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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas ett klargorande i patentlagen (1967:837) sa att
det framgér att kravet pa att en uppfinning ska vara ny inte hindrar patent
pa nya medicinska anvidndningar av ett redan kdnt &mne. I patentlagen
aterges dirmed samma villkor for nyhet som finns i den europeiska
patentkonventionen. Forslaget utgor ett angeldget fortydligande for
lakemedelsuppfinningar men innebdr inte nagon utvidgning av det
patenterbara omradet eller ndgra nya mojligheter till patentskydd.
Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 juli 2011.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2010/11:82

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
andring i patentlagen (1967:837).



2 Forslag till lag om éndring 1 patentlagen

(1967:837)

Hirigenom foreskrivs att 2 och 6 §§ patentlagen (1967:837)" ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 §?

Patent meddelas endast pa en uppfinning som ar ny i forhallande till
vad som blivit ként fore dagen for patentansdkan och tillika vésentligen

skiljer sig dérifran.

Som ként anses allt som blivit
allmént tillgéngligt, vare sig detta
skett genom skrift, foredrag,
utnyttjande eller pd annat sitt.
Aven innehallet i en tidigare
patentansdkan som fore ndmnda
dag gjorts i Sverige anses som
kdnt, om denna ansokan blir
allmint tillgdnglig enligt 22 §.
Villkoret 1 forsta stycket att
uppfinningen  vésentligen skall
skilja sig fran vad som blivit ként
fore dagen for patentansdkan
géller dock inte i forhallande till
innehéllet i en sddan ansdkan.

Bestimmelser om att, vid
tillimpning av andra stycket,
ansOkan som avses 1 3 eller 11
kap. i vissa fall har samma verkan
som en i Sverige gjord
patentansokan finns i 29, 38 och

87 §§.

' Lagen omtryckt 1983:433.
% Senaste lydelse 2007:516.

Som kint anses allt som blivit
allmént tillgéngligt, vare sig detta
skett genom  skrift, foredrag,
utnyttjande eller pad annat sitt.
Aven innehillet i en tidigare
patentansdkan som fore ndmnda
dag gjorts i Sverige anses som
kint, om denna ansOkan blir
allmint tillgidnglig enligt 22 §.
Villkoret 1 forsta stycket, att
uppfinningen  vésentligen  ska
skilja sig frén vad som blivit ként
fore dagen for patentansokan,
giller dock inte i forhallande till
innehéllet i en sddan ansokan.

Bestimmelser om att, vid
tillimpning av andra stycket,
ansdkan som avses i 3 eller 11
kap. i vissa fall har samma verkan
som en patentansokan som gjorts i
Sverige finns 1 29, 38 och 87 §§.

Villkoret i forsta stycket, att
uppfinningen ska vara ny, hindrar
inte att patent meddelas pa ett ként
dmne eller en kdnd blandning av
dmnen for anvindning vid ett
forfarande som avses i 1 d §, om
anvdndningen av dmnet eller
blandningen av dmnen inte dr
kéind vid ndgot sadant forfarande.
Villkoret hindrar inte heller att
patent meddelas pad ett kdnt dmne
eller en kind blandning av dmnen
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for en specifik anvindning vid ett
forfarande som avses i 1 d §, om

en sddan anvindning inte dr kdnd.

Patent far meddelas dven om uppfinningen inom sex manader innan
patentansdkan gjordes blivit allmént tillgénglig

1. till foljd av uppenbart
missbruk 1 forhallande till
sokanden eller ndgon fran vilken
denne hérleder sin rétt eller

2. genom att sokanden eller
nagon frén vilken denne hérleder
sin rétt forevisat uppfinningen pa
sddan officiell eller officiellt
erkdnd internationell utstéllning
som avses i den i Paris den 22
november 1928 avslutade
konventionen om internationella
utstillningar.

En ansokan om patent pa en
uppfinning, som inom tolv
manader fore ingivningsdagen
enligt 8 b eller 8 ¢ § har angetts i
en tidigare ansdkan om patent i
Sverige, skall vid tillimpningen av
2 § forsta och andra styckena samt
4 § anses gjord samtidigt med den
tidigare ansdkan, om sokanden
begér det i enlighet med 6 a—6 ¢ §§
(prioritet). Detsamma giller en
ansbkan om patent pa en
uppfinning, som inom tolv
ménader fore ingivningsdagen har
angetts i en tidigare ansokan om
patent, uppfinnarcertifikat eller
skydd som  nyttighetsmodell
antingen i en frimmande stat som
ar ansluten till Pariskonventionen
den 20 mars 1883 for skydd av
den industriella  &dganderitten
(Pariskonventionen), eller i en stat
som &ir ansluten eller ett omrade
som dr anslutet till avtalet om
uppréttandet av  Vérldshandels-
organisationen (WTO). Sédan
prioritet far atnjutas ocksa fran en
ansokan om skydd som avser

? Senaste lydelse 2007:516.

1. till foljd av uppenbart
missbruk 1 forhéllande  till
sokanden eller nagon fran vilken
denne hérleder sin ritt, eller

2. genom att sokanden eller
nagon fran vilken denne héarleder
sin rétt forevisat uppfinningen pa
sddan officiell eller officiellt
erkdnd internationell utstdllning
som avses i den i Paris den 22
november 1928 avslutade
konventionen om internationella
utstillningar (SO 1996:30).

6§’

En ansdkan om patent pa en
uppfinning, som inom tolv
manader fore ingivningsdagen
enligt 8 b eller 8 ¢ § har angetts i
en tidigare ansdkan om patent i
Sverige, ska vid tillimpningen av
2 § forsta, andra och fidrde
styckena samt 4 § anses gjord
samtidigt med den tidigare
ansdkan, om sokanden begir det i
enlighet med 6 a—6 e §§ (prioritet).
Detsamma giller en ansékan om
patent pa en uppfinning, som inom
tolv manader fére ingivningsdagen
har angetts i en tidigare ansdkan
om patent, uppfinnarcertifikat eller
skydd som  nyttighetsmodell
antingen i en frimmande stat som
ar ansluten till Pariskonventionen
den 20 mars 1883 for skydd av
den industriella dganderitten (SO
1970:60), eller i en stat som &r
ansluten eller ett omrade som ar

anslutet till avtalet om
upprittandet av Virldshandels-
organisationen (WTO). Sédan

prioritet far atnjutas ocksé fran en
ansokan om skydd som avser
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nagon annan stat eller ndgot annat
omrade, om motsvarande prioritet
fran en svensk patentansdkan
medges dér den tidigare ansdkan
gjorts och om dar gillande
lagstiftning 1 huvudsak Overens-
stimmer med Pariskonventionen.

ndgon annan stat eller nagot annat
omrade, om motsvarande prioritet
frin en svensk patentansdkan
medges dér den tidigare ansdkan
gjorts och om dir gillande
lagstiftning i huvudsak Overens-
stimmer med Pariskonventionen
for skydd av den industriella
dganderditten.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2011.
2. De nya bestdimmelserna tillimpas dven pa patent som har meddelats

eller sokts fore ikrafttradandet.
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3 Arendet och dess beredning

Ar 2005 tillkallades en kommitté for att folja utvecklingen av praxis och
effekterna av patent pa det biotekniska omradet for hilso- och sjukvarden
samt forskningen (dir. 2005:2). I uppdraget ingick att limna eventuella
rekommendationer och forslag till atgérder. Kommittén antog namnet
Kommittén om patentskydd for biotekniska uppfinningar.

I juni 2006 oOverlimnade kommittén delbetdnkandet Oinskrinkt
produktskydd for patent pd genteknikomradet (SOU 2006:70) och i
februari 2008 slutbetinkandet Patentskydd for biotekniska uppfinningar
(SOU 2008:20).

I slutbetinkandet foreslar kommittén en lagdndring. Kommittén
foreslar att patentlagen (1967:837) fortydligas s& att den tydligt ger
uttryck for vad som géller for patent baserade pad medicinsk anviandning
av kénda substanser genom att dterge samma villkor som géller enligt
den europeiska patentkonventionen.

Pa grundval av slutbetinkandet behandlar regeringen kommitténs
lagforslag i denna proposition.

Kommitténs sammanfattning i relevanta delar av slutbetéinkandet finns
i bilaga 1 och dess lagforslag i bilaga 2.

Kommitténs betinkanden har remissbehandlats. En forteckning 6ver
remissinstanserna finns i bilaga 3. En remissammanstillning av slut-
betinkandet finns tillgénglig i lagstiftningsdrendet (Ju 2008/2345/L3).

Lagraddet

Regeringen beslutade den 10 februari 2011 att inhdmta Lagradets
yttrande Over lagforslag om &ndring i patentlagen. Lagradsremissens
lagforslag stimmer Overens med propositionens lagforslag. Lagradets
yttrande finns i bilaga 4. Lagradet har lamnat forslaget utan erinran.

4 Svenska och europeiska patent

Den som har gjort en uppfinning kan under vissa fOrutséttningar
patentera den. Ett patent ger ensamrétt att yrkesméissigt utnyttja
uppfinningen. Bestdimmelser om det finns i1 patentlagen (1967:837).
Patent- och registreringsverket (PRV) provar om de formella och
materiella forutsdttningarna dr uppfyllda och meddelar patent. For att
patent ska meddelas krdvs bla. att uppfinningen &r ny, har
uppfinningshdjd och kan tillgodogoras industriellt (se vidare nedan).
Men flertalet av de patent som géller i Sverige meddelas inte av PRV
utan av det europeiska patentverket (European Patent Office, EPO), med
tillampning av den europeiska patentkonventionen (European Patent
Convention, EPC). EPC, som triddde i kraft &r 1977, omfattar samtliga
medlemsstater i EU och elva andra europeiska stater. En revidering av
EPC, EPC 2000, tridde i kraft i december 2007. Patentlagen har
anpassats till EPC 2000.
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I EPC regleras ansokningsforfarandet och forutséttningarna for att de
europeiska patenten ska beviljas. I EPC finns motsvarande krav som i
patentlagen om att uppfinningen ska vara ny, ha uppfinningshdjd och
kunna tillgodogoras industriellt. Ett europeiskt patent géller i de ldnder
som angivits (designerats) i ansokan under forutsittning att sdkanden
uppfyller de krav péd Oversdttning och betalning av avgifter som
respektive land fér stdlla upp. Verkan av ett europeiskt patent avgors
enligt respektive lands nationella patentrdtt. I 11 kap. patentlagen finns
bestimmelser om vilka effekter ett europeiskt patent har i Sverige. Ett
europeiskt patent dr alltsd inte ett enda odelbart patent utan kan sidgas
bestd av ett knippe nationella patent, vars geografiska omfattning beror
pa antalet designerade lander. EPC har ocksa inneburit att den materiella
patentritten delvis har harmoniserats, bl.a. genom att europeiska patent
kan forklaras ogiltiga av nationella myndigheter eller domstolar enbart
enligt de grunder for ogiltighet som finns i EPC (artikel 138 EPC).

Forutom att europeiska patent kan gélla i Sverige har den praxis som
utvecklas vid EPO ocksd stor betydelse for den svenska
rittsutvecklingen. Regeringsritten har i ett pleniavgdrande uttalat att
anslutningen till EPC goér det nddvindigt att svenska forvaltnings-
myndigheter och domstolar, inom ramen for vad som é&r forenligt med
svensk lagstiftning, beaktar den praxis som utvecklas vid EPO (réttsfallet
RA 1990 ref. 84, se dven rittsfallen RA 1998 ref. 4 och RA 1998 ref.
55). Aven Hogsta domstolen har bekriftat att EPO:s praxis har denna
betydelse for svensk ritt (rittsfallet NJA 2000 s. 497).

Ett grundldggande krav for att patent ska kunna beviljas ar alltsé att
uppfinningen &r ny, dvs. en uppfinning kan inte vara del av redan kénd
teknik (teknikens stdndpunkt) nir ansdkan ges in. Kravet pd nyhet
innebér att patent endast meddelas pa en uppfinning som &r ny i
forhéllande till vad som blivit kédnt fore dagen for patentansdkan (2 §
forsta stycket patentlagen). Som ként anses allt som blivit allmént
tillgéngligt, vare sig detta skett genom skrift, foredrag, utnyttjande eller
pa annat sitt (2 § andra stycket). Aven innehdllet i en tidigare
patentansdkan ska beaktas vid bedomningen av nyhet, om ansdkan
senare blir offentlig. Fran kravet pa en séddan absolut nyhet gors tva
undantag (2 § fjarde stycket). Sokanden har ocksa rétt att &tnjuta s.k.
prioritet. Det innebér en rétt att under vissa forutsittningar fa en ansokan
behandlad som om den hade gjorts samtidigt som en tidigare ansdkan
betraffande samma skyddsforemal (se 6-6 g §9).

Det krévs ocksa att uppfinningen nér uppfinningshojd, vilket innebér
att den ska skilja sig vasentligt frdn vad som tidigare var ként (2 § forsta
stycket). Det kravet &r uppfyllt om det objektivt sett ar tillrackligt stor
skillnad mellan den patentsokta uppfinningen och kind teknik. Dessutom
krévs att uppfinningen kan tillgodogoras industriellt, dvs. att den har en
yrkesméssig anvindning. Andra grundliggande krav for att en
uppfinning ska vara patenterbar &r att den har teknisk karaktér, eller med
andra ord att den &r en teknisk 16sning pa ett problem, och har teknisk
effekt, dvs. att den faktiskt 16ser det angivna problemet. Det krdvs ocksa
att uppfinningen &r reproducerbar, vilket innebédr att den kan upprepas
med samma resultat.

Forutom kravet pa att en uppfinning ska uppfylla de grundliggande
patenterbarhetsvillkoren méste den ha beskrivits tillrackligt tydligt i
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patentansokningen (8 § andra stycket). Beskrivningen av uppfinningen Prop. 2010/11:82
ska vara sa tydlig att en fackman med ledning av den kan utdva
uppfinningen.

5 Patent pa kdnda @mnen for nya medicinska
anviandningsomraden

Regeringens forslag: Patentlagen &ndras sa att det tydligt framgar att
nyhetskravet inte hindrar patent pa redan kédnda dmnen och blandningar
av admnen for ny anvindning vid forfaranden for kirurgisk eller
terapeutisk behandling eller for diagnostisering som ska utdvas pa
méinniskor eller djur.

Kommitténs forslag Overensstimmer med regeringens (se SOU
2008:20 s. 213).

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser tillstyrker forslaget eller
lamnar det utan invdndning. Ett antal remissinstanser, bl.a.
Likemedelsindustriféreningen, Svenskt Néringsliv, AstraZeneca, Svenska
Féreningen for Industriellt Rittsskydd och SwedenBIO understryker att
det dr angelédget att patentlagen fortydligas i detta avseende.

Skilen for regeringens forslag
Betydelsen av likemedelsuppfinningar

Det r av stor betydelse for samhallet att nya likemedel blir tillgdngliga.
Utveckling av nya ldkemedel handlar inte bara om att ta fram nya
substanser. Redan kidnda dmnen eller blandningar av dmnen kan ocksa
visa sig ha nya medicinska anvéndningsomraden. Det krévs ofta
omfattande och kostsamma forskningsinsatser for att fa fram nya
lakemedel. Samhéllet dr beroende av att dessa insatser i stor utstrickning
kommer fran den privata sektorn. Sadana investeringar kan vara
riskfyllda eftersom det ar osékert om insatserna kommer att resultera i en
produkt som nar marknaden. Nar produkten nar marknaden, finns en risk
att andra kan kopiera den. For att ndgon ska vara beredd till investeringar
ar det nodvéandigt att det under en viss tid finns en garanterad ensamritt,
som ger mojlighet till intdkter fran forséljning av lakemedlet.
Patentsystemet syftar generellt till att stimulera utvecklingen och bidra
till att sprida kunskaper om ny teknik och nya produkter. Ett patent ger
uppfinnaren en ensamritt att exploatera uppfinningen under en begransad
tid. I utbyte mot ensamritten maste uppfinningen goras kénd.
Mgjligheten till ett patentskydd underléttar nya tekniska idéer pa
exempelvis likemedelsomradet och andra viktiga omraden. Om denna
mojlighet inte finns, géller generellt att investeringar riskerar att utebli.
Sérskilda etiska och sociala hdnsyn gor sig dock géllande vid
lakemedelsuppfinningar. Patent kan inte meddelas pa forfarande for
kirurgisk eller terapeutisk behandling eller diagnostisering som ska
utdvas pa ménniskor eller djur; ddremot kan patent meddelas pa alster,
bl.a. &mnen och blandningar av &mnen, for anvéndning vid ett sadant



forfarande (1 d § patentlagen). Det innebér att lakemedel kan patenteras,
men inte medicinska metoder som utfors direkt pa levande kroppar for att
diagnostisera eller behandla sjukdomar. En kirurgisk metod for att
behandla en viss sjukdom fér alltsa anvindas inom all sjukvard och den
som en gang utvecklade metoden kan inte f& nagon ensamritt till den.
Undantaget motsvarar artikel 53(c) EPC (prop. 2006/07:56 s. 81 f.).

Patentskyddets omfattning bestdms av patentkraven (39 § patentlagen).
Dessa innehéller bestimda uppgifter om vad som soks skyddat och avgor
vilket typ av skydd en uppfinning kan fi. Man brukar tala om olika
former av patentkrav. Nér det giller ldkemedelsuppfinningar finns det
flera mojliga sitt att utforma patentkraven, och pa s sitt bestimma vad
patentskyddet kommer att omfatta. Produktkrav kallas sddana patentkrav
genom vilka ett alster skyddas. Metod- eller forfarandekrav innebér att
ett visst tekniskt forfarande skyddas. Om forfarandet innebaér att ett alster
skapas, omfattar skyddet dven alstret. Detta brukar kallas indirekt
produktskydd. Men det finns inget som hindrar att en framstillnings-
process skyddas genom ett metodkrav och den framstéllda produkten av
ett sjilvstandigt produktkrav. Ett patentkrav kan ocksé vara begrinsat
genom att en specifik anvindning anges i kravet. Skyddet begrdnsas da
till den specifika anvéndningen.

Om uppfinningen avser en produkt, kan det vara nddvéindigt att i
patentkraven ange vad den ska anvéndas till for att pa ett tillrdckligt
tydligt sdtt precisera vad som soks skyddat. Den preciserade
bestdmningen av produkten i kraven innebar ofta att skyddet begrinsas
till en eller flera anvidndningar av den aktuella produkten. For vissa
omraden, exempelvis mekanik och elektronik, géller som regel att
anviandningen av en uppfinning maste anges i patentkraven eftersom
kraven annars inte innehaller en bestimd uppgift om vad patentet
skyddar (se prop. 1977/78:1 Del A s. 188 f.). Men for kemiska
foreningar, exempelvis i likemedel, behover i regel ingen bestimd
anvindning anges i patentkraven (8 § andra stycket). Skyddet omfattar da
produkten som sadan. Ett patentskydd som pa detta sdtt avser sjdlva
produkten utan begriansning till ndgon viss anvdndning brukar kallas
oinskrankt produktskydd.

Patent kan meddelas pd redan kéinda dmnen for nya medicinska
anvdndningsomrdden

Som redan angetts handlar utveckling av nya ldkemedel inte bara om att
ta fram nya substanser. Redan kénda dmnen eller blandningar av dmnen
kan ockséa f& nya medicinska anvdndningsomraden. Ett &mne som redan
ar kdnt — men inte tidigare ként som ldkemedel — kan visa sig ha ett
viktigt medicinskt anvéndningsomrdde. En sddan ny medicinsk
anvindning brukar kallas den forsta medicinska indikationen. Ett redan
kiant lakemedel — avsett att behandla en viss sjukdom eller vissa typer av
sjukdomar — kan ocksé visa sig ha ytterligare medicinska anvéndnings-
omraden, t.ex. for behandling av en annan sjukdom eller andra typer av
sjukdomar &n tidigare varit ként. Sddana nya anvidndningsomraden for
redan kénda ldkemedel brukar kallas den andra medicinska indikationen
respektive senare medicinska indikationer. Mgjligheten till patent pa
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redan kdnda &mnen eller blandningar av &mnen for nya medicinska
anvindningsomraden dr viktig och av sérskild betydelse for utvecklingen
av nya ldkemedel.

Det dr mojligt att fi ett svenskt patent pa redan kénda dmnen eller
blandningar av &mnen for nya medicinska anvéndningsomraden, utan
hinder av kravet pé att uppfinningen maste vara ny och utan hinder av
forbudet for patent pad medicinska forfaranden. Sadana uppfinningar
skyddas av anvindningsbundna produktpatent. Skyddsomfanget &r da
begransat till den 1 kraven angivna anvindningen av produkten.
Patentskyddet for den forsta medicinska indikationen kan vara allmént
och i patentkraven anges da all medicinsk anvandning av dmnet. For den
andra respektive senare medicinska indikationer &r patentets
skyddsomféng begrénsat till att avse den specifika anvindning som anges
i patentkraven. Dessa modjligheter framgar dock inte uttryckligen av
patentlagen.

Till bilden hor att mojligheten till patentskydd for den andra
medicinska indikationen och senare medicinska indikationer tidigare
ansags utesluten. I samband med att Sverige tilltrdidde EPC infordes en
sdrskild bestimmelse i 2 § fjarde stycket patentlagen som motsvarade
nuvarande artikel 54(4) EPC. Bestimmelsen (dévarande artikel 54[5]
EPC) reglerade forutsittningarna for patent pa redan kdnda d&mnen eller
blandningar av dmnen for det forsta medicinska anvdndningsomradet
(den forsta medicinska indikationen). Den ansags innebdra att ett
anvindningsbundet produktpatent kunde meddelas for den forsta
medicinska indikationen, men att utrymmet for ytterligare medicinsk
anvindning i och med det var taget i ansprak och att det alltsé inte fanns
nagon mojlighet till patentskydd for den andra och senare medicinska
indikationer (prop. 1977/78:1 Del A s. 178 f. och s. 326).

Genom utvecklingen i praxis — med utgdngspunkt i ett avgérande fran
EPO:s stora besviarskammare 1 mal G5/83 — klargjordes emellertid att
patentskydd dr mojligt dven for senare medicinska anvandningsomraden,
alltsa utdver den forsta anvidndningen. Denna praxis har f6ljts i svensk
ritt (rittsfallet RA 1991 not 483). Genom revideringen av EPC, EPC
2000, reglerades mojligheten till patent for senare medicinska
anviandningsomraden uttryckligen. I EPC infordes da en uttrycklig
bestdmmelse om att anvdndningsbundna produktpatent kan meddelas pé
redan kdnda dmnen for andra eller senare medicinska anvéndnings-
omraden (artikel 54[5]).

Patentlagen bér dock fortydligas

Enligt EPC kan alltsa ett anvdndningsbundet skydd for sjdlva produkten
beviljas for nya medicinska anvdndningsomraden, naturligtvis forutsatt
att de sedvanliga patenterbarhetsvillkoren &r uppfyllda. Detta &ar gillande
ritt ocksd 1 Sverige, men en uttrycklig bestimmelse motsvarande artikel
54(4) EPC finns inte lidngre i patentlagen och ndgon uttrycklig
bestimmelse motsvarande artikel 54(5) har inte inforts. Den tidigare
regleringen i 2 § fjarde stycket patentlagen, som motsvarade artikel 54(4)
EPC i dess tidigare lydelse, togs ndmligen av huvudsakligen lagtekniska
skél bort 4r 2007 i samband med att patentlagen anpassades till EPC

Prop. 2010/11:82
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2000 (prop. 2006/07:56 s. 82 f.). I propositionen framhdlls att Prop.2010/11:82

anviandningsbundna produktpatent var modjliga for kénda &mnen for
medicinska anvidndningsomraden enligt praxis samt att anpassningen inte
innebar négra nya eller utvidgade mojligheter till patentskydd (a. prop.
s. 82 f. och s. 135). De huvudsakliga skdlen for att ta bort davarande 2 §
fjérde stycket och inte samtidigt infora en ny bestimmelse motsvarande
artikel 54(5) EPC var att en sadan ny bestimmelse inte ansidgs nddvandig
for att uppna Sverensstimmelse med vad som géller enligt EPC och
dessutom skulle innebidra en ganska invecklad reglering i patentlagen (a.
prop. s. 83).

Regeringen delar kommitténs uppfattning att patentlagen nu bor
fortydligas sa att lagen tydligt ger uttryck for vad som géller for patent
baserade pd medicinsk anvidndning av kinda substanser. Som flera
remissinstanser framhaller ar ett sddant fortydligande angeldget for att
undvika oklarheter om tolkningen. Allmént sett finns det ocksa ett
intresse av att patentlagen ar anpassad till utvecklingen i EPO. De enda
materiella ogiltighetsgrunderna som ér tillatna enligt artikel 138 EPC ar
att patent meddelats i strid med artiklarna 52—57 EPC. For att inte hamna
i strid med EPC kan svensk praxis alltsé inte utvecklas pa ett sitt som &r
oforenligt med artikel 54 EPC.

Syftet med en sédan lagéndring ar alltsd enbart att klargéra vad som
redan géiller. Det innebédr inte ndgon utvidgning av det patenterbara
omradet eller nya modjligheter till patentskydd. Det kommer &ven
fortséttningsvis  krdvas att samtliga relevanta fOrutsdttningar for
patentskydd &r uppfyllda for att patent pa redan kénda dmnen for ny
medicinsk anvindning ska kunna meddelas. Forbudet mot patent for
sadant forfarande for kirurgisk eller terapeutisk behandling eller
diagnostisering som ska utdvas pa ménniskor eller djur stir ocksa fast.

Som pépekas vid remissbehandlingen blir visserligen regleringen
lagtekniskt ganska komplicerad. Detta var ju som sagt ett av skilen till
att det inte i samband med anpassningen av patentlagen till EPC 2000
infordes motsvarande bestimmelser i patentlagen. Nar nu ett klargérande
anses motiverat ar det dock viktigt att dndringen i patentlagen utformas i
néra anslutning till motsvarande reglering i EPC. Vissa forenklingar bor
dnda kunna goras.

6 Ikrafttrddande- och overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: De foreslagna dndringarna i patentlagen ska tréda i
kraft den 1 juli 2011. De nya bestimmelserna ska tillimpas ocksa pa
patent som har meddelats eller sokts vid tidpunkten for ikrafttradandet.

Kommitténs forslag Overensstimmer med regeringens (se SOU
2008:20 s. 215).

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser tillstyrker forslaget eller
lamnar det utan invandning. Svenska Patentombudsforeningen anméarker
att tillimpningen pé redan meddelade eller sokta patent &r sjalvklar i och
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med att de foreslagna dndringarna endast innebir ett fortydligande av den  Prop. 2010/11:82

radande ordningen.

Skiilen for regeringens forslag: Andringarna i patentlagen bor trida i
kraft s& snart som mdjligt, forslagsvis den 1 juli 2011.

Inom patentrétten géller som en allméin princip att ny lagstiftning ska
tillimpas ocksa pa rittigheter som uppkommit innan den nya lagen trétt i
kraft (se t.ex. prop. 1966:40 s. 259, prop. 1969:168 s. 265 f., prop.
2001/02:121 s. 105 f. och 2006/07:56 s. 131). Pa detta sétt undviker man
att tva skyddssystem parallellt blir gillande for lang tid framdver. Aven
om de fOreslagna &andringarna &r avsedda att endast utgdra ett
fortydligande, dr det motiverat att ocksd hdr inféra en bestimmelse i
enlighet med denna allménna princip.

7 Ekonomiska och andra konsekvenser

Regeringens bedomning: De foreslagna lagdndringarna medfor inte
nagra okade kostnader for det allménna eller for enskilda.

Kommitténs bedomning: Slutbetinkandet innehéller inte nagon
bedémning av de ekonomiska konsekvenserna av lagforslaget.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte haft ndgra synpunkter
i denna del.

Skiilen for regeringens bedomning: Den aktuella dndringen innebér
ett fortydligande av vad som redan dr géllande rétt och bedoms déarfor
inte medfora nagra 6kade kostnader for det allménna eller for enskilda. I
stdllet kan kostnadsbesparingar forutses, eftersom det inte langre finns
nagon risk for att lagen uppfattas som otydlig.

8 Forfattningskommentar
8.1 Forslaget till lag om éndring i patentlagen (1967:837)
2§

Patent meddelas endast pa en uppfinning som &ar ny i forhallande till vad
som blivit kidnt fore dagen for patentansdkan och tillika vésentligen
skiljer sig dérifran.

Som kant anses allt som blivit allmént tillgidngligt, vare sig detta skett
genom skrift, foredrag, utnyttjande eller pa annat sitt. Aven innehallet i
en tidigare patentansokan som fore nimnda dag gjorts i Sverige anses
som kant, om denna ansdkan blir allmént tillgdnglig enligt 22 §. Villkoret
i forsta stycket, att uppfinningen visentligen ska skilja sig fran vad som
blivit kint fore dagen for patentansokan, géller dock inte i forhallande till
innehallet i en sddan ansokan.

Bestimmelser om att, vid tillimpning av andra stycket, ansokan som
avses 1 3 eller 11 kap. i vissa fall har samma verkan som en
patentansdkan som gjorts i Sverige finns i 29, 38 och 87 §§.

Villkoret i forsta stycket, att uppfinningen ska vara ny, hindrar inte att
patent meddelas pd ett kint dmne eller en kdnd blandning av dmnen for
anvindning vid ett forfarande som avses i 1 d §, om anvindningen av
dmnet eller blandningen av dmnen inte dr l\édnd vid ndgot sadant
forfarande. Villkoret hindrar inte heller att patent meddelas pd ett kdnt
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dmne eller en kind blandning av dmnen for en specifik anvindning vid  Prop. 2010/11:82

ett forfarande som avses i 1 d §, om en sadan anvandning inte dr kdnd.

Patent far meddelas dven om uppfinningen inom sex manader innan
patentansdkan gjordes blivit allmént tillgangli

1. till foljd av uppenbart missbruk 1 forhallande till s6kanden eller
nagon fran vilken denne hérleder sin ritt, eller

. genom att sokanden eller nigon fran vilken denne hérleder sin rétt

forevisat uppfinningen pé sadan officiell eller officiellt erkdnd
internationell utstdllning som avses i den i Paris den 22 november 1928
avslutade konventionen om internationella utstéllningar (SO 1996:30).

I paragrafen behandlas kraven p& nyhet och uppfinningshdjd och i
samband med detta fragan om forhallandet till tidigare gjorda
ansOkningar. Paragrafen har dndrats pa sé sitt att ett nytt stycke har lagts
till som ett fjirde stycke. Andringen innehaller ett fortydligande av att
nyhetskravet inte hindrar patent pa redan kdnda dmnen eller blandningar
av dmnen for ny anvéndning vid forfarande for kirurgisk eller terapeutisk
behandling eller diagnostisering som ska utovas pa ménniskor eller djur.
Det nya fjirde stycket motsvarar artikel 54(4-5) EPC. Overviigandena
finns i avsnitt 5.

Som framgar av forsta stycket ska en uppfinning vara ny i férhallande
till vad som &r ként och skilja sig vésentligt fran detta for att patent ska
kunna meddelas. Dessutom krdvs det att uppfinningen beskrivs
tillrdckligt tydligt i patentansdkan (se 8 § andra stycket). Patentets
skyddsomféng bestims enligt patentkraven (se 39 §), som innehaller
bestimda uppgifter om vad som soks skyddat och alltsa avgor vilket typ
av skydd uppfinningen kan f4. Om uppfinningen &r en produkt, kan det
vara nodvéndigt att i kraven ange vad den ska anvindas till for att
precisera vad skyddet ska avse. Inom exempelvis mekanik och elektronik
giller som regel att anvdndningen av en uppfinning maste anges i
patentkraven, eftersom kraven annars inte innehaller en bestimd uppgift
om vad patentet skyddar (se prop. 1977/78:1 Del A s. 188 f.). Skyddet
begransas da till en eller flera angivna anviandningar av produkten. For
kemiska foreningar och vissa andra alster dr det ddremot mgjligt att
avgransa skyddet precist utan att ange en anviandning. For exempelvis
lakemedel kravs det dérfor inte alltid att en bestimd anvéndning anges i
kraven. Skyddet kan d& omfatta produkten som s&dan, vilket brukar
kallas for ett oinskrénkt produktskydd. En forutsittning for sddant skydd
ar att produkten dr ny. Om produkten redan ar kind, kan patent i stéllet
meddelas for en ny anvindning. Nar det géller medicinsk anvidndning
kan patent dock inte meddelas pé ett sddant forfarande for kirurgisk eller
terapeutisk behandling eller diagnostisering som ska utévas pa
ménniskor eller djur, men vil pé alster — alltsd produkter, exempelvis
lakemedel — for anvindning vid ett sddant forfarande (se 1 d §).

Fjdrde stycket fortydligar hur nu angivna allmédnna principer for
oinskrdnkt och anvindningsbundet produktskydd ar tillimpliga pa
produkter for kirurgisk eller terapeutisk behandling eller diagnostisering
som ska utévas pa méanniskor eller djur, alltsa framfor allt pa lakemedel.

Enligt fjdirde stycket forsta meningen hindrar inte villkoret att
uppfinningen ska vara ny att patent meddelas pa ett kint &mne eller en
kénd blandning av dmnen for anviandning vid ett forfarande som avses i
1d §, om anvindning vid nigot sddant forfarande inte dr kénd. I
bestimmelsen klargors att nyhetskravet inte hindrar att patent meddelas
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pa ett redan kint d&mne eller blandning av dmnen for anviandning vid Prop. 2010/11:82

behandling eller diagnostisering av ménniskor eller djur nér det for forsta
géngen anvénds for ett sidant dndamal. Ett patent kan alltsd meddelas pa
ett redan ként &mne nér det for forsta gdngen visar sig vara verksamt som
lakemedel. En saddan uppfinning skyddas genom ett anvandningsbundet
produktpatent. I patentkraven anges da bade d&mnet eller blandningen av
dmnen och anvéndningen. Patentets skyddsomféng &r begrénsat till den i
kraven angivna anvindningen av produkten (se 39 §). Patentskyddet for
den forsta anviandningen kan vara allmint och omfatta all medicinsk
anvindning av dmnet.

Enligt fjdrde stycket andra meningen hindrar inte heller villkoret att
uppfinningen ska vara ny att patent meddelas pa ett kint &mne eller en
kénd blandning av &mnen for specifik anvéndning vid ett forfarande som
avses i 1 d §, om en sddan anvindning inte dr kidnd. Bestimmelsen
klargor att nyhetskravet inte hindrar att patent meddelas pé ett redan kéint
dmne eller blandning av dmnen for en ny specifik anvédndning vid
behandling eller diagnostisering av ménniskor eller djur. Med specifik
anvindning avses vilken ny anvéndning som helst som har ett medicinskt
eller diagnostiskt dndamal. Patent kan alltsd meddelas pa en ny
anvindning av ett redan ként likemedel, exempelvis om det visar sig
verksamt vid behandling av en annan sjukdom &n vad som tidigare var
kint. Aven sddana nya specifika anvindningsomridden kan skyddas
genom anvindningsbundna produktpatent. Patentets skyddsomfang &r da
begransat till att avse den specifika anvidndning som maéste anges i
patentkraven. Skillnaden fran bestimmelsen i forsta meningen &r att
endast den specifika anvdndningen kan skyddas for en andra eller senare
anvéndning, medan skyddet kan avse medicinsk anvidndning i allménhet
for den forsta anvdndningen.

Aven &vriga patenterbarhetsforutsittningar maste naturligtvis vara
uppfyllda for att patent ska kunna meddelas péd kidnda &mnen eller
blandningar av @mnen for ny medicinsk anvindning. En ny specifik
anvindning maste alltsd exempelvis uppfylla kravet pa uppfinningshéjd i
forhallande till tidigare kdnda anvéndningsomraden.

6§
En ansdkan om patent gé en upgﬁnning, som inom tolv ménader fore
ingivningsdagen enligt 8§ b eller 8 ¢ § har angetts i en tidigare ansokan
om patent i Sverige, ska vid tillimpningen av % forsta, andra och fjdrde
styckena samt 4 § anses gjord samtidigt med den tidigare ansdkan, om
sokanden begir det i enlighet med 6 a—6 e §§ (prioritet). Detsamma
dller en ansokan om patent pa en uppfinning, som inom tolv manader
ore ingivnin%sdagen har angetts 1 en tidigare ansdkan om patent,
uppfinnarcertifikat eller skydd som nyttighetsmodell antingen i en
frammande stat som &r ansluten till Parileonve,ntionen den 20 mars 1883
for skydd av den industriella dganderétten (SO 1970:60), eller i en stat
som ar ansluten eller ett omrdde som dr anslutet till avtalet om
upprittandet av Vérldshandelsorganisationen (WTO). Sadan prioritet far
atnjutas ockséd fran en ansdkan om skydd som avser nigon annan stat
eller ndgot annat omrade, om motsvarande prioritet fran en svensk
patentansokan medges dér den tidigare ansdkan gjorts och om déar
dllande lagstiftning i huvudsak 6verensstimmer med Pariskonventionen

j%or skydd av den industriella dganderditten.
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Paragrafen innehaller bestimmelser om rétt att atnjuta prioritet frdn en Prop. 2010/11:82

tidigare ansdkan om patent eller liknande skydd for en uppfinning.
Bestimmelserna medfér bla. att en tidigare ansdkan inte blir
nyhetsskadlig i forhéallande till en senare ansokan. Paragrafen har éndrats
till f6ljd av det nya fjirde stycket i 2 §. Andringen medfor att den senare
ansokan ska anses gjord samtidigt med den tidigare ansdkan ocksa vid
tillaimpning av 2 § fjarde stycket.

Ikrafttradande

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2011.
2. De nya bestimmelserna tillimpas &ven pa patent som har meddelats
eller sokts fore ikrafttrddandet.

Lagéndringarna triader enligt punkt 1 i kraft den 1 juli 2011.

Enligt punkt 2 tillimpas de nya bestimmelserna pa samtliga patent som
har meddelats eller sokts fore ikrafttridandet. Aven om #ndringen i 2 §
fjarde stycket endast klargor réttslaget, har det ansetts motiverat att ta in
en bestimmelse som ger uttryck for den allménna principen inom
patentritten.
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Sammanfattning av SOU 2008:20

Uppdraget

Kommitténs uppdrag har varit att folja utvecklingen av praxis och
effekterna av patent pa det biotekniska omradet for hilso- och sjukvarden
samt forskningen. Uppdraget kan schematiskt delas in i tre delar. Den
forsta delen ror framfor allt patentmyndigheternas tillimpning av de
grundlidggande patenterbarhetsvillkoren nyhet, uppfinningsh6jd och
industriell tillimpbarhet. Vidare omfattar denna del en analys av det
oinskrinkta produktskyddet vid patent pa uppfinningar som involverar
gensekvenser. Den andra delen behandlar de etiska fragestéllningar som
ror biotekniska uppfinningar och patent pd dessa. Fragor kring den
manskliga vérdigheten och den personliga integriteten samt fragor om
manskliga stamceller, sérskilt embryonala stamceller, &r harvid av
centralt intresse for kommittén. Den tredje delen ror tillgangen till
patenterade biotekniska uppfinningar inom forskning och utveckling och
inom hélso- och sjukvarden. Centrala fragestéllningar &r hér bl.a. hur det
patentrittsliga experimentundantaget och licenssystemet fungerar inom
dessa omraden.

I kommitténs uppdrag ingér att eventuella rekommendationer och
forslag till atgérder i forsta hand ska avse atgirder pa europeisk niva.
Eventuella atgédrder for att underlatta tillgangen till patentskyddad teknik
inom hélso- och sjukvérden och forskningen, sérskilt licensfragor, ska
dock i forsta hand avse svenska forhallanden.

[...]

En fraga med viss anknytning till det oinskrdnkta produktskyddet ar
mdjligheten att fa patent baserade pd medicinska indikationer for en viss
kemisk substans. Enligt kommitténs mening bor 2 § patentlagen
fortydligas sa att mojligheten att patentera den forsta och den andra och
de dérpé foljande medicinska indikationerna klart framgar.

[...]

Prop. 2010/11:82

Bilaga 1
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Forfattningsforslag i SOU 2008:20 grﬁ’fé 32(2)10/ 11:82

Forslag till lag om dndring i patentlagen (1967:837)

Harigenom foreskrivs i friga om patentlagen (1967:837) att 2 §
ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse \ Foreslagen lydelse
28

Patent meddelas endast pa en uppfinning som é&r ny i forhallande
till vad som blivit ként fore dagen for patentansdkan och tillika
vésentligen skiljer sig darifran.

Som kiént anses allt som blivit allmént tillgdngligt, vare sig detta
skett genom skrift, foredrag, utnyttjande eller pd annat sitt. Aven
innehéllet i en tidigare patentansokan som fore nimnda dag gjorts i
Sverige anses som ként, om denna ansdkan blir allmént tillgénglig enligt
22 §. Villkoret 1 forsta stycket att uppfinningen vésentligen skall skilja
sig fran vad som blivit ként fore dagen for patentansdkan géller dock inte
i forhéllande till innehallet i en sddan ansdkan.

Bestimmelser om att, vid tillimpning av andra stycket, ans6kan som
avses i 3 eller 11 kap. i vissa fall har samma verkan som en i Sverige
gjord patentansdkan finns i 29, 38 och 87 §§.

Villkoret i forsta stycket att
uppfinningen skall vara ny utgér
inte  hinder mot att patent
meddelas pd ett kdnt dmne eller en
kind blandning av dmnen for
anvdandning vid ett forfarande som
avses i 1 § tredje stycket, om
anvdandningen av dmnet eller
blandningen av dmnen inte dr
kéind vid nagot sddant forfarande.

Villkoret i forsta stycket att
uppfinningen skall vara ny utgér
inte heller hinder mot att patent
meddelas pa ett kdnt dmne eller en
kind blandning av dmnen for
anvdndning  vid ett  specifikt
forfarande som avses i 1 § tredje
stycket, om anvindningen av
dmnet eller blandningen av dmnen
inte dr kdnd vid detta forfarande.

Patent far meddelas dven om uppfinningen inom sex ménader innan
patentansdkan gjordes blivit allmént tillgénglig

1. till f6ljd av uppenbart missbruk i forhallande till sdkanden eller
nagon fran vilken denne hirleder sin rétt eller

* Senaste lydelse 2007:516.
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2. genom att sokanden eller ndgon fran vilken denne héarleder sin ritt Prop. 2010/11:82
forevisat uppfinningen pa sédan officiell eller officiellt erkdnd Bilaga 2
internationell utstéllning som avses i den i Paris den 22 november 1928
avslutade konventionen om internationella utstéllningar.

1. Denna lag trdder i kraft den
2. De nya bestammelserna ska tillimpas dven pa patent som har
meddelats eller sokts fore ikrafttrddandet.
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Forteckning 6ver remissinstanser (SOU 2008:20)

Slutbetdnkandet Patent pa biotekniska uppfinningar, SOU 2008:20, fran
Kommittén om patentskydd for biotekniska uppfinningars har remitterats
till Svea hovritt, Stockholms tingsrdtt, Kammarrdtten i Stockholm,
Konsumentverket, Genteknikndmnden, Styrelsen for internationellt
utvecklingssamarbete, Kommerskollegium, Socialstyrelsen, Kungliga
Tekniska hogskolan 1 Stockholm, Karolinska Institutet, Lunds
universitet, Goteborgs universitet, Linkdpings universitet, Umed
universitet, Stockholms universitet (Juridiska fakultetsndmnden),
Chalmers Tekniska hogskola, Uppsala universitet, Jordbruksverket,
Vetenskapsradet, Centrala etikprovningsndmnden, Institutet for
tillvaxtpolitiska studier, Sveriges lantbruksuniversitet, Naturvardsverket,
Kemikalieinspektionen, Konkurrensverket, Patent- och
registreringsverket, Patentbesvarsritten, Verket for niringslivsutveckling
(NUTEK), Verket for innovationssystem (VINNOVA), Innovationsbron
AB, Statens medicinsk-etiska rad, Region Skane, Kungliga Skogs- och
Lantbruksakademien, Universitetssjukhuset i Lund, Sveriges Kommuner
och Landsting, Karolinska universitetssjukhuset, Lanssjukhuset i Kalmar,
Landstinget i Ostergétland, Norrlands universitetssjukhus, Sodra
Alvsborgs sjukhus, Dag Hammarskjoldstiftelsen, Nitverk for forsknings-
& bioetik, Astma- och allergiférbundet, Brostcancerforeningarnas
Riksorganisation, De Handikappades Riksforbund,
Handikappforbundens Samarbetsorgan, Riksforbundet Cystisk Fibros,
Sveriges Kristna R&d, Lantbrukarnas Riksférbund, Centrum for biologisk
méngfald, Ekologiska Lantbrukarna, Greenpeace, Naturskydds-
foreningen, Vetenskapliga ridet for biologisk mangfald, Foretagarna,
Innovativa Mindre och Medelstora Likemedelsforetag,
Liakemedelsindustriforeningen, Svenska Foreningen for Industriellt
Rattsskydd, Svenska Industrins IP Foérening, Svenska Lékareséllskapet,
Svenska Patentombudsforeningen, Svenska Uppfinnareféreningen,
Sveriges advokatsamfund, Sveriges Patentbyraers Forening, Sveriges
Universitetslararforbund, Svenskt Néringsliv, SwedenBio, AstraZeneca
Sverige AB, Monsanto Crop Sciences Sweden AB, Plant Science
Sweden AB och Svalof Weibull AB.

Instanser utéver remisslistan som har ldmnat synpunkter:
Mats G Hansson, professor i biomedicinsk etik vid Uppsala universitet
och Visterbottens lans landsting.

Prop. 2010/11:82

Bilaga 3
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2011-02-17

Nirvarande: F.d. justitieradet Bo Svensson, f.d. regeringsradet Leif
Lindstam och justitierddet Ann-Christine Lindeblad.

Andring i patentlagen — nya medicinska anviindningsomriden

Enligt en lagradsremiss den 10 februari 2011 (Justitiedepartementet) har
regeringen beslutat att inhdmta Lagrédets yttrande 6ver forslag till lag om
andring i patentlagen (1967:837).

Forslaget har infor Lagradet foredragits av dmnessakkunniga Evelina
Janunger Kaarme.

Lagradet 1dmnar forslaget utan erinran.

Prop. 2010/11:82
Bilaga 4

21



Justitiedepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 17 mars 2011

Narvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsraden
Bjorklund, Bildt, Ask, Olofsson, Carlgren, Carlsson, Sabuni, Billstrom,
Adelsohn Liljeroth, Ohlsson, Norman, Attefall, Engstrom, Kristersson,
Elmséter-Svird, Ullenhag, Hatt

Foredragande: statsrddet Ask

Regeringen beslutar proposition 2010/11:82 Andring i patentlagen — nya
medicinska anvindningsomraden

Prop. 2010/11:82
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