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Mal nr 09-250

PATENTBESVARSRATTENS
BESLUT

meddelat 1 Stockholm den 18 oktober 2011

Klagande
Bristol-Myers Squibb Medical Imaging, Inc

Ombud: Bergenstrahle & Lindvall AB
Box 17704, 118 93 Stockholm

SAKEN

Beslut om att inte ratta eller omprova beslutet om tillaggsskydd
OVERKLAGAT AVGORANDE

Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 12 juni 2009
angaende tillaggsskydd nr 0790017-8, se bilaga 1

RATTENS AVGORANDE

Patentbesvarsratten avslar 6verklagandet.
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Postadress Besoksadress Telefon Fax Org.nr
Box 24160 Karlavigen 108 08-450 39 00 08-783 76 37 202100-3971

104 51 Stockholm
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BAKGRUND

ImaRx Pharmaceutical Corporation ansdkte den 16 mars 2007 om
tillaggsskydd for "lipidmikrosfarer innehallande perflutren”. Bolaget har
sedermera gatt upp i1 Bristol-Myers Squibb Medical Imaging, Inc (BMS).
Som grund for ansékan aberopades det europeiska patentet EP 0712293
och marknadsgodkidnnande av den 20 september 2006 for den medicinska
produkten Luminity. PRV beviljade den 18 mars 2008 tilliggsskydd for
“perflutren”. Beslutet att meddela tillaggsskydd avseende enbart "perflut-
ren” och inte som yrkats "lipidmikrosfarer innehallande perflutren” fatta-
des av PRV utan foregaende kommunikation. BMS, som inte forrian éver-
klagandetiden gatt ut upptéackte att tillaggsskyddet inte meddelats 1
enlighet med ansékan, begirde den 22 april 2009 rattelse/omprovning av
beslutet om tillaggsskydd. Bolaget framholl 1 begédran att den verksamma
ingrediensen 1 produkten Luminity ar lipidmikrosfarer innehallande
gasen perflutren och att produkten saledes bestar av en kombination av
tva dmnen, dels lipider och dels perflutren. Bolaget aberopade 1 begédran
om réattelse/omprévning 26 och 27 §§ forvaltningslagen (FL) och anférde
att det forelag forutsattningar for rattelse/omprévning.

PRV anférde 1 det 6verklagade beslutet att trots att en patentexpert
bedomt att ans6kan inte kunde medges pa det siatt BMS begéart sa
skickades inte nagot meddelande om anmérkningar for yttrande till
bolaget. Istéllet beviljades tillaggsskydd for produkten perflutren, vilken
var den produkt (aktiva ingrediens) som patentexperten ansag omfatta-
des av bade grundpatentet och det angivna forsidljningsgodkédnnandet.
Detta var enligt verket ett avsteg fran PRV:s normala handlaggning av
tillaggsskyddsansokningar.

PRV anférde vidare att beslutet fick anses ha gatt bolaget emot och att
ett 6verklagande hade kunnat ske till Patentbesvarsriatten inom tva
manader fran beslutets dag. Nagot 6verklagande gjordes dock inte.

PRV avslog genom det 6verklagade beslutet begdran om omproévning.
Verket anforde att forutsattning inte forelegat att meddela det begéarda
skyddet men att BMS av misstag inte underréattats om detta fére beslu-
tet. Verket fann vidare att det inte fanns forutséattning att dndra det
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overklagade beslutet enligt nagon av de aberopade bestimmelserna 1

forvaltningslagen.
Yrkanden m.m.

BMS har i Patentbesvarsratten i forsta hand yrkat att ratten dndrar det
overklagade beslutet sa att tillaggsskyddet omfattar "lipidmikrosfarer
innehallande perflutren”. I andra hand har bolaget yrkat att det 6ver-
klagade beslutet undanrojs och att drendet aterforvisas till PRV for
fornyad handldaggning.

Bolaget har till grund for sin talan hallit fast vid att det enligt 27 § FL,
foreligger forutsattningar for att ompréva beslutet och meddela tillaggs-
skydd i enlighet med ansékan.

BMS har till utveckling av talan anfért bl.a. féljande. Férutsattningar
enligt FL for att &ndra det 6verklagade beslutet ar uppfyllda da det kan
andras snabbt och enkelt och d&ndringen inte ar till nackdel fér nagon
enskild part. Med produkt avses enligt artikel 1 punkt b EG-férordningen
469/2009 om tillaggsskydd, (tillaggsskyddsférordningen) den aktiva
ingrediensen eller kombination av aktiva ingredienser i ett lakemedel.
Enligt EG-kommissionens marknadsgodkdnnande framgar att "produk-
ten bestar av lipidinkapslade perflutrenmikrosfarer”. Pa grund av detta
yrkade BMS att tillaggsskydd skulle ges for "lipidmikrosfarer innehallan-
de perflutren” vilket ar 1 stort sett samma sak.

Beslutet om marknadsgodkénnande fanns 1 PRV:s akt vid tidpunkten for
beslutet om tillaggsskydd och skulle ratteligen ha legat till grund for
beslutet. Anda kom beslutet att avse "perflutren” och det &r alltsa uppen-
bart oriktigt. Det ar 1att att konstatera att beslutet inte 6verensstammer
med vad BMS yrkat 1 sin ansékan.

Skyldighet att omprova enligt 27 § forsta stycket FL foreligger om det
inte enligt andra stycket foreligger sarskilda skédl mot omprévning.

PRV har i1 det 6verklagade beslutet anfort att tredjemansintresset ar ett
sadant skal. Nar det géller tredjemansintresset aberopar BMS PBR:s
avgorande 1 mal 10-245 dar det framhalls att en avviagning ska goras
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mellan rattsinnehavarens och tredjemansintresset. Det framholls att
skédlen mot omprévning blev starkare ju lange tid som forflét efter det att
beslutet vunnit laga kraft. I avgérandet ansags inte atta manader utgora
en sa lang tidrymd att tredjemansintresset utgjorde sarskilda skal. I fore-
varande fall &r tiden bara nagot ldngre, 11 manader.

Fragan ar om tredje man pa nagot satt inrdttat sig efter beslutet om
tillaggsskydd eller om en dndring 6verhuvudtaget ar till skada for tredje
man. BMS anser att en eventuell generikatillverkare inte torde ha in-
rattat sig efter beslutet. Tillaggsskyddet upphor att galla ar 2019. 1
nastan alla andra europeiska ldnder avser tillaggsskyddet motsvarig-
heten till "lipidmikrosfiarer innehallande perflutren”. Det forefaller
osannolikt att nagon generikatillverkare skulle ha inrattat sig bara for
den férhallandevis lilla svenska marknaden under den férhallandevis
korta tid som forflot innan det stod klart att omprévning begiardes av
BMS. Det kan tillaggas att det ar en nischprodukt (kontrastmedel for
ultraljud) for vilken marknaden inte ar sarskilt stor.

Ett starkt argument for att omprovning ska beviljas ar att den &ndring
som kan komma ifraga inte ar till tredjemans nackdel. "Lipidmikrosfarer
innehallande perflutren” har ett sndvare skyddsomfang an bara "perflut-
ren”. Vidare ar det sa att tillaggsskyddet aldrig kan bli vidare dn skyddet
hos grundpatentet. Patentet skyddar ”gasfyllda lipidmikrosfarer” som
kan innehalla perfluorpropan, (perflutren ar en beteckning pa perfluor-
propan). Tredje mans position kommer alltsa egentligen inte att dndras
om tillaggsskyddet far lydelsen "lipidmikrosfiarer innehallande perflut-
ren” eftersom grundpatentet inte ger utrymme for det bredare skydds-
omfanget "perflutren”. Daremot har en dndring den férdelen att det blir
tydligt att beslutet om tillaggsskydd stdmmer 6verens med grundpaten-
tet. BMS har ett starkt intresse av ett tillaggsskydd som korrekt skyddar
produkten "Luminity”.

Tillaggsskydd med lydelse motsvarande den begédrda lydelsen har medde-
lats 1 Italien, Nederlanderna, Grekland, Luxemburg, Irland, Portugal,
Tyskland, Storbritannien och Danmark. Tillaggsskydd med lydelsen
“perflutren” avviker alltsa fran vad som géaller i 6vriga Europa. Det ar av
vikt for rattstillampningen att reglerna i tillaggsskyddsférordningen som
ar en del av EU-réatten tillampas enhetligt inom Europa.
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Det kan vidare konstateras att felet 1 PRV:s beslut i alla fall delvis for-
orsakats av PRV som underlédt att kommunicera sin avsikt att meddela
skydd med annan lydelse 4n den bolaget ansékt om. Inte heller innehdll
PRV:s beslut om tilldggsskydd nagon besvarshidnvisning. En sadan skulle
ratteligen ha medtagits eftersom beslutet gick bolaget emot.

SKAL

BMS ansokte 1 mars 2007 om tillaggsskydd for produkten lipidmikrosfa-
rer innehallande perflutren men tillaggsskydd beviljades av PRV 1 mars
2008 for produkten perflutren.

Av det 6verklagade beslutet avseende rattelse/omprévning framgar att
den handlaggande patentexperten vid PRV gjorde den bedémningen att
tillaggsskydd inte kunde meddelas for lipidmikrosfarer innehallande
perflutren 1 enlighet med ansékningen. I strid mot bolagets yrkande med-
delade PRV tillaggsskydd for perflutren. I stillet borde patentexperten,
enligt 1 verket gillande rutiner, skickat ett forelaggande till bolaget for
att ge detta mojlighet att inkomma med synpunkter 1 anledning av PRV:s
bedémning. Verket har genom att underlata kommunicering i detta fall
gjort sig skyldigt till handldaggningsfel. Eftersom beslutet om tilldggs-
skydd far anses ha gatt bolaget emot borde verket vidare meddelat 6ver-
klagandehanvisning i beslutet. Eftersom verket inte gjort detta far hand-
laggningsfel anses foreligga dven 1 detta fall.

For att verket enligt 27 § FL ska vara skyldigt att &ndra ett beslut kravs
att det ar uppenbart oriktigt pa grund av nya omsténdigheter eller av
nagon annan anledning och det kan ske snabbt och enkelt och inte ar till
nackdel for nagon enskild part.

PRV har enligt utredningen gjort en bedémning betraffande vilken pro-
dukt som ska ges tillaggsskydd. Ett beslut som innefattar ett sadant
stallningstagande kan inte anses vara uppenbart oriktigt 1 den mening
som avses 1 paragrafen. Beslutet att inte ompréva beslutet var darfor
riktigt.
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PRV:s satt att handldgga ansékningen har emellertid medverkat till att
BMS inte i ratt tid 6verklagade PRV:s beslut. Sadana omstandigheter kan
beaktas vid en ans6kan om resning hos Hogsta forvaltningsdomstolen.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Rune Nasman, ordférande
(skiljaktig), Jeanette Backvall, referent, och Yvonne Sidsteen.



Prot.bil. A

Patentrattsradet Rune Nasman ar skiljaktig och anfér féljande.

Jag dr enig med majoriteten att PRV 1 tva fall gjort sig skyldigt till
handlaggningsfel och anmarker déartill, att enligt allménna ratts-
grundsatser far en myndighet inte fatta beslut om nigot annat an
vad som yrkas, savida det inte &r till det battre for den enskilde, jfr
vad som galler for forvaltningsdomstolar enligt 29 § forvaltnings-
processlagen. I forevarande fall meddelade PRV tillaggsskydd for
perflutren. Skyddet kom ddarmed att omfatta den kemiska fore-
ningen perflutren i alla dess former, och blev ddarmed mer omfattan-
de 4n det yrkade skyddet for lipidmikrosfarer innehallande perflu-
tren. Det meddelade skyddet kan inte anses vara till det battre for
BMS, eftersom en utdkad ensamritt kan éppna fér angrepp fran

enskilda som hindras av ensamratten 1 sin verksamhet.

Att en ansokan om tillaggsskydd ska avgoras enligt framstallda
yrkanden framgar av skélen 1 EG-domstolens avgérande i mal
C-392/97, Farmitalia Carlo Erba Srl. Dar hade den tyska patent-
myndigheten avslagit sékandens forstahandsyrkande, som géllde
tillaggsskydd for idarubicin och dess salter, daribland den som lake-
medel godkénda idarubicinhydrokloriden. Overklagandeinstansen
Bundespatentgericht angav samma instdllning, men stéllde lagtolk-
ningsfragor till EG-domstolen, som gjorde ett uttalade i f6ljd av
vilket férstahandsyrkandet skulle medges. Vart att notera ar
EG-domstolens uttalande relaterade till det av patentmyndigheten
och 6verinstansen provade yrkandet avseende idarubicin och dess
salter, och inte till nagot yrkande modifierat till att avse idarubicin.

Jag ar inte enig med majoriteten i fragan om PRV:s skyldighet att
andra sitt beslut om meddelande av tilldggsskydd. PRV har enligt
vad som anges 1 beslutet gjort en bedomning betriffande vilken pro-
dukt som ska ges tillaggsskydd. I ans6kningen har s6kanden angett
att uppgiften om produkten finns 1 grundpatentets patentkrav 14.
Detta krav avser "Gasfyllda lipidmikrosfarer innehallande en gas
vald bland gruppen bestaende av perfluorokolgaser och svavelhexa-
fluorid som kan erhallas med hjalp av metod enligt nagot av krav 1
till 13.” Patentkravet 14 omfattar lipidmikrosfarer innehallande



perflutren, men daremot inte perflutren som sadant, dvs. 1 alla dess
former. Patentexperten, i vars dagliga arbetsuppgifter ingar att
bedéma patentkravs omfattning, maste omedelbart ha insett detta,
och kan darfor inte rimligen ha gjort bedomningen att perflutren, till
skillnad fran lipidmikrosfarer innehallande perflutren, omfattades av
grundpatentet. Att det angivna férsédljningsgodkénnandet var
begransat till lipidmikrosfarer innehallande perflutren framgéar otve-
tydigt av ansokan. Det framstar som mer sannolikt att beslutet beror
pa en felaktig rutin eller pa ett forbiseende. Beslutet far darfor anses

vara uppenbart oriktigt 1 den mening som avses i1 paragrafen.

Vad sedan giller fragan om dndring av beslutet kan ske snabbt och
enkelt och utan att det blir till nackdel fér nagon enskild part,
finner jag att dndringen bestar i en enkel omformulering av beslu-
tets uppgift om den skyddade produkten till att 6verensstimma
med tillaggsskyddssékandens yrkande. Detta kan goras snabbt och
enkelt. Nagon nackdel for tredje man kan inte anses uppsta. Dels
intrader tillaggsskyddet forst den 21 maj 2014, dels blir tillaggs-
skyddet 1 4ndrad lydelse mer begransat &n som det meddelats. Om
tredje man fére omprévningen har inrédttat sig efter tillaggsskyddet
1 sin meddelade lydelse, uppstar genom dndringen inget ytterligare
hinder for dennes verksamhet. PRV borde darfor pa begiaran darom
ha omprovat beslutet.

I f6]jd av mitt stdllningstagande upphéaver jag PRV:s omprévnings-
beslut den 12 juni 2009 och dndrar verkets beslut om tilldggsskydd
den 18 mars 2008, savitt avser produkten, till att avse "lipidmik-

rosfarer innehallande perflutren”.
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