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SAKEN 

Tilläggsskydd för läkemedel 
 
 
ÖVERKLAGAT AVGÖRANDE 

Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 25 januari 2011 
angående tilläggsskyddsansökan nr 0890053-2, se bilaga 1 
 
 
RÄTTENS AVGÖRANDE 

 
Patentbesvärsrätten avskriver målet från vidare handläggning. PRV´s 
beslut står därmed fast. 
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BAKGRUND 

 

Bayer Schering Pharma Aktiegesellschaft (Bayer) ingav till PRV den 
30 december 2008 en ansökan om tilläggsskydd för läkemedlet YAZ. Som 
den godkända produktens generiska namn angavs ”etinylöstradiol och 
drospirenon” och som grundpatent det europeiska patentet med publi-
ceringsnummer EP 1 214 076 . 
 
PRV avslog genom det överklagade beslutet Bayers ansökan om tilläggs-
skydd. Verket anförde som skäl för beslutet att det åberopade marknads-
godkännandet inte var det första godkännandet att saluföra produkten 
som läkemedel varför artikel 3 d) i Europaparlamentets och rådets för-
ordning (EG) nr 469/2009 (tilläggsskyddsförordningen) inte var uppfylld.  
 
Därefter upphävdes patentet den 7 juli 2011 i EPO´s besvärskammare  
(T 0007/07). Handläggningen av målet överklagades av Bayer till EPO´s 
stora besvärskammare (”Petition for Review”, R 0018/11). 
 
Patentbesvärsrätten vilandeförklarade, efter önskemål från Bayer, före-
liggande mål i avvaktan på utgången av mål R 0018/11. 
 
EPO´s stora besvärskammare fattade beslut i mål R 0018/11 den 
22 november 2012 och fann att det inte fanns grund att undanröja besvärs-
kammarens avgörande och återförvisa ärendet till besvärskammaren.  
 
Yrkande m.m. 

 
Bayer har i Patentbesvärsrätten vidhållit sitt yrkande om tilläggsskydd 
för läkemedlet YAZ med angivande av produkten ”etinylöstradiol och 
drospirenon”. 
 
 
SKÄL 

 

Enligt beslut i EPO´s besvärskammare (T 0007/07) har det åberopade 
grundpatentet i föreliggande tilläggsskyddsansökan förfallit. Beslutet har 
vunnit laga kraft. Förutsättningar föreligger således inte längre för att 
bevilja tilläggsskydd. 
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Målet avskrivs därför från vidare handläggning. 
 
 
ANVISNING FÖR ÖVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulär B) 
 
 
 
      
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
I avgörandet har deltagit patenträttsråden Jeanette Bäckvall, ordförande, 
Yvonne Siösteen, referent och Heléne Eliasson. Enhälligt.  


