inte lingre ticks av patentkraven eller det, sedan
patentet har slutat gilla, finns grund som skulle ha gett ratt till en
sadan forklaring. En ogiltigforklaring av patentet medfor alltsa inte
att tilllaggsskyddet forfaller enligt 112 §.

Friga om ogiltigforklaring av ett tilliggsskydd provas av allmin
domstol. Handlaggningen skall folja samma forfaranderegler som
giller vid ogiltigforklaring av patent (114 § forsta stycket).

Forklaras ett tillaggsskydd ogiltigt, giller ogiltigforklaringen i
forhallande till var och en och inte endast mellan parterna i det mal
i vilket skyddet forklarades ogiltigt.

114 §

Om inget annat [b‘lljer av foreskrifterna i detta kapitel, skall vad som
sdgs i 2, 5-10 och 12 kap. tillimpas pa en ansokan om tilliggsskydd
och pd et meddelat tilldggsskydd. Invindning kan dock inte gdras
mot ett meddelat tilliggsskydd.

En avgérande om tillaﬁsskydd far overklagas i enlighet med vad
som gdﬁer for motsvarande avgorande om patent.

Paragrafen svarar mot artiklarna 17 och 18 i EG-forordningen.

Forsta stycket

Till f6ljd av bestimmelsen skall forfarandereglerna for en ansékan
om patent och for ett meddelat patent gilla ocksa for en ansékan om
tillaggsskydd och ett meddelat tilliggsskydd, om inget annat foljer av
foreskrifterna i kapitlet.

Bland de forfaranderegler som skall ha motsvarande tillimpning pé
tillaggsskydd kan namnas krav pa ett i Sverige bosatt ombud (12 §),
foreliggande om avhjilpande av brister (15 §), forordnande om att
handling som ror foretagshemlighet inte fir utlimnas (22 § femte
stycket), betalning av Arsavgifter (41 och 42 §§), anteckning av
upplaten licens (44 §), anmélningsskyldighet vid talan om ogiltigfor-
klaring av tillaggsskydd (64 §), foreskrifter om behorig domstol och
domforhet (65 och 66 §§) och bestimmelser om Aterupprittande (72
8.

Andra stycket
Ritten att klaga pi ett beslut om tilliggsskydd foljer i vissa fall

Prop. 1993/94:22

68



direkt av patentlagen. Salunda fir enligt 75 § andra slutliga beslut an  Prop. 1993/94:22

som avses i bl.a. 26 § dverklagas. Detta giller da ocksa for Patent-
verkets slutliga beslut om tilliggsskydd. Foreskriften ger siledes
mojlighet att klaga pa t.ex. ett beslut av Patentverket om att tilliggs-
skyddet ar forfallet (112 §).

I paragrafens andra stycke sigs att ett avgérande om tillaggsskydd
under alla forhallanden far Gverklagas i enlighet med vad som galler
for motsvarande avgérande om patent. Beslut om bifall till eller
avslag pa en ansGkan om tillaggsskydd svarar mot ett beslut om bifall
till eller avslag pA en ansdkan om patent. Ett sAdant beslut far enligt
26 § Overklagas av sOkanden om det har gatt honom emot. I likhet
med vad som géller for ett beslut om bifall till en ansGkan om patent
kan ett beslut om fullt bifall till en ansékan om tilldggsskydd inte
overklagas. Till skillnad fran vad som giller for patent finns det
emellertid ingen mdjlighet att inviéinda mot ett meddelat tillaggsskydd.
Den som idr missndjd med beslutet far i stillet vdcka talan om
ogiltigforklaring vid domstol.

Ikrafttriidande- och dvergdngsbestimmelser

1. Denna lag trader i kraft den 1 december 1993,

2. Om en ansOkan om patent har gjorts fore ikrafttradandet, skall
aldre bestimmelser gilla.

3. Om en ansOkan om tilliggsskydd avser ingrediens i ett likemedel
som har godkints efter den 1 januari 1985 men fore ikrafttradandet
av denna lag, fir ansokan trots vad som sdgs i 107 § andra stycket
forsta meningen géras senast den 31 maj 1994.

4. Om en ansOkan om tilliggsskydd avser ingrediens som skyddades
av ett patent den 1 januari 1993 men patentets giltighetstid har 16pt
ut fore ikrafitrddandet av denna lag, far ansdkan trots vad som sigs
i 106 § 1 gbras senast den 31 maj 1994.

Ett tilliggsskydd som har meddelats efter anstkan enligt forsta
stycket borjar gilla ndr det har meddelats.

Har nagon efter utglngen av patentets giltighetstid men innan
ansOkningen om tilldggsskydd enligt forsta stycket gjordes i god tro
borjat utnyttja uppfinningen yrkesmissigt har i landet, far han utan
hinder av tilliggsskyddet fortsitta utnyttjandet med bibehéllande av
dess allmanna art. SAdan ritt till utnyttjande har under motsvarande
forutsittningar dven den som har vidtagit vasentliga atgarder for att
utnyttja uppfinningen yrkesmdssigt hér 1 landet.

Ritt enligt tredje stycket far Overgd till nagon annan endast
tillsammans med den rdrelse i vilken den uppkommit eller utnyttjan-
det avsetts skola ske.

Bestimmelsen innehaller ikrafttrddande- och Gvergingsbestimmel-

ser.
Enligt andra punkten 4r ansokningsdagen avgirande for om de
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gamla eller nya patentreglerna dr tillimpliga. De nya foreskrifterna Prop. 1993/94:22

tillimpas bara pd ansGkningar som har gjorts efter ikrafttradandet.
Om en patentansOkan har gjorts fore ikrafttridandet, galler alltsa
dldre bestimmelser. Detta far bl.a. till foljd att de nya invandnings-
reglerna inte kommer att sli till mot sddant patent.

Genom fjdrde punkten fingas de patent upp vars giltighetstid har
gitt ut innan ett tilliggsskydd kan meddelas enligt de vanliga
reglerna. En ansGkan for sidant tilliggsskydd maste goras senast den
31 maj 1994. 1 punktens tredje stycke finns bestimmelser om en slags
foranvandarratt for den som i god tro har borjat utnyttja uppfinningen
under den fria tiden. Bestimmelsen ir utformad efter monster fran 74
§ patentlagen. I Gvrigt kan hanvisas till vad som har anforts i den
allmdnna motiveringen (avsnitten 2.1.4 och 2.6).

4.2 Forslaget till lag om dndring i lagen (1971:1078)
om forsvarsuppfinningar

12 §

Om det har ldmnats en urderrdttelse enligt 19 § forsta stycket
patentlagen (1967:837) med anledning av en ansokan om patent pa
en uppfinning som avses med forordnande enligt 6 §, skall an-
sOkningen forklaras vilande i avvakzan pa att férordnandet upphor att
gilla. S4 lange forordnandet bestar skall 19 § andra stycket och 20-22
§§ patentlagen inte tilldimpas pa ansokningen. Vid tillimpning direfter
skall de tider som anges i 19 § andra och tredje styckena riknas frin
den dag forordnandet upphdrde att gilla och patentmyndigheten far
inte hilla handlingarna i drendet tillgdngliga forran tre mé&nader
manader har forflutit frAn den dagen, om inte sbkanden begir det.

Om et forordnande enligt 6 § har meddelats i frdga om en
internationell eller en europeisk patentansokan, fir ans6kningen inte
vidarebefordras for fortsatt handliggning som internationell eller
europeisk patentansokan.

De dndringar som har gjorts ar, forutom av redaktionell natur, en
foljd av att invindningsforfarandet har andrats.

5 Hemstillan

Med hanvisning till vad jag nu har anfort hemstiller jag att regering-
en foreslar riksdagen att anta forslagen till

1. lag om &ndring i patentlagen (1967:837),

2. lag om andring i lagen (1971:1078) om forsvarsuppfinningar.
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6 Beslut

Regeringen ansluter sig till féredragandens dvervaganden och beslutar
att genom proposition foresld riksdagen att anta de forslag som
foredraganden har lagt fram.
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COUNCIL REGULATION (EEC) No 1768/92
of 18 june 1992
concerning the creation of a supplementary protection certificate
for medicinal products

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European Economic Community, and in
particular Article 100a thereof,

Having regard to the proposal from the Commission (1),
In cooperation with the European Parliament (2),
Having regard to the opinion of the Economic and Social Committee (3),

Whereas pharmaceutical research plays a decisive role in the continuing improvement
in public health;

Whereas medicinal products, especially those that are the result of long, costly research
will not continue to be developed in the Community and in Europe unless they are
covered by favourable rules that provide for sufficient protection top encourage such
research;

Whereas at the moment the period that elapses between the filing of an application for
a patent for a new medicinal product and authorization to place the medicinal product
on the market makes the period of effective protection under the patent insufficient to
cover the investment put into the research;

Whereas this situation leads to a lack of protection which penalizes pharmaceutical
research;

(1) OJ No C 114, 8. 5. 1990, p. 10.
(2) OI No C 19, 28. 1. 1991, p. 94 and OF No C 150, 15. 6. 1992.
(3) OT No C 69, 18. 3, 1991, p. 22.
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Whereas the current situation is creating the risk of research centres situated in the
Member States relocating to countries that already offer greater protection;

Whereas a uniform solution at Community level should be provided for, thereby
preventing the heterogeneous development of national laws leading to further disparities
which would be likely to create obstacles to the free movement of medicinal products
within the Community and thus directly affect the establishment and the functioning of
the internal market;

Whereas, therefore, the creation of a supplementary protection certificate granted, under
the same conditions, by each of the Member States at the request of the holder of a
national or European patent relating to a medicinal product forwhich marketing
authorization has been granted is necessary; whereas a Regulation is therefore the most
appropriate legal instrument;

Whereas the duration of the protection granted by the certificate should be such as to
provide adequate effective protection; whereas, for this purpose, the holder of both a
patent and a certificate should be able to enjoy an overall maximum of fifteen years of
exclusivity from the time the medicinal product in question first obtains authorization
to be placed on the market in the Community;

Whereas all the interests at stake, including those of public health, in a sector as
complex and sensitive as the pharmaceutical sector must nevertheless be taken into
account; whereas, for this purpose, the certificate cannot be granted for a period
exceeding five years; whereas the protection granted should furthermore be strictly
confined to the product which obtained authorization to be placed on the market as a
medicinal product;

Whereas a fair balance should also be struck with regard to the determination of the
transitional arrangements; whereas such arrangements should enable the Community
pharmaceutical industry to catch up to some extent with its main competitors who, for
a number of years, have been covered by laws guaranteeing them more adequate
protection, while making sure that the arrangements do not compromise the achievement
of other legitimate objectives concerning the health policies pursued both at national and
Community level;
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Whereas the transitional arrangements applicable to applications for certificates filed and
to certificates granted under national legislation prior to the entry into force of this
Regulation should be defined;

Whereas special arrangements should be allowed in Member States whose laws intro-
duced the patentability of pharmaceutical products only very recently;

Whereas provision should be made for appropriate limitation of the duration of the
certificate in the special case where a patent term has already been extended under a
specific national law.

HAS ADOPTED THIS REGULATION:
Article 1

Definitions

For the purposes of this Regulation:

(a) *medicinal product’ means any substance or combination of substances
presented for treating or preventing disease in human beings or animals
and any substance or combination of substances which may be admini-
stered to human beings or animals with a view to making a medical diag-
nosis or to restoring, correcting or modifying physiological functions in
humans or in animals;

) 'product’ means the active ingredient or combination of active
ingredients of a medicinal product;

(©) *basic patent’ reans a patent which protects a product as defined in (b)
as such, a process to obtain a product or an application of a product, and
which is designated by its holder for the purpose of the procedure for
grant of a certificate;

d *certificate’ means the supplementary protection certificate.
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Article 2

Scope

Any product protected by a patent in the territory of a Member State and subject, prior
to being placed on the market as a medicinal product, to an administrative authorization
procedure as laid down in Council Directive 65/65/EEC(1) or Directive 81/851/EEC(2)
may, under the terms and conditions provided for in this Regulation, be the subject of
a certificate.

Article 3

Conditions for obtaining a certificate

A certificate shall be granted if, in the Member State in which the application referred
to in Article 7 is submitted and at the date of that application:

(a) the product is protected by a basic patent in force;

(b) a valid authorization to place the product on the market as a medicinal
product has been granted in accordance with Directive 65/65/EEC or
Directive 81/851/EEC, as appropriate;

© the product has not already been the subject of a certificate;

(d) the authorization referred to in (b) is the first authorization to place the
product on the market as a medicinal product.

(1) OJ No L 22, 9. 12. 1965, p. 369. Last amended by Directive 89/341/EEC  (OJ
No L 142, 25. 5. 1989, p. 11).
(2) OJ No L 317, 6. 11. 1981, p. 1. Amended by Directive 90/676/EEC

(OJ No L 373, 31. 12. 1990, p. 15).
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Article 4

Subject-matter of protection

Within the limits of the protection conferred by the basic patent, the protection
conferred by a certificate shall extend only to the product covered by the authorization
to place the corresponding medicinal product on the market and for any use of the

product as a medicinal product that has been authorized before the expiry of the
certificate.

Article 5
Effects of the certificate
Subject to the provisions of Article 4, the certificate shall confer the same rights as

conferred by the basic patent and shall be subject to the same limitations and the same
obligations.

Article 6
Entitlement to the certificate

The certificate shall be granted to the holder of the basic patent or his successor in title.

Article 7
Application for a certificate

1. The application for a certificate shall be lodged within six months of the date on
which the authorization referred to in Article 3 (b) to place the product on the market
as a medicinal product was granted.

2. Notwithstanding paragraph 1, where the authorization to place the product on the
market is granted before the basic patent is granted, the application for a certificate shall
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be lodged within six months of the date on which the patent is granted.

Article 8

Content of the application for a certificate

1. The application for a certificate shall contain:

(a)

(b)

(©)

a request for the grant of a certificate, stating in particular:
M the name and address of the applicant;

{In if he has appointed a representative, the name and
address of the representative;

(1) the number of the basic patent and the title of the
invention;
av) the number and date of the first authorization to place the

product on the market, as referred to in Article 3 (b) and,
if this authorization is not the first authorization for
placing the product on the market in the Community, the
number and date of that authorization;

a copy of the authorization to place the product on the market, as
referred to in Article 3 (b), in which the product is identified, containing
in particular the number and date of the authorization and the summary
of the product characteristics listed in Article 4a of Directive 65/65/EEC
or Article 5a of Directive 81/851/EEC;

if the authorization referred to in (b) is not the first authorization for pla-
cing the product on the market as a medicinal product in the
Community, information regarding the identity of the product thus
authorized and the legal provision under which the authorization
procedure took place, together with a copy of the notice publishing the

authorization in the appropriate official publication.
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2. Member States may provide that a fee is to be payable upon application for a
certificate.

Article 9

Lodging of an application for a certificate

1. The application for a certificate shall be lodged with the competent industrial
property office of the Member State which granted the basic patent or on whose behalf
it was granted and in which the authorization referred to in Article 3 (b) to place the
product on the market was obtained, unless the Member State designates another
authority for the purpose.

2. Notification of the application for a certificate shall be published by the authority
referred to in paragraph 1. The notification shall contain at least the following
information:

(a) the name and address of the applicant;

(b) the number of the basic patent;

(c) the title of the invention;

d) the number and date of the authorization to place the product on the mar-

ket, referred to in Article 3 (b), and the product indentified in that
authorization;

(e) where relevant, the number and date of the first authorization to place
the product on the market in the Community.

Article 10
Grant of the certificate or rejection of the application

1. Where the application for a certificate and the product to which it relates meet the
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conditions laid down in this Regulation, the authority referred to in Article 9 (1) shall
grant the certificate.

2. The authority referred to in Article 9 (1) shall, subject to paragraph 3, reject the
application for a certificate if the application or the product to which it relates does not
meet the conditions laid down in this Regulation.

3. Where the application for a certificate does not meet the conditions laid down in
Article 8, the authority referred to in Article 9 (1) shall ask the applicant to rectify the
irregularity, or to settle the fee, within a stated time.

4. If the irregularity is not rectified or the fee is not settled under paragraph 3 within
the stated time, the authority shall reject the application.

5. Member States may provide that the authority referred to in Article 9 (1) is to grant
certificates without verifying that the conditions laid down in Article 3 (c) and (d) are
met.

Article 11

Publication

1. Notification of the fact that a certificate has been granted shall be published by the

authority referred to in Article 9 (1). The notification shall contain at least the following
information:

(a) the name and address of the holder of the certificate;

(b) the number of the basic patent;

(<) the title of the invention;

(d) the number and date of the authorization to place the product on the mar-
ket referred to in Article 3 (b) and the product indentified in that authori-
zation;
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(e) where relevant, the number and date of the first authorization to place
the product on the market in the Community;

) the duration of the certificate.

2. Notification of the fact that the application for a certificate has been rejected shall
be published by the authority referred to in Article 9 (1). The notification shall contain
at least the information listed in Article 9 (2).

Article 12

Annual fees

Member States may require that the certificate be subject to the payment of annual fees.

Article 13

Duration of the certificate

1. The certificate shall take effect at the end of the lawful term of the basic patent for
a perid equal to the period which elapsed between the date on which the application for
a basic patent was lodged and the date of the first authorization to place the product on
the market in the Community reduced by a period of five years.

2. Notwithstanding paragraph 1, the duration of the certificate may not exceed five
years from the date on which it takes effect.

Article 14

Expiry of the certificate

The certificate shall lapse:

(@) at the end of the period provided for in Article 13; 80
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®) if the certificate-holder surrenders it;
(c) if the annual fee laid down in accordance with Article 12 is not paid in
time;
d if and as long as the product covered by the certificate may no longer be

placed on the market following the withdrawal of the appropriate
authorization or authorizations to place on the market in accordance with
Directive 65/65/EEC or Directive 81/851/EEC. The authority referred
to in Article 9 (1) may decide on the lapse of the certificate either of its
own motion or at the reguest of a third party.

Article 15

Invalidity of the certificate

1. The certificate shall be invalid if:

(a) it was granted contrary to the provisions of Article 3;
®) the basic patent has lapsed before its lawful term expires;
(©) the basic patent is revoked or limited to the extent that the product for

which the certificate was granted would no longer be protected by the
claims of the basic patent or, after the basic patent has expired, grounds
for revocation exist which would have justified such revocation or limita-
tion.

2. Any person may submit an application or bring an action for a declaration of
invalidity of the certificate before the body responsible under natiopal law for the
revocation of the corresponding basic patent.

Article 16

Notification of lapse or invalidity . 81
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1 January 1985 shall be replaced by that of 1 January 1988.

In the case of certificates to be granted in Belgium and Italy, the date of 1 January 1985
shall be replaced by that of 1 January 1982.

2. An application for a certificate as referred to in paragraph 1 shall be submitted
within six months of the date on which this Regulation enters into force.

Article 20

This Regulation shall not apply to certificates granted in accordance with the national
legislation of a Member State before the date on which this Regulation enters into force
or to applications for a certificate filed in accordance with that legislation before the date
of publication of this Regulation in the Official Journal of the European Communities.

Article 21

In those Member States whose national law did not on 1 January 1990 provide for the
patentability of pharmaceutical products, this Regulation shall apply five years after the
entry into force of this Regulation.

Article 19 shall not apply in those Member States.

Article 22

Where a certificate is granted for a product protected by a patent which, before the date
on which this Regulation enters into force, has had its term extended or for which such
extension was applied for, under national patent law, the term of protection to be
afforded under this certificate shall be reduced by the number of years by which the
term of the patent exceeds 20 years.
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If the certificate lapses in accordance with Article 14 (b), (c) or (d) or is invalid in
accordance with Article 15, notification thereof shall be published by the authority
referred to in Article 9 (1).

Article 17

Appeals

The decisions of the authority referred to in Article 9 or of the body referred to in
Article 15 (2) taken under this Regulation shall be open to the same appeals as those

provided for in national law against similar decisions taken in respect of national
patents.

Article 18
Procedure
1. Inthe absence of procedural provisions in the Regulation, the procedural provisions
applicable under national law to the corresponding basic patent shall apply to the

certificate, unless that law lays down special procedural provisions for certificates.

2. Notwithstanding paragraph 1, the procedure to opposition to the granting of a
certificate shall be excluded.

Article 19
Transitional provisions

1. Any product which, on the date on which this Regulation enters into force, is
protected by a valid basic patent and for which the first authorization to place it on the
market as a medicinal product in the Community was obtained after 1 January 1985 may
be granted a certificate.

In the case of certificates to be granted in Denmark and in Germany, the date of
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FINAL PROVISION

Article 23
Entry into force

This Regulation shall enter into force six months after its publication in the Official
Journal of the European Cominunities.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member
States.

Done at Luxembourg, 18 June 1992.

For the Council
The President
Vitor Martins
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Promemorians huvudsakliga innehall

I promemorian behandlas frigan om det bor inforas regler om en forlingd ensamritt
for lakemedel, som mdste ga igenom ett administrativt tillstindsforfarande innan de far
siljas. For sAdana lakemedel blir den effektiva patenttiden kortare &n den som annars
giller for patent. For att rida bot pa detta och for att 4stadkomma en enhetlig reglering
p4 omridet har inom EG antagits en forordning om supplerande skyddscertifikat for
lakemedel. Avsikten &r att bestimmelser motsvarande dem i forordningen skall galla
inom hela EES-omradet sedan EES-avtalet har trétt i kraft och den Gemensamma EES-
kommittén har fattat beslut i saken.

Mot bakgrund av att det kommer att drdja en tid innan sa sker foreslds i promemorian
att det s4 snart som mdijligt och utan avvaktan p4 motsvarande EES-regler skall inforas
bestimmelser i patenlagen vilka ger méjlighet till ett forlangt skydd for likemedelsupp-
finningar. Bestimmelserna fOreslas bygga pA EG-forordningen och de anpassningar till
denna som man har enats om i EES-forhandlingarna.

Forslaget innebir att likemedel under vissa forutsittningar skall kunna beviljas ett
tilliggsskydd under hogst fem &r.

Lagindringen foreslas trada i kraft den 1 december 1993.
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. Bilaga 3
Forslag till

Lag om dndring i patentlagen (1967:837)
Harigenom foreskrivs i friga om patentlagen (1967:837)

dels att 40 § skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall infOras ett nytt kapltel 13 kap., av
foljande lydelse

40 §
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Meddelat patent kan uppritthillas intill dess tjugo ar forflutit frAn den
dag p4 patentsGkningen gjordes.

For patent skall erliggas faststilld 4rsavgift for varje avglftsér som .
borjar efter meddelandet. Om patentet har meddelats innan arsavgifter
for patentsokningen har borjat forfalla” enligt 41 §, skall dock
patenthavaren, nir arsavgift for patentet forsta gingen forfaller till -
betalning, erligga arsavgift ocksa for arsavgiftsir som har borjat fore
patentmeddelandet.

I 13 kap. finns bestdimmel-
ser om tilldggsskydd for Iike-
medel.

13 kap. Tillaggsskydd for lakemedel
105 §

Den som har eller den 1
Januari 1993 hade patent for
Sverige pd et likemedel kan
efter ansékan fé ett tilliggs-
skydd for en produkt som
omfattas av patentskyddet.



Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Med godkinnande avses i
detta kapitel registrering som
Jarmacevtisk specialitet enligt

. 5 § ldkemedelsforordningen

(1962:701) eller godkidnnande

Jor forsdljning som ldkemedel
enligt 5 § ldkemedelslagen
(1992:859).

En ansokan om tlldggs-
skydd skall géras skrifiligen
hos patentmyndigheten.

Ansékan  skall innehdlla

" uppgifi om patentets nummer

och uppfinningens bendmning.
Ansokan skall ocksd innehdlla
en kort sammanfattning av
produktens  farmakologiska
kdnnetecken. Till ansékningen
skall fogas en kopia av beslut
om forsta godkdnnande av
produkten.

Sokanden skall betala en

- faststdlld ansokningavgift.

Vad som sdgs i 15 § skall
tilldmpas ocksd pa en ansékan
om tilldggsskydd.

Patentmyndigheten skall bifal-
la ansokningen , om
1. produkten omfartas av
patenter eller omfattades av
patentet den 1 januari 1993,
2. produkten dr godkind,

Bilaga 3
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Nuvarande lydelse

108 §

109 §

Foreslagen lydelse

3. forsta godkdnnande inte
har lamnats tidigare dn den 1
Januari 1985, och

4. tilldggsskydd inte tidigare
har meddelats for produkten.

Patentmyndigheten  skall
avsld ansokningen, om forut-
sdttningar enligt forsta stycket
for bifall inte foreligger. Ett
beslut om avslag skall kun-
goras ndir det har vunnit laga
kraft.

Ndr ansokningen har bifal-
lits, ar et tilliggsskydd med-
delat.

Ndar  rillaggsskyddetr  har
meddelats, skall det antecknas
i patentregistret och kungoras.

Tillaggsskyddet borjar gdlla
vid utgangen av patentets
giltighetstid. Om tilldggsskyd-
det har meddelats efter ut-
gangen av patentets giltighets-
tid, borjar tilldggsskyddet
dock gdlla ndr det har med-
delats.

Tillaggsskyddet kan upprdrt-
héllas under en sa ldng tid
som svarar mot den tid som
forflor  fréan dagen di
ansokningen om  patent
gjordes till dagen da
produkten  godkindes  for
forsta gangen, minskad med
fem ar. Tillaggsskyddet kan
dock aldrig  uppratthdllas
under lingre tid én fem dr.

Prop. 1993/94:22
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110 §

111 §

Foreslagen lydelse

Inom ramen for patentskyd-
det omfattar tilldggsskyddet
endast den produkt som god-
kdnts och den anvindning av
produkten som godkdnns
under tilldggsskyddet giltig-
hetstid. 1 ovrigt har tilldggs-
skyddet samma rdttsverkan
som patentet hade. Vid
intrdng i den ensamrdnt som
tillaggsskyddet medfor skall
dven 57 § tillampas.

Har ndgon, efter usgdngen
av patentets giltighetstid men
innan tilldggsskyddet borjade
gdlla , i god tro borjat utnytt-
Jja uppfinningen yrkesmdssigt
hdr i landet, fdr han utan
hinder av  tilldggsskyddet
SJortsdtta  utnyttjandetr  med
bibehdllande av dess allmiinna
art. Sadan rdrt till utnyttjande
tillkommer under motsvarande
Sforutsdttningar dven den som
har vidtagit vdsentliga dtgar-
der for att utnyttja uppfin-
ningen yrkesmdssigt hdr i
landet,

Raitt enligt tredje stycket fir
overgd till annan endast till-
sammans med rorelse, vari
den uppkommit eller utnytt-
Jander avsetts skola ske.

For  tilliggsskydd  skall
betalas drsavgift. Avgifisaret
rdknas fran den dag da till-

Prop. 1993/94:22
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

laggsskyddet borjade gdlla
och ddrefter fran motsvarande
dag i kalendern.

Arsavgiften forfaller till be-
talning sista dagen i den
kalendermdnad under vilken
avgifisdret borjar. Arsavgifter
Jar inte erldggas tidigare dn
sex mdnader innan de forfaller
till betalning.

Om en drs'avgiﬁ inte betalas
enligt foreskrifterna i 111 §,
dr tilldggsskyddet forfallet
Jran och med ingdngen av det
avgifisar . for vilket avgiften
inte har erlagts.

Tillaggsskyddet dr ocksd
forfallet, om patentet forfallit
eller forklarats upphort eller
har. genom lagakraftvunnen
dom forklarats ogiltigt.

Tillaggsskydder dr slutligen
forfallet, om godkinnandet
har upphort att galla.

Pa talan om det skall rdtten
forklara tilldggskyddet ogil-
tigt, om

1. tillaggskyddet har med-
delats oakzat villkoren i 107 §
inte dr uppfyllda,

2. det finns grund att for-
klara patentet ogiltigt, eller

3. det finns grund att in-
skrdanka patentets omfattning
sd att den produlke for vilken

Prop. 1993/94:22
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tillaggskydd har meddelats
inte skyddas av patentet.

114 §

Om inget annat foljer av
foreskrifterna i detta kapitel,
skall de forfaranderegler som
galler for patent tilléimpas
ocksd pa tilldggsskydd.

Eut avgorande om tilldggs-
skydd far overklagas i enlighet
med vad som gdller fér mot-
svarande avgorande patent.

Denna lag trader i kraft den 1 december 1993.
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Framstillningens huvudsakliga innehall

I framstillningen fSreslas dndringar i patentlagen (1967:837) i framst
tvé avseende. I bada fallen ror det sig om dndringar som skulle stirka
patenthavarens stillning. Enligt patentverkets mening bor silunda dels
handldggningen av patentirende dndras si att invandningar skall
kunna goras forst sedan ett patent har meddelats, dels 72 § dndras s&
att Sverige bittre an i dag lever upp till sina internationella for-
pliktelser enligt den europeiska patentkonventionen.

Patentverket tar dven upp vissa andra frigor som syftar till att
modernisera patentlagen, bl.a. att den uppfinnare som inte vill ha sitt
namn tryckt i patentskriften skall kunna begira att namnet utelamnas.

Prop. 1993/94:22
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Bilaga 5
Lag om &andring i patentlagen (1967:837)

Hirmed foreskrivs betriffande patentlagen (1967:837)'

dels att 12, 19-24, 26, 34-35, 52, 60, 61 och 72 §§ skall ha nedan
angivna lydelse,

dels att 83 § forsta stycket och 84 § skall upphavas,

dels ock att rubriken Gver 2 kapitlet dndras till nedan angivna
lydelse.

2 KAP. Handlidggning av svenska patentirenden
12 §

S6kande som ej har hemvist hér i riket skall ha ett har bosatt ombud, som ager fore-
trida honom i allt som ror ans6kningen. Motsvarande gdller for patenthavare under
invdndningsforfarandet.

19 §

Ar ansékningen fullstdndig och finns det inte hinder mot patent, skall patentmyndig-
heten underrdtta sékanden att patent kan meddelas mot att faststilld avgift erldggs.

Sokanden skall erldgga avgifien inom tvé manader efier det underriittelse enligt
forsta stycket avsdnts. Erldggs inte avgiften, skall ansokningen avskrivas. En avskri-
ven ansokan dterupptas, om sékanden inom fyra ménader efter utgangen av den tid
som angetts i fdrsta meningen erldgger avgiften for patentets meddelande och fast-
stdlld dterupptagningsavgift.

Soks patent av uppfinnaren och har han avsevdrd svarighet att erldgga meddelan-
deavgiften, far patentmyndigheten efter skriftlig begdran om det befria honom frin
denna. En sddan begdran skall ges in till myndigheten inom tvd mdnader efter det
underrdttelse enligt forsta stycket avsdnts. Medges inte befrielse, skall avgift som
erldggs inom tva mdnader ddrefier anses erlagd i ré tid.

20 §

Ndr sokanden fullgjort vad som foreskrivs i 19 §, skall patentmyndigheten, om det
inte finns hinder mot det, meddela patent och utfirda patentbrev samt kungora att
patentet har meddelats.

ILagen omtryckt 1983:433, senaste lydelse 1991:296.
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21§ Bilaga 5

Fran och med kungdrandedagen skall en patentskrifi omfattande beskrivning, patent-
krav och sammandrag finnas aut tillgd hos patentmyndigheten. Patentskriften skall
ange patenthavarens och uppfinnarens namn. Om uppfinnaren skriftligen hos patent-
myndigheten begdr det, skall dock hans namn inte anges i patentskrifien.

22§

Fran och med den dag dA patenter meddelas skall handlingarna i drendet hallas till-
gingliga for envar.

Nar arton manader forflutit frAn den dag da patentansdkningen gjordes, eller, om
prioritet yrkas, den dag fran vilken prioriteten begdrs, skall handlingarna hallas
tillgdngliga fér envar, dven om patent inte meddelats. Har ansokningen avskrivits
eller avslagits, skall handlingarna dock hallas tillgidngliga endast om sGkanden begir
att ans6kningen dterupptas, anfor besvir eller gor framstillning enligt 72 eller 73 §.

PA framstillning av sdkanden skall handlingarna hallas tillgangliga tidigare dn som
foljer av forsta och andra styckena.

Nar handlingarna blir tillgingliga enligt andra eller tredje stycket, skall kungdrelse
darom utfardas.

Innehaller handling foretagshemlighet och ror den icke uppfinning vara patent sGkes
eller har meddelats, ager patentmyndigheten, om sérskilda skil foreligga, pa yrkande
forordna att handlingen icke mi utlimnas. Har sadant yrkande framstillts, ma hand-
lingen icke utlimnas forrdn yrkandet ogillats genom beslut som vunnit laga kraft.
Motsvarande regler giller for patenthavare under invindningsforfarandet.

Om en kultur av en mikroorganism har deponerats enligt 8 a §, har envar rétt att
fa prov fran kulturen sedan handlingarna har blivit allmant tillgingliga enligt forsta,
andra eller tredje stycket. Vad nu sagts medfor dock inte att prov skall ldmnas ut till
nagon som till foljd av foreskrift i lag eller annan forfattning inte far ta befattning
med den deponerade mikroorganismen. Det medfér inte heller att prov skall limnas
ut till nigon vars befattning med provet kan antas vara forbunden med en pataglig
risk med hénsyn till organismens skadebringande egenskaper.

Till dess patent meddelats eller patentansokningen avgjorts slutligt utan att ha ler
till patent giller oaktat bestimmelsen i sjatte stycket forsta meningen att, om sokan-
den begir det, prov fran deposition fir limnas endast till en sdrskild sakkunnig.
Regeringen foreskriver inom vilken tid sidan begidran far goras och vem som fér
anlitas som sakkunnig av den som vill fA prov.

Den som vill fA prov skall gora skriftlig framstillning om det hos patentmyndig-
heten och avge en forbindelse av det innehdll som regeringen foreskriver for att
forebygga missbruk av provet. Om prov far utlimnas endast till en sérskild sakkun-
nig, skall forbindelsen i stillet avges av denne.
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23 § Bilaga 5

Var och en far gora invindning mot ett patent. Invindning skall goras skrifiligen och
Sar endast grundas pd att patentet

1) meddelats oakzat villkoren i 1 och 2 §§ inte dr uppfyllda,

2) avser en uppfinning som inte dr sd tydligt angiven att en fackman med ledning
ddrav kan utéva den eller

3) omfartar ndgot som inte framgick av ansékningen ndr den gjordes.

Invdndningen skall ges in till patemmyndlgheten inom nio mdnader frdn kungéran-
dedagen enligt 20 §.

Patenthavaren skall underrdttas om mvdndmngen och tillfiille beredas honom att
yitra sig ddrdver.

Under invdndningsforfarandet far patentkraven inte dndras sd art patentskyddets
omfattning utvidgas.

Patentmyndigheten skall ddrefter besluta om patentet skall upprdtthdllas i ofordnd-
rad eller dndrad avfattning eller om patentet skall upphdvas. Ndr invdndningen slut-
behandlats skall detta kungdras. Om patentet dndrats, skall ett nytt patentbrev ut-
fdrdas och en ny patentskrift finnas att tillgd hos patentmyndigheten.

Om sdrskilda skdl foreligger, kan patentmyndigheten fortsdtta handliggningen av
invédndningen dven om patentet forfaller enligt 51 § eller forklaras upphdve enligt 54 §
eller om invdndningen dtertas.

24 §

Talan mot slutligt beslut av patentmyndigheten i drende angiende ansékan om patent
far foras av s6kanden, om det gitt honom emot. Har patent meddelats giller detsam-
ma patenthavaren i den mdn beslutet gatt honom emot. Upprdtthdlls ett patent i
ofordndrad eller dndrad avfattning oaktar invindning framstdllts i behorig ordning,
far talan foras av den som gjort invindningen. Aterkallar invindaren sin talan, fir
denna likvil provas, om sarskilda skél foreligger.

Mot beslut, varigenom begiran om aterupptagning enligt 15 § tredje stycket eller
19 § tredje stycket avslagits eller yrkande om Overforing enligt 18 § bifallits, ma talan
foras av sokanden. Mot beslut, varigenom yrkande om Gverforing enligt 18 §
avslagits, mA talan foras av den som framstiillt yrkandet.

Mot beslut, varigenom yrkande om forordnande enligt 22 § femte stycket avslagits,
ma talan foras av sokanden eller den som eljest framstillt yrkandet.

Om talan mot beslut enligt 42, 72 eller 73 § foreskrivs i 75 §.

26 §

Beslut att meddela ett patent vinner laga kraft vid invindningstidens utgdng om in-
vdndning inte gjorts.
Avskrivs eller avslas ansokan, som blivit tillgdnglig for envar, skall beslutet kun-



goras nar det vunnit laga kraft. Prop. 1993/94:22

Bilaga 5
34 §

I en internationell patentansdkan far inte patent meddelas eller beslut om avslag fattas
forrdn efter utgingen av den frist som regeringen fGreskriver, om inte sGkanden
samtycker till att ansokningen avgdrs dessforinnan.

35§

Patentmyndigheten fédr inte uian sokandens samtycke meddela patent i en interna-
tionell ansdkan eller offentliggsra den forran den publicerats av virldsorganisationens
for den intellektuella dganderiittens internationella byra eller tjugo ménader forflutit
fran den internationella ingivningsdagen eller, om prioritet yrkas, den dag fran vilken
prioriteten begdrs.
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7 KAP. Prop. 1993/94:22

. Bilaga 5
Patents upphérande m.m.

52§

P4 talat dirom skall ratten forklara patent ogiltigt, om

1) det meddelats oaktat villkoren i 1 och 2 §§ icke dr uppfyllda,

2) det avser en uppfinning som icke dr sd tydllgt angiven att en fackman med led-
ning ddrav kan utéva den,

3) det omfattar ndgot som ¢ framgick av ansékningen ndr den gjordes, eller

4) patentskyddets omfattning utvidgats efier det patentet meddelats enligt 20 §.

Patent ma ej forklaras ogiltigt pd den grund att den som erhallit patentet varit
berittigad till blott en viss andel dari.

Utom i fall som avses i fjirde stycket ma talan foras av envar som lider forfing av
patentet och, om det finnes pAkallat ur allmén synpunkt, av myndighet som regering-
en bestimmer.

Talan, som grundas p att patentet meddelats annan dn den som ir berattigad till
patentet enligt 1.§, md foras endast av den som pastir sig berittigad till patentet.
Talan skall vickas inom ett r efter erhillen kinnedom om patentets meddelande och
de Ovriga omstindigheter pd vilka talan grundas. Var patenthavaren i god tro nar
patentet meddelades eller nir det dvergick pA honom, ma4 talan ej vackas senare dn
tre ar efter det beslutet att meddela patent vunnit laga kraft.

60 §

Utnyttjar nigon yrkesmaissigt patentsokt uppfinning efter det handlingarna i ansok-
ningsarendet blivit tillgingliga enligt 22 §, dger vad som sdgs om patentintring mot-
svarande tillimpning i den man ansokningen leder till patent. For tiden innan paten-
tets meddelande kungjorts enligt 20 § omfattar patentskyddet dock endast vad som
framgar sivil av patentkraven i deras lydelse nir ansSkningen blev allmént tillgdnglig
som av patentkraven enligt patentet. Straff far inte utdémas och ersittning for skada
pa grund av utnyttjande som sker fore patentets meddelande kungjorts far bestimmas
endast enligt 58 § andra stycket.

Bestimmelserna i 58 § tredje stycket skall inte tilldmpas, om ersittningstalan vicks
senast ett ir efter det besluter att meddela patentet vunnit laga kraft.

61§
Har ett patent upphdves genom beslut som vunnit laga kraft eller forklarats ogiltigt

genom dom som vunnit laga kraft, fir ritten inte enligt 57-60 §§ doma till straff,
meddela vitesforbud, utdéma vite eller ersattning eller forordna om sakerhetsitgard.

7 Riksdagen 1993/94. 1 saml. Nr 22

97



Prop. 1993/94:22

Bilaga 5

Fors talan rorande patentiniring och gbr den mot vilken talan fors gillande att
patentet ir ogiltigt, fAr frhgan om ogiltighet provas endast sedan talan om detta
vickts. Ritten skall foreldgga den som gor gillande att patentet dr ogiltigt att inom
viss tid vicka sidan talan.

Fors i samma rétteging talan om patentintrang och talan om patentets ogiltighet och
ar det med hénsyn till utredningen limpligt att frdgan huruvida patentintrdng fore-
ligger avgdrs sarskilt for sig, fir pA begiran av ndgon av parterna sirskild dom ges
i den frigan. Om sérskild dom ges, far ritten forordna att malet om ogiltighet skall
vila till dess domen har vunnit laga kraft.

72§

Har patentsdkande eller patenthavare, i annat fall an som avses i andra stycket, lidit
rattsforlust pA grund av att han ej vidtagit atgird hos patentmyndigheten inom tid som
foreskrivs i denna lag eller med stod darav, rrots art han iakstagit all omsorg som
betingats av omstdndigheterna, och vidtager han atgirden inom tva manader frin det
forfallet upphorde, dock senast inom ett ar fran fristens utgdng, skall patentmyndig-
heten forklara att Atgarden skell anses vidtagen i ritt tid. Vill patentsGkanden eller
patenthavaren vinna sidan forklaring, skall han inom tid som nu féreskrivits for
Atgarden hos patentmyndigheten gora skriftlig framstéllning ddrom och erligga fast-
stalld avgift.

Har patentsdkande eller patenthavare icke erlagt drsavgift inom frist som foreskrives
i 41 § tredje stycket, har bestimmelserna i forsta stycket motsvarande tillimpning,
dock att Arsavgiften skall vara erlagd och framstillningen gjord senast inom sex
minader frin fristens utging.

Forsta stycket giller ej frist som avses 1 6 § forsta stycket.

I frAga om en internationell patentans6kan som har fullfoljts i Sverige enligt 31 §
tillimpas forsta stycket ocksd om den patentsdkande har lidit rattsforlust pA grund av
att han inte har iakttagit en frist gentemot den mottagande myndigheten, den interna-
tionella nyhetsgranskningsmyndigheten, myndigheten for internationell forberedande
patenterbarhetsprovning eller internationella byran. Den 3tgérd som inte har vidtagits
inom fristen skall i de fall som avses hir vidtas hos patentmyndigheten. Bestimmel-
serna i detta stycke giller inte den frist inom vilken en internationell patentansdkan
skall goras for att fi Atnjuta prioritet frin en tidigare ansdkan.

84 §

Upphivs.
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Ikrafttradande- och dvergangsbestimmelser Prop. 1993/94:22
Bilaga 5
1. Denna lag trader ikraft den 1 juli 1993.

2. Patentanskan, som har godkints for utldggning fore ikrafttradandet, skall behand-
las och avgdras enligt lagen i dess dldre lydelse.
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Forteckning dver remissinstanser som har yttrat sig 6ver Prop. 1993/94:22
Patent- och registreringsverkets framstillning Bilaga 6

Efter remiss har yttrande Sver framstillningen avgetts av Svea hovritt,
Stockholms tingsritt, Forsvarets civilférvaltning, Kommerskollegium,
Konkurrensverket, Narings- och teknikutvecklingsverket, Patentbesvirs-
ritten, Juridiska fakultetsnimnden vid Stockholms universitet, Svenska
foreningen for industriellt rattsskydd, Svenska Industriens Patentingenjorers
Forening, Svenska Patentombudsforeningen, Svenska Uppfinnareforeningen
och Sveriges Industriforbund.

Handelshogskolan i Stockholm, Foretagarnas Riksorganisation och
Svenska handelskommareforbundet har beretts tillfille att avge yttrande
men har avsttt frin att yttra sig.
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Lagradsremissens lagforslag

1 Forslag till

Lag om #ndring i patentlagen (1967:837)"

Hiérigenom fGreskrivs i friga om patentlagen (1967:837)

dels att 84 § skall upphora att gilla,

dels att rubriken till 2 kap. samt 19-27, 34 - 36, 40, 52, 60, 61,
72 och 75 §§ skall ha fGljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas ett nytt kapitel, 13 kap., av

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

2 Kap. Patentansokan och
dess handlaggning

Ar ansokningen fullstindig
och finnes ¢ hinder for patent
Sforeligga, skall ansokningen
godkdnnas  for utldggning
enligt 21 §.

Sedan ansokningen godkiints
Sor utldggning, md yrkande
enligt 14 § ef framstillas eller
patentkraven dndras sa att
patentskyddets omfattning
utvidgas.

19 §

! Lagen omtryckt 1983:433.

Foreslagen lydelse

2 Kap. Handldggning av
svenska patentdrenden

Om ansokningen dr full-
stindig och det inte finns
hinder mot patent, skall pa-
tentmyndigheten  underrdtta
sokanden om att patent kan
meddelas.

Inom 1v& ménader frén da-
gen for underrdrtelsen skall
sokanden betala en faststdilld
meddelandeavgift. Om denta
inte sker, skall ansokningen
avskrivas. En avskriven an-
sokan skall dterupptas, om
sokanden inom fyra mdnader
efter utgdngen av namnda tid
betalar  meddelandeavgiften
och en faststalld drerupprag

Bilaga 7

Prop. 1993/94:22
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Nuvarande lydelse

Inom tvd mdnader efter det
att ansokningen godkdnts for
utliggning skall sokanden
erlagga faststdlld utldggnings-
avgift. Sker det ¢, skall an-
sokningen avskrivas. Avskri-
ven ansdkan dterupptages, om
sokanden inom fyra mdnader
efter utgdngen av sagda tid
erlagger utldggningsavgiften
Jdmze faststdlld dterupptag-
ningsavgift.

Sokes patent av uppfinnaren
och begdr han befrielse frar
utliggningsavgiften inom tvé
mdnader efter det att ansok-
ningen godkénts for utligg-
ning, mad patentmyndigheten
medge honom sddan befrielse,
om han har avsevdrd svdrig-
het att erligga avgiften. Av-
slds  framstdllningen, skall
avgift som erligges inom tvd
mdnader ddrefter anses erlagd
i rdr tid.

20 §

Foreslagen lydelse

ningsavgift.

Soks patent av en upp-
finnare som har avsevirda
svdrigheter att betala medde-
landeavgiften, far patentmyn-
digheten befria honom frdn
denna, om han skriftligen
begdr derta inom tva mdnader
Jran dagen for underrditelsen.
Om patentmyndigheten avsldar
uppfinnarens begdran, skall
en avgift som betalas inom tvd
mdnader ddrefter anses betald
i rdn tid.

Om sokanden har fullgiort
vad som krévs enligt 19 § och
det fortfarande inte finns
hinder mot patent, skall pa-
tentmyndigheten bifalla an-
sokningen. Beslutet skall kun-
goras.

Ndr beslutet art bifalla pa-
tentansdkningen har kungjorts,
dr ett patent meddelat. Ett
meddelat patent skall anteck-
nas i patentregistret som fors
av patentmyndigheten. Ent
patentbrev skall ocksd utfdr-
das. .

Sedan patentet har medde-
lats far patentkraven inte
dndras s& att patentskyddets
omfattning utvidgas.

Prop. 1993/94.:22
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Nuvarande lydelse

Sedan utldggningsavgift en-
ligt 20 § erlagts eller befrielse
fran utldggningsavgiften med-
givits, skall patentmyndigheten
utldgga ansokningen for att
bereda allminheten tillfalle art
inkomma med invdndning mot
ansokningen.  Utldggningen
skall kungéras.

Invindning gdres skriftligen
hos patentmyndigheten inom
tre mdnader frdn kungorelse-
dagen.

Fran och med den dag da
ansokningen utldgges skola
tryckta exemplar av beskriv-
ning, patentkrav och samman-
drag, med uppgift om sékan-
den och uppfinnaren, finnas
att tillgd hos patentmyndig-
heten.

Fran och med den dag da
ansGkningen utldgges skola
handlingarna i drendet hallas
tiligéngliga for envar.

Nar aderton manader for-
flutit fran den dag di patent-
ansOkningen gjordes, eller,
om prioritet yrkas, den dag
frin vilken prioriteten begd-
res, skola handlingarna hallas
tillgangliga for envar, dven
om ansékningen icke utlagts.
Har beslut fattats om avskriv-
ning eller avslag, skola hand-
flingarna dock héllas tillgangli-
ga endast om sOkanden begir

21§

22 §

Foreslagen lydelse

Fréan och med den dag da
patentet meddelas skall en
patentskrift finnas art tillgd
hos patentmyndigheten. Pa-
tentskriften skall innehdlla
beskrivning, patentkrav och-
sammandrag samt uppgift om
patenthavaren och uppfinna-
ren.

Fran och med den dag di
patentet meddelas skall hand-
lingarna i drendet hallas till-
gingliga for var och en.

Niar arton manader har
forflutit frin den dag da pa-
tentansokningen gjordes, eller,
om prioritet yrkas, den dag
fran vilken prioriteten begdrs,
skall handlingarna, om de inte
redan har gjorts tillgdngliga
enligt forsta stycker, hallas
tillgangliga for var och en.
Om ansokningen har avskrivits
eller avslagits, skall hand-
lingarna dock héllas tillgangli-

Prop. 1993/94:22
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Nuvarande lydelse

att ansokningen drerupptages,
anfor besvdr eller gor fram-
stillning enligt 72 eller 73 §.

Pa framstillning av sdkan-
den skola handlingarna hillas
tillgingliga tidigare #n som
foljer av forsta och andra
styckena.

Nar handlingarna blir till-
gingliga enligt andra eller
tredje stycket, skall kungorel-
se ddrom utfardas.

Innehdller handling fore-
tagshemlighet och r6r den icke
uppfinning vard patent sékes,
dger patentmyndigheten, om
sdrskilda skal foreligga, pi
yrkande forordna att hand-
lingen icke md utldmnas. Har
sAdant yrkande framstillts, md
handlingen . icke utlimnas
forrdn yrkandet ogillats genom
beslut som vunnit laga kraft.

Om en kultur av en mikroor-
ganism har deponerats enligt 8
§, har envar ratt att fa prov
fran kulturen sedan handling-
arna har blivit allmént till-
gingliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu
sagts medfor dock inte att
prov skall ldmnas ut till nigon
som till f6ljd av foreskrift i
lag eller annan forfattning inte
far ta befattning med den
deponerade mikroorganismen.
Det medf6r inte heller att prov
skall ldmnas ut till ndgon vars
befattning med provet kan
antas vara forbunden med en

Foreslagen lydelse

ga endast om sOkanden begir
att ansokningen drerupptas,
overklagar eller gor en fram-
stallning enligt 72 eller 73 §.

Pa begdran av sdkanden
skall handlingarna hallas till-
gangliga tidigare dn vad som
foljer av forsta och andra
styckena.

Nar handlingarna blir till-
gangliga enligt andra eller
tredje stycket, skall kungérel-
se om det utférdas.

Innehaller en handling fore-
tagshemlighet och ror den inte
en uppfinning pa vilken patent
Soks eller har meddelats, far
patentmyndigheten pa yrkande
forordna att handlingen inte
far limnas ut, om det finns
sdrskilda skal for det. Om ett
siddant yrkande har fram-
stillts, fdr handlingen inte
ldmnas ut forran yrkandet har
ogillats genom err beslut som
har vunnit laga kraft.

Om en kultur av en mikro-
organism har deponerats enligt
8 a §, har var och en ritt att
f4 prov frdn kulturen sedan
handlingarna har blivit allméint
tillgéngliga enligt forsta, andra
eller tredje stycket. Vad nu
sagts medfér dock inte att
prov skall lamnas ut till nigon
som till foljd av foreskrift i
lag eller annan forfattning inte
fir ta befattning med den
deponerade mikroorganismen.
Det medfor inte heller att prov
skall lamnas ut till ndgon vars
befattning med provet kan
antas vara forbunden med en

Prop. 1993/94:
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Nuvarande lydelse

pataglig risk med hansyn till
organismens skadebringande
egenskaper.

Till dess patentsans6kningen
har utlagts eller avgjorts
slutligt utan att ha wrlagts
giller oaktat bestimmelsen i
sjatte stycket forsta meningen
att, om sokanden begdr det,
prov fran deposition far lam-
nas endast till en sérskild
sakkunnig. Regeringen fore-
skriver inom vilken tid sidan
begiran fir goras och vem
som fir anlitas som sakkunnig
av den som vill fA prov.

Den som vill fa prov skall
gora skriftlig framstdlining om
det hos patentmyndigheten och
avge en forbindelse av det
innehall som regeringen fore-
skriver for att forebygga
missbruk av provet. Om prov
far wutldmnas endast till en
sarskild  sakkunnig, skall
forbindelsen i stillet avges av
denne.

Efier utgdngen av den i 21 §
andra stycket foreskrivna tiden
upptages  ansokningen  till
Jortsatt provning for avgoran-
de av fragan huruvida ansok-
ningen skall bifallas. Vid
denna provning dga 15-18 §§
tillimpning.

Har invindning gjorts, skall
sokanden underrdttas ddrom
och tillfille beredas honom att
yttra sig over invindningen.

23 §

Foreslagen lydelse

pataglig risk med hansyn till
organismens skadebringande
egenskaper.

Till dess att patent har med-
delats eller patentansékningen
har avgjorts slutligt utan att ha
lett tll patent galler trots
bestimmelsen i sjitte stycket
forsta meningen att prov fran
deposition fir limnas endast
till en sirskild sakkunnig, om
sokanden begdr det. Regering-
en foreskriver inom vilken tid
en sidan begdran far goras
och vem som far anlitas som
sakkunnig av den som vill fa
prov.

Den som vill f& prov skall
skrifiligen begdra det hos pa-
tentmyndigheten och avge en
forbindelse av det innehall
som regeringen foreskriver for
att forebygga missbruk av
provet. Om prov far ldmnas ut
endast till en sarskild sakkun-
nig, skall forbindelsen i stillet
avges av denne.

Om patentmyndigheten av-
skriver eller avsldr en ansokan
som har blivit tillganglig for
var och en, skall beslutet
kungoras ndr det har vunnit
laga kraft.

Prop. 1993/94:22
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Nuvarande lydelse

Talan mot slutligt beslut av
patentmyndigheten pd pateni-
avdelningen i drende angden-
de ansékan om patent md
foras av sokanden, om det
gdtt honom emot. Mot beslur,
varigenom ansékan bifallits
oaktat invdndning framstalits i
behorig ordning, ma& talan
Soras av den som gjort in-
viindningen. Aterkallar  in-
vdndaren sin talan, ma denna
likvdal préovas, om sdrskilda
skal foreligga.

Mot beslut, varigenom be-
gdran om  dterupptagning
enligt 15 § tredje stycket eller

20 § forsta stycket avslagits

eller yrkande om Overforing
enligt 18 § bifallits, md talan
foras av sokanden. Mot be-
slut, varigenom yrkande om
overforing enligt 18 § avsla-
gits, ma talan foras av den
som framstdllt yrkandet.

Mot beslut, varigenom yr-
kande om forordnande enligt
22 § femue stycket avslagits,
mad talan foras av sékanden
eller den som eljest framstdlit
yrkandet.

Om talan mot beslut enligt
42, 72 eller 73 § foreskrivs i
75 §.

24 §

Foreslagen lydelse

Var och en far gora in-
vdndning mot ett meddelat
patent. En invdndning skall
goras skriftligen hos patent-
myndigheten inom nio mdna-
der frén den dag da patentet
meddelades.

Patentmyndigheten  skall
underrdtta patenthavaren om
invéndningen och ge denne
tilifdlle atr yttra sig. Vad som
sdgs i 12 § skall ocksa till-
ldmpas p&  patenthavaren
under invindningsforfarandet.

Om invdndningen dterkallas,
far den dndé provas om det
finns sdrskilda skal.
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Nuvarande lydelse

Talan enligt 24 § fors hos
patentbesvdrsrdtten  genom
besvdr inom tvd mdnader
Jfrdnbeslutets dag.

Ett slutligt beslut av patent-
besvdrsrdtten far Overklagas
till regeringsrdtten genom
besvir inom tvd mdnader
frdnbeslutets dag. Overklagan-
det far inte avse andra patent-
krav dn sddan som har pro-
vats genom det Overklagade
beslutet. I vvrigt tillimpas be-
stdmmelserna i 35-37 §§
forvaltningsprocesslagen-
(1971:291) om besvir dver-
kammarrittens beslut. Patent-
besvirsrdttens  beslut  skall
innehdlla uppgift om art det
krdvs  sdrskilt  tillstand  for
prévning av besvdr till rege-
ringsrdrten och om de grunder
pa vilka sddant tillstdnd med-
delas.

Bestdmmelserna i 22 § femte
stycker tillimpas betrdffande
handlingar som kommer in till
patentbesvdrsrditten eller rege-
ringsrdtten.

25 §

2 Senaste lydelse 1986:1156.

Foreslagen lydelse

skall-
upphdva

Patentmyndigheten
efter  invdndning
patentet, om det

1. har meddelats trots att
villkoren i 1 och 2 §§ inte dr
uppfyllda,

2. avser en uppfinning som
inte dr sa tydligt angiven att
en fackman med ledning ddrav
kan utova den, eller

3. omfantar ndgot som inte
framgick av ansokningen ndr
den gjordes.

Patentmyndigheten  skall
avsld invdndningen, om det
inte enligt forsta stycket finns
nagot hinder mot att patentet

upprdtthalls.
Om patenthavaren under
invdndningsforfarandet  har

giort sadana dndringar att
hinder inte finns enligt forsta
stycket mot att patentet upp-
rdtthdlls i sin dndrade lydelse,

skall patentmyndigheten for-

klara art patenter uppratthalls
i den dndrade lydelsen.

Ndr  patentmyndighetens
beslut angdende en invindning
har vunnit laga kraft, skall det
kungoras. Om beslutet innebdr
att patentet dndras, skall en
ny patentskrift finnas att tillga
hos patentmyndigheten och ett
nytt patentbrev utfirdas.
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Nuvarande lydelse

Patent dr meddelat, ndr
patentansdkningen bifallits och
beslutet vunnit laga krafi. Ndr
patent meddelats, skall det
kungdras och  patentbrev
utfirdas. Har beskrivning
eller patentkrav dndrats efter
det de tryckts enligt 21 §
tredje stycket, skola tryckta
exemplar av handlingarna,
med uppgift om patenthavaren
och uppfinnaren, i slutligr
skick finnas art tillgd hos pa-
tentmyndigheten.

Avskrives eller avslds an-
sokan, som blivit tillgdnglig
for envar, skall beslutet kun-
goras ndr det vunnit laga
kraft.

Meddelat patent antecknas i
patentregistret som fores av
patentmyndigheten.

26 §

27 §

Foreslagen lydelse

Ett slutligt beslut av patent-
myndigheten angdende en
ansokan om patent far Over-
klagas av sokanden, om det
har gdart honom emot. Eut
slutligt beslut angdende enin-
vdndning mot patent far éver-
klagas av patenthavaren och
invdndaren, om det har gatt
den som vill klaga emot. Om
invdandaren  dterkallar  sin
talan, fdr denna dnda provas
om det finns sdrskilda skal.

Ent beslut, genom vilket en
begdran om dterupptagningen-
ligt 15 § tredje stycker eller 19
§ andra stycket har avslagits
eller et yrkande om over-
Sforing enligt 18 § har bifallits,
far overklagas av sokanden.
Ent beslut, genom vilket ett
yrkande om overforing enligt
18 § har avslagits, far over-
klagas av den som har fram-
stdllt yrkandet.

Ett beslut, genom vilket ert
yrkande om forordnande enligt
22 § femte stycket har avsla-
gits, far overklagas av den
som har framstdllt yrkandet.

Bestdmmelser om overkla-
gande av beslut enligt 42, 72
eller 73 § finns i 75 §.

Overklagande enligt 26 §
gors hos Patentbesvadrsrditten
inom tva manader frdn be-
slutets dag.
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En internationell patentans6-
kan far inte godkdnnas for
utldiggning eller avslds forrdn
efter utgdngen av den frist
som regeringen foreskriver,
om inte sokanden samtycker
till att ansokningen avgors
dessforinnan.

Internationell patentansékan
md ef utan sokandens sam-
tycke utliggas eller offent-
liggoras av patentmyndigheten

34§

35 §

Foreslagen lydelse

Ett slutligt beslut av Patent-
besvirsrdtten far éverklagas
till Regeringsrdtten inom tvd
mdnader frdn beslutets dag.
Overklagandet far inte avse
andra patentkrav dn sddana
som har prévats genom det-
overklagade beslutet. 1 ovrigt
tilldmpas bestdnunelserna i
35-37 8§ forvaltningspro-
cesslagen  (1971:291) om
besvdar o¢ver kammarrdttens
beslut.  Patentbesvdrsrdttens
beslut skall innehdlla uppgift
om att det krdvs sdrskilt till-
stand for provning i Rege-
ringsrdtten och om de grunder
pa vilka ent sadant tillstdnd
meddelas.

Bestimmelserna i 22 § femte
stycket tillimpas pd hand-
lingar som kommer in till
Patentbesvdrsrdtten  eller
Regeringsrdtten.

I frdga om en internationell
patentansdkan far inte patent
meddelas eller beslut om
avslag fattas forrin efter
utgdngen av den frist som
regeringen fOreskriver, om
inte sokanden samtycker till
att ansokningen avgérs innan
dess.

I fradga om en internationell
patentansokan far patentmyn-
digheten inte utan s6kandens
samtycke meddela patent eller

Bilaga 7
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i tryckt skrift eller pd annat
satt, forran den publicerats av
vdrldsorganisationens for den
intellektuella dganderdtten in-
ternationella byrd eller tjugo-
ménader forflutit frin den in-
ternationella ingivningsdagen
eller, om prioritet yrkas,den
dag fran vilken prioriteten be-
gdres.

Har del av internationell
patentans6kan icke varit fore-
mal for internationell nyhets-
granskning eller internationell
férberedande patenterbar-
hetsprovning pd grund av ati
ansOkningen bedomts omfatta
av varandra oberoende upp-
finningar och att sokanden &
inom foreskriven tid erlagt
tilldggsavgift enligt konventio-
nen om patentsamarbete, skall
patentmyndigheten prova, om
bedomningen var riktig. Fin-
nes derta vara fallet, skall den
del av ansOkningen som icke
varit foremal for sidan gran-
skning eller provning anses
aterkallad hos patentmyndig-
heten, om & sdkanden erldg-
ger foreskriven avgift till
myndigheten inom tvA ména-
der frin det myndigheten
avsdnde underrittelse  till
honom om sitt stallningstagan-
de. Finner patentmyndigheten
att bedomningen ef var riktig,-
skall myndigheten fortsatta
handliggningen av anskning-

Foreslagen lydelse

offentliggéra  ansGkningen
forrdn Vdrldsorganisationen-

- {6r den intellektuella dgande-

36 §

rdttens internationella byra
har publicerat den eller tjugo
manader har forflutit frAn den
internationella  ingivningsda-
gen eller, om prioritet yrkas,
den dag fran vilken prioriteten
begdrs.

Om en del av en inter-
nationell patentansokan inte
har varit foremal for interna-
tionell nyhetsgranskning eller
internationell forberedande
patenterbarhetsprovning  pa
grund av att ansOkningen har
beddomts omfatta av varandra
oberoende uppfinningar och
att sdkanden inte inom fore-
skriven tid har betalat till-
aggsavgift enligt konventionen
om patentsamarbete, skall
patentmyndigheten prova, om
bedomningen var riktig. Om
patentmyndigheten finner att
bedomningen var riktig, skall
den del av ansOkningen som
inte har varit foremal for
sddan granskning eller prov-
ning anses Aterkallad hos
patentmyndigheten, om inte
sbkanden betalar foreskriven
avgift till myndigheten inom
tvd manader fran det myndig-
heten sdnde en underrattelse
till honom om sitt stillnings-
tagande. Om patentmyndig-
heten finner att bedomningen
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en i dess helhet.

Talan mot beslut enligt
forsta stycket, varigenom pa-
tentmyndigheten funnit, att
patentansdkan omfattar av
varandra oberoende uppfin-
ningar, md foras av sGkanden.
Bestdmmelserna i 25 § forsta
och andra styckena dga mot-
svarande tilldmpning.

Finner ritten patentmyndig-
hetens beslut riktigt, rdknas
fristen for att erldgga sddan
avgift som avses i forsta
stycket andra punkten fran det
patentmyndigheten  avsdnde
underrittelse till s6kanden om
rittens lagakraftvunna beslut.

Meddelat patent kan upp-
ratthdllas intill dess tjugo &r
forflutit fran den dag da pa-
tentans6kningen gjordes.

For patent skall erldggas
faststalld Aarsavgift for varje
avgiftsdir som borjar efter
meddelandet. Om patentet har
meddelats innan Arsavgifter
for patentansdkningen har
borjat forfalla enligt 41 §,
skall dock patenthavaren, nir
arsavgift for patentet for forsta
gangen forfaller till betalning,
erlagga &rsavgift ocksé for av-
giftsir som har borjat fore
patentmeddelandet.

40 §

Féreslagen lydelse

inte var riktig, skall myndig-
heten fortsitta handldggningen
av ansOkningen i dess helhet.

Ett beslut enligt forsta styck-
et, genom vilket patentmyndig-
heten har funnit att en patent-
ansOkan omfattar av varandra
oberoende uppfinningar, far
overklagas av sOkanden. Vad
som sdgs i 27 § forsta och
andra styckena skall tilllam-
pas.

Om rétten finner patentmyn-
dighetens beslut riktigt, raknas
fristen fOr att betala sidan
avgift som avses i forsta
stycket andra punkten fran det
att patentmyndigheten sdnde
en underrittelse till sékanden
om rittens lagakraftvunna
beslut.

Ett meddelat patent kan upp-
ratthallas intill dess tjugo ar
har forflutit fran den dag da
patentansékningen gjordes.

For ett patent skall betalas
faststilld arsavgift for varje
avgiftsir som borjar efter
meddelandet. Om patentet har
meddelats innan Arsavgifter
for patentansokningen har
bdrjat forfalla enligt 41 §,
skall dock patenthavaren, nar
Arsavgift for patentet for forsta
gangen forfaller till betalning,
betala arsavgift ocksd for
avgiftsar som har borjat fore
patentmeddelandet.

Bestammelser om tilldggs-
skydd for lakemedel finns i 13

Prop. 1993/94:2
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PA talan ddrom skall rétten
forklara patentet ogiltigt, om
det

1) meddelats oakzar villkoren
i 1 och 2 §§ icke ar uppfylida,

2) avser en uppfinning som
icke ar si tydligt angiven att
en fackman med ledning dirav
kan utéva den,

3) omfattar nigot som ej
framgick av ansOkningen nir
den gjordes, eller

4) meddelats oakrat patent
skyddets omfattning utvidgats
efter det ansokningen godkdnts
Jor utldggning.

Patent md ¢ forklaras ogil-
tigt pa den grund att den som
erhallit patentet varit berdtti-
gad till blott viss del ddri.

Utom i fall som avses i
fjarde stycket md talan foras
av envar som lider forfang av
patentet och, om det finnes
pakallat ur allman synpunkt,
av myndighet som regeringen
bestdimmer.

Talan, som grundas pa ati
patent meddelats annan an den
som dr berdttigad till patentet
enligt 1 §, md foras endast av
den som pastir sig berdttigad
till patentet. Talan skall vack-
as inom ett ar efter erhillen
kdnnedom om patentets med-
delande och de Gvriga om-
stindigheter pd vilka talan

52§

Foreslagen lydelse

kap.

PA talan om der skall ritten
forklara patentet ogiltigt, om

1) patentet har meddelats
trots art villkoreni 1 och 2 §§
inte ar uppfyllda,

2) patentet avser en upp-
finningen som inte ar si tyd-
ligt angiven att en fackman
med ledning darav kan utGva
den,

3) patenter omfattar nagot
som inte framgick av ansOk-
ningen nir den gjordes, eller

4) patentskyddets omfattning
har utvidgats efter det an
patentet meddelats.

Ett patent far inte forklaras
ogiltigt pad den grund att den
som har fau patentet har haft
rdtt till bara en viss del i der.

Utom i fall som avses i
fjarde stycket far talan fOras
av var och en som lider for-
fang av patentet och, om det
dr pakallat ur allmidn syn-
punkt, av den myndighet som
regeringen bestimmer.

En talan, som grundas pa att
patentet har meddelats ndgon
annan an den som har rdtt att
fa patentet enligt 1 §, far foras
endast av den som pAstir sig
ha sddan rdrt. En talan skall
vickas inom ett ar efter er-
hallen kinnedom om patentets
meddelande och de &vriga
omstiandigheter pavilka talan
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grundas. Var patenthavaren i
god tro ndr patentet meddela-
des eller nér det Overgick ph
honom, md talan & vackas
senare dn tre ar efter patentets
meddelande.

Utnyttjar nagon yrkesmissigt
patentsokt uppfinning efter det
handlingarna i ansGknings-
drendet blivit tillgdngliga
enligt 22 §, dger vad som sags
om patentintrAng motsvarande
tilldmpning i den man ansok-
ningen leder till patent. For
tiden innan utldggningen av
patentansdkningen  kungjorts
enligt 2/ § omfattar patent-
skyddet dock endast vad som
framgar sivil av patentkraven
i deras lydelse nir ansGkning
blev allmant tillgdnglig som
av patentkraven enligt paten-
tet. Till straff md ef domas
och ersittning for skada pa
grund av utnyttjande som sker
innan wtldggningen av patent-
ansokningen  kungjorts md
bestimmas endast enligt 58 §
andra stycket.

Bestdmmelserna i 58 § tredje
stycket dga € tilldmpning, om
ersdttningstalan vdckes senast
et dr efter patentets medde-
lande.

8 Riksdagen 1993/94. | saml. Nr 22

60 §

Foreslagen lydelse

grundas. Om patenthavaren
var i god tro nir patentet
meddelades eller nidr det
overgick pad honom, fdr talan
inte vickas senare dn tre Ar
efter patentets meddelande.

Om nAgon yrkesmissigt
utnyttjar en patentsokt upp-
finning efter det art handling-
arna i ansokningsarendet har
blivit tillgangliga enligt 22 §,
skall vad som sdgs om patent-
intrang tilldmpas i den minan-
sokningen leder till patent.
For tiden innan patentet har
meddelats enligt 20 § omfattar
patentskyddet dock endast vad
som framgir sival av patent-
kraven i deras lydelse nir
ansdkningen blev allmant
tillganglig som av patentkra-
ven enligt patentet. Straff fdr
inte domas ut och ersittning
pa grund av utnyttjande som
sker innan patentet har med-
delats far bestimmas endast
enligt 58 § andra stycket.

Vad som sdgs i 58 § tredje
stycket skall inte tillimpas, om
ersdttningstalan vdcks senast
ett ar efter det an tiden for
invdndning har gatt ut eller,
om invdndning har gjorts,
senast ent dr efter det att
patentmyndigheten har be-
slutat att patentet skall upp-
rdtthdllas.
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61 §

Har ett patent forklarats Om ett patent har upphivts
ogiltigt genom dom som vun- genom eft beslut som har
nit laga kraft, fir ritten inte vunnit laga kraft eller for-
enligt 57-60 §§ doma till klarats ogiltigt genom en dom
straff, meddela vitesforbud, som har vunnit laga kraft, far
utdéma vite eller ersittning ritten inte enligt 57-60 §§
eller forordna om sikerhetsat- doma till straff, meddela
gird. vitesforbud, doma ut vite eller

ersdttning eller forordna om
sdkerhetsatgird.

Fors talan rorande patentintrdng och gor den mot vilken talan fGrs
gallande att patentet ar ogiltigt, fir frigan om ogiltighet prévas endast
sedan talan om detta har vackts. Ratten skall fore-lagga den som gor
gillande att patentet ar ogilligt att inom viss tid vicka sidan talan.
Fors i samma ritteging talan om patentintrAng och talan om patentets
ogiltighet och ir det med hinsyn till utredningen 1dmpligt att frdgan
huruvida patentintring foreligger avgors sérskilt for sig, fir pa
begiran av nigon av parterna sir-skild dom ges i den frigan. Om
sirskild dom ges, fir ritten for-ordna att malet om ogiltighet skall
vila till dess domen har vunnit laga kraft.

72 ¢

Har patentsokande, i annat Om en patentsokande eller
fall 4n som avses i andra en patenthavare trots att han
stycket, lidit réttsforlust pa - har iakttagit all omsorg som
grund av att han ¢ vidtagit har betingats av omstindig-
atgiard hos patentmyndigheten heterna, i annat fall &n som
inom tid som fOreskrivs i avses i andra stycket, har lidit
denna lag eller med stid rattsforlust pA grund av att
ddrav, men har han gjort alls han inte har vidtagit en atgard
vad som skiligen kunde kri- hos patentmyndigheten inom
vas av honom fOr att iakttaga tid som foreskrivs i denna lag
fristen, och vidtager han eller med stdd av lagen och
Atgarden inom tvAd manader vidtar han 3tgirden inom tva
frin det forfallet upphorde, minader fran det fGrfallet

3 Senaste lydelse 1986:233.

4 Senaste lydelse 1984:937.
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dock senast inom ett ir frin
fristens utgdng, skall patent-
myndigheten forklara  att
Atgarden skall anses vidtagen
i ratt tid. Vill patentsdkanden
vinna sidan forklaring, skall
han inom tid som nu fore-
skrivits for atgarden hos pa-
tentmyndigheten géra skriftlig
framstdllning ddrom och er-
ldgga faststilld avgift.

Har patentsckande eller pa-
tenthavare icke erlagt Arsavgift
inom frist som foreskrives i 41
§ tredje stycket eller 42 §
tredje stycket, har bestimmel-
serna i forsta stycket motsva-
rande tillimpning, dock att
Arsavgiften skall vara erlagd
och framstdllningen gjord
senast inom sex manader fran
fristens utgéng.

Forsta stycket galler ¢f frist
som avses i 6 § forsta stycket.

Foreslagen lydelse

upphdrde, dock senast inom
ett Ar frin fristens utging,
skall patentmyndigheten for-
klara att itgarden skall anses
vidtagen i ratt tid. Om patent-
sokanden eller patenthavaren
vill f& en sidan forklaring,
skall han inom den tid som nu
har sagts for Atgarden begdra
den skriftligen hos patentmyn-
digheten och betala en fast-
stalld avgift.

Om en patentsokande eller
en patenthavare inte har be-
talat &rsavgift inom den frist
som sdgs i 41 § tredje stycket

eller 42 § tredje stycket, skall-

bestimmelserna i forsta styck-
et ha mot-svarande tillamp-
ning, dock att arsavgiften skall
vara betald och begdran gjord
senast inom sex manader frin
fristens utgang.

Forsta stycket giller inte en
frist som avses i 6 § forsta
stycket.

I friga om en internationell patentansbkan som har fullf6ljts i
Sverige enligt 31 § tillimpas forsta stycket ocksd om den patentsd-
kande har lidit rattsforlust pA grund av att han inte har iakttagit en
frist gentemot den mottagande myndigheten, den internationella
nyhetsgranskningsmyndigheten, myndigheten f6r internationell
forberedande patenterbarhetsprévning eller internationella byrin. Den
atgdrd som inte har vidtagits inom fristen skall i de fall som avses har
vidtas hos patentmyndigheten. Bestimmelserna i detta stycke giller
inte den frist inom vilken en internationell patentansdkan skall goras
for att fa Atnjuta prioritet fran en tidigare ansdkan.
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Andra slutliga beslut av
patentmyndigheten an som
avses i 24 § samt beslut enligt
42, 72 eller 73 § far Over-
klagas till patentbesvdrsrdtten
genom besvdr inom tvi mina-
der fran beslutets dag.

Ett slutligt beslut av paten:-
besvdrsrdtten far Overklagas
till regeringsrdtten genom
besvdr inom tva manader frin
beslutets dag. Dirvid tillam-
pas bestimmelserna i 35-37 §§
forvaltningsprocesslagen
(1971:291) om besvar Over
kammarréttens beslut, Patent-
besvarsrattens beslut skall
innehdlla uppgift om att det
krivs sarskilt tillstdind for
provning av besvdr till rege-
ringsrdtten och om de grunder
pa vilka sidant tillstind med-
delas.

75 &

5 Senaste lydelse 1986:1156.

Foreslagen lydelse

Andra slutliga beslut av
patentmyndigheten 4n som
avses i 26 § samt beslut enligt
42, 72 eller 73 § far over-
klagas till Patentbesvdrsrdtten
inom tvd manader frin be-
slutets dag.

Ett slutligt beslut av Patent-
besvdrsrdtten far Overklagas
till Regeringsrdtten inom tvi
manader frin beslutets dag.
Darvid tillampas bestimmel-
serna i 35-37 §§ forvaltnings-
processlagen (1971:291) om
besvir Over kammarrittens
beslut.  Patentbesvirsrittens
beslut skall innehdlla uppgift
om att det kriavs sarskilt till-
stdind f6r provning i Rege-
ringsrdtten och om de grunder
pA vilka et sAdant tillstind
meddelas.

13 Kap. Tilliggsskydd fir
likemedel
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105 §

106 §

Foreslagen lydelse

Enligt  bestdmmelserna i
detta kapitel kan efter ansokan
erhdllas tillaggsskydd for en
aktiv ingrediens eller en kom-
bination av aktiva ingredien-
ser i ett ldkemedel.

Tillaggsskydd meddelas, om

1. den aktiva ingrediensen
eller kombinationen av aktiva
ingredienser skyddas av ett
patent som gdller i Sverige,

2. den aktiva ingrediensen
eller kombinationen av aktiva
ingredienser ingdr i ett ldke-
medel som dr godkdnt for for-
sdljning enligt 5 § ldkeme-
delslagen (1992:859),

3. godkinnandet dr det
forsta som omfattar den aktiva
ingrediensen eller kombinatio-
nen av aktiva ingredienser,
samt

4. tillaggsskydd inte tidigare
har meddelats for den aktiva
ingrediensen eller kombinatio-
nen av aktiva ingredienser.
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107 §

108 §

Foreslagen lydelse

En ansokan om tilldggsskydd
skall goras skriftligen hos

. patentmyndigheten.

Ansdkningen  skall  goras
inom sex mdnader frdn det ant
lakemedlet godkdndes. Om
godkinnande ldmnades innan
patentet meddelades, skall
ansokningen goras inom sex
mdnader frdn det att patentet
meddelades.

Ansokningen skall innehdlla
uppgift om patentets nummer
och uppfinningens bendmning.
Ansokningen skall ocksd in-
nehdlla en identifiering av den
aktiva  ingrediensen  eller
kombinationen av aktiva in-
gredienser och en dokumen-
tation om beslut om forsta
godkinnande av likemedlet.

-Sokanden skall betala en
SJaststalld ansdkningsavgift.

Patentmyndigheten  skall
kungdra ansokningen.

Om det finns forutsdttningar
Jor tilliggsskydd enligt 106
och 107 §8, skall patentmyn-
digheten bifalla ansokningen.
Besluter skall kungoras.

Ndr beslutet att bifalla an-
sokningen har kungjorts, dr
ett tillaggsskydd meddelat. Ett
meddelar tilliggsskydd skall
antecknas i patentregistret.
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109 §

110§

Foreslagen lydelse

Tilluggsskyddet borjar gdlla
vid utgdngen av patentets
giltighetstid.

Tilliggsskyddet kan upp-
rdtthallas under en sd ldng tid
som svarar mot den tid som
Jorflor fran dagen dd ansok-
ningen om patent gjordes till
dagen for forsta godkinnande
av ldkemedlet, ‘minskad med
fem dr. Tilldggsskyddet kan
dock aldrig  upprduhdllas
under ldngre tid dn fem dr.

Tilliggsskyddet  omfattar,
inom ramen for det skydd som
Jfoljde av patentet, den aktiva
ingrediens eller kombination

" av aktiva ingredienser som

111§

ingdr i det godkinda likemed-
let och den anvindning av den
aktiva  ingrediensen  eller
kombinationen av aktiva in-
gredienser som ldkemedel,
vilken godkdnns innan skydds-
tiden har lopt ut.

Med de begrdnsningar som
Joljer av forsta stycket har
tilliggsskyddet samma rdtts-
verkningar som patentet hade.

For tillaggsskydder skall be-
talas drsavgift.  Avgifisdret
riknas fran den dag da till-
liggsskyddet borjade gilla
och ddrefter fran motsvarande
dag i kalendern.

Prop. 1993/94:

Bilaga 7

22

119



Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Om en drsavgift inte betalas
enligt vad som dr foreskrivet,
dr  tillaggsskyddet  forfallet
Jran och med ingdngen av det
avgifisar for vilket avgifien
inte har betalats.

Tillaggsskyddet dr ocksa
Sorfallet, om godkdnnandet av
likemedlet upphor att galla.

P4 talan om det skall rdrten
Jorklara tillaggsskyddet ogil-
tigt, om

1. tillaggsskyddet har med-
delats trots att villkoren i 106
§ inte var uppfyllda,

2. patentet har slutat gilla
innan giltighetstiden enligt 40
§ forsta stycket har lopt ut,
eller

3. patentet forklaras ogiltigt
sd att den aktiva ingrediens
eller den kombination av
aktiva ingredienser for vilken
tillliggsskydd har meddelats
inte ldngre tdcks av patent-
kraven, eller det, sedan paten-
tet har sluar galla, finns
grund som skulle ha gett rdtt
till sédan forklaring.

Om inget annat foljer av
Sforeskrifterna i detta kapitel,
skall vad som sdgs i 2, 5-10
och 12 kap. tillimpas pd en
ansokan om tilldggsskydd och
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pd ett meddelat tillaggsskydd.

Invdndning kan dock inte
goras mot ett meddelat till-
ldggsskydd.

En avgorande om tilldggs-
skydd far dverklagas i enlighet
med vad som gdller for mot-
svarande avgdrande om pa-
tent.

1. Denna lag trader i kraft den 1 december 1993.

2. Om en ansdkan om patent har gjorts fore ikrafttrddandet, skall
ildre bestammelser gilla.

3. Om en ans6kan om tillaggsskydd avser ingrediens i ett Jikemedel
som har godkants efter den 1 januari 1985 men fOre ikrafttridandet
av denna lag, fir ansGkan trots vad som sédgs i 107 § andra stycket
forsta meningen goras senast den 31 maj 1994. '

4. Om en ans6kan om tillaggsskydd avser ingrediens som skyddades
av eft patent den 1 januari 1993 men patentets giltighetstid har 16pt
ut fore ikrafttridandet av denna lag, fir ansdokan trots vad som sigs
i 106 § 1 goras senast den 31 maj 1994,

Ett tilldggsskydd, som har meddelats enligt f6rsta stycket, borjar
gilla nir det har meddelats.

Har nigon, efter utgingen av patentets giltighetstid men innan
ansokningen om tillaggsskydd enligt forsta stycket gjordes, i god tro
borjat utnyttja uppfinningen yrkesmdssigt har i landet, fir han utan
hinder av tilliggsskyddet fortsitta utnyttjandet med bibehallande av
dess allmdnna art. Sadan rétt till utnyttjande tillkommer under
motsvarande forutsittningar dven den som har vidtagit visentliga
Atgirder for att utnyttja uppfinningen yrkesmassigt har i landet.

Ritt enligt tredje stycket far Gverga till annan endast tillsammans
med den rorelse vari den uppkommit eller utnyttjandet avsetts skola
ske.
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2 Forslag till

Foreslagen lydelse

Lag om dndring i lagen (1971:1078) om forsvarsupp-

finningar®

Hirigenom fbreskrivs att 12 § lagen (1971:1078) om fGrsvar-
suppfinningar skall ha foljande lydelse

Nuvarande lydelse

Har ansdkan om patent pi
uppfinning som avses med
forordnande enligt 6 § god-
kdnts  for utldggning, skall
ansOkningen forklaras vilande
i avbidan pA att forordnanet
upphOr att gilla. Si linge
forordnandet bestir skall 20-
22 §§ patentlagen (1967:837)
¢j tillimpas pA ansOkningen.
Vid tillimpning darefter av
dessa paragrafer skall i 20 §
angivna tider raknas frin den
dag foérordnandet upphdrde att
gilla och far patentmyndig-
heten icke hilla handlingarna
i drendet tillgangliga férrdn tre
manader forflutit frAn nimnda
dag, om e sokanden begir
det.

Har férordnande enligt 6 §

$ Lagen omtryckt 1978:157.

Foreslagen lydelse

Om det har ldmnats en
underrdttelse . enligt 19 §
forsta  stycket  patentlagen
(1967:837) med anledning av
en ansOkan om patent pA en
uppfinning som avses med
forordnande enligt 6 §, skall
ansOkningen forklaras vilande
i avvakian pa att férordnandet
upphor att gilla. S4 lange
forordnandet bestar skall 19 §
andra och tredje styckena
same 20-22 §§ patentlagen inte

tillampas pa ansGkningen. Vid

tillimpningen dérefter skall de
tider som anges 19 § andra
och tredje styckena riknas
frin den dag fOrordnandet
upphorde att gilla och far pa-
tentmyndigheten inte halla
handlingarna i é&rendet till-
gingliga fOrrdn tre manader
ménader har forflutit fran
nimnda dag, om inte sdkan-
den begir det.

Om ett forordnande enligt 6
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meddelats betrdffande interna-
tionell eller europeisk patent-
ansOkan, fAr ansOkningen icke
vidarebefordras for fortsatt
handlaggning som internatio-
nell eller europeisk patentan-
sOkan. :

Foreslagen lydelse

§ har meddelats i frdga om en
internationell eller en euro-
peisk patentansokan, fir an-
sokningen inte vidarebefordras
for fortsatt handliggning som
internationell eller europeisk
patentansGkan.

1. Denna lag trader i kraft den 1 december 1993.
2. Om en patentansGkan har gjorts fore ikrafttridandet, galler aldre

bestammelser.
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LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 1993-06-04

Ndrvarande: justitieridet Per Jermsten, regeringsradet Stig von
Bahr, justitierddet Inger Nystrom.

Enligt protokoll vid regeringssammantride den 19 maj 1993 har
regeringen pd hemstillan av statsridet Hellsvik beslutat inhdmta
Lagradets yttrande Gver forslag till

1. lag om éndring i patentlagen (1967:837),

2. lag om andring i lagen (1971:1078) om forsvarsuppfinningar.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av hovrittsassessorn Dag
Mattsson.

Lagrader 1amnar forslagen utan erinran.
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