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Mal nr 13-024

PATENTBESVARSRATTENS
BESLUT
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SAKEN
Framstallning enligt 72 § patentlagen

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 13 december 2012

angaende tilldggsskyddsansokan 1290032-0 avseende europeiskt patent
nr 95918353.4, se bilaga 1
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Patentbesvarsratten avslar 6verklagandet.
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YRKANDEN M.M.

WJB har 1 Patentbesvarsratten vidhallit sin begédran om férklaring enligt
72 § patentlagen (PL) att ans6kan om tillaggsskydd nr 1290032-0 ska

anses ha inlamnats 1 ratt tid.

WdJB har som grund for sin talan hallit fast vid att han lidit rattsférlust
trots att han iakttagit all omsorg som har betingats av omsténdigheterna.

Till utveckling av talan har WJB anfort 1 huvudsak féljande.

Botulintoxin ar ett toxin som produceras av bakterien Clostridium
botulinum och som specifikt verkar pa nervceller. Det férsta marknads-
godkdnnandet inom EU f6r anviandande av botulintoxin beviljades
Allergan Inc. i1 Italien den 29 januari 1992. Det géllde anvandning av
botulintoxin fér behandling av ofrivilliga spasmer i 6gonlocken och vissa
andra typer av ofrivilliga spasmer. Med tiden har andra behandlings-
former baserade pa botulintoxin utvecklats. Dessa uppfinningar skyddas
genom patent avseende "andra medicinska anvidndningen", dvs. nya

tidigare okénda anvéndningar av en tidigare kénd ldkemedelssubstans.

Ansékan om tillaggsskydd lamnades inte in 1 Sverige 1 nagot fall, trots att
patentinnehavaren nogsamt bevakade dessa datum, eftersom radande
tolkning av férordningen om tillaggsskydd for lakemedel vid denna tid-
punkt inte tillat innehavaren av ett grundpatent att erhalla tillaggsskydd
och forsaljningsgodkdnnande avseende en eller flera ytterligare medi-
cinska anvandningar av en aktiv ingrediens baserade pa grundpatentet
da ett annat forsdljningsgodkdnnande redan utfardats fér produkten. Det
var tidigare en allmén uppfattning hos experter inom tillaggsskydds-
fragor att rattslaget 1 och med rattsfallen Pharmacia Italia SpA (C-31/03)
och Yissum (C-202/05) prekluderade ett nytt tillaggsskydd. Denna tolk-
ning bekraftades ocksa av det brittiska patentverkets ursprungliga beslut
1 Neurim-malet (C-130/11).

Att lamna in ans6kningar om tilldggsskydd i ett antal europeiska lander
ar mycket kostsamt. Liékemedelsforetag lamnar normalt in ansékningar
om tillaggsskydd endast nér det finns férutsattningar for att ensamréatten
for lakemedlet kommer att forlangas genom tillaggsskydd.
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Sedan rattslaget andrades 1 och med gemenskapsdomstolens dom 1
Neurim-malet (C-130/11) som meddelades den 19 juli 2012 blev WJB
medveten om att ett marknadsgodkdnnande avseende anvandande av
botulintoxin fér behandling av migrian kunde anses vara "férsta
godkédnnandet" 1 den betydelse som avses 1 tilliggsskyddsférordningens

artikel 3 d. Neurim-domen maste ses som en radikal dndring av praxis.

WJB har lidit rattsforlust trots att han har iakttagit all omsorg som har
betingats av omstandigheterna. Forarbetena pekar mot att villkoren for
att aterstalla tiden enligt 72 § PL skulle vara desamma som for laga
forfall enligt rattegangsbalken, nagot som motsigs av ordalydelsen av 72
§ PL. Ordalydelsen hos 72 § PL bor ha foretrade framfor uttalanden 1
forarbetena.

Innan Neurim-domen meddelades foref6ll det, 1 ljuset av etablerad praxis
fran EU-domstolen, som 16nl6st att lamna in en ansékan om tilldggs-
skydd, eftersom det vid den tidpunkten var uppenbart att PRV inte skulle
bifalla ansékan. Begreppet "all omsorg som har betingats av omstéandig-
heterna" maste anses innefatta att man haller sig informerad om ratts-
laget, och vidtar relevanta atgarder 1 ljuset av detta. Begreppet kan déar-
emot inte anses forutsédtta att en ansokan om tilldggsskydd lamnas in
som en chansning, i forhoppning om ett utslag som skulle ga stick 1 stav
med radande rattslage.

Fristen for ansokan om tillaggsskydd baserad pa ifragavarande patent
I6pte ut den 24 maj 2012, dvs. efter det att generaladvokatens utlatande i
Neurim-malet var tillgdngligt. Utlatandet ar dock inte bindande. I flera
mal angaende tillaggsskydd har EU-domstolen domt pa annat séatt an vad
som har férordats av generaladvokaten. Generaladvokatens yttrande 1
Neurim-malet motiverade inte varfor relevanta rattsfall inte langre
skulle galla. WJB kunde inte rimligen férvanta sig en dndring av tidigare
praxis, utan forvintade sig att domstolen skulle ga emot
generaladvokatens yttrande och sta fast vid sin tidigare restriktiva tolk-
ning av tillaggsskyddsférordningen.

Utfallet 1 Neurim-malet 4r ndrmast en e-contrario-tolkning av tillaggs-
skyddsforordningens artikel 3 d, vilket gor att den &r att jaAmstéalla med
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lagstiftning. Av naturliga skél finns inga évergangsregler. Istéllet borde
patentinnehavare beredas mojlighet att anvanda forfarandet for att ater-
stélla forsutten tid enligt 72 § PL.

EU-domstolens tolkning av gemenskapsritten har omedelbar effekt. Dar-
av foljer att en tolkad regel ska tillampas av domstolarna dven betréiffan-
de rattsforhallanden som uppkommit fore domen med anledning av be-
garan om tolkning, om villkoren for att infér en behoérig domstol vacka
talan om tillampningen av den ndmnda rattsregeln i 6vrigt ar uppfyllda
(Denkavit Italiana, C-61/79, punkt 16).

72 § PL maste ocksa tolkas 1 ljuset av effektivitetsprincipen enligt vilken
de nationella rattskraftsreglerna inte far medfora att det i praktiken ar
omgjligt eller orimligt svart att utéva rattigheter som féljer av unions-
ratten, vilket foljer av bl. a. C-40/08 (Asturcom Telecomunicaciones SL).

Det ar inte helt klart att den praxis fran det Europeiska patentverket
som PRV hénvisar till 1 sitt beslut har betydelse 1 detta mal.

Patentmyndigheten i1 Portugal har beviljat aterstdllande av férsutten tid

for ansokningen.

WJB har ingett viss bevisning 1 malet.

SKAL

Som villkor for forklaring enligt 72 § forsta stycket PL fordras att patent-
havaren ska ha lidit rattsforlust och gjort allt vad som skéligen kunnat
kravas av honom for att iaktta fristen. Av kommentaren till 72 § PL
(Bengt G. Nilsson och Catarina Holtz, Patentlagen en kommentar och en
jamforelse med EPC och PCT, 2012, s. 317) framgar bl.a. att bestammel-
sen avser situationen da en s6kande eller patenthavare inte kunnat
1aktta en frist som faststallts 1 patentlagen eller med stod av den lagen.
Tillampningen av 72 § forsta stycket PL avser endast frister som ska
1akttas gentemot PRV.
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Genom Sveriges anslutning till EU ar Radets forordning om tillaggsskydd
for lakemedel (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 (tillaggsskyddsforord-
ningen), tidigare Europaparlamentets och radets férordning (EEG) nr
1768/92 av den 18 juni 1992, direkt gédllande som svensk lag. Av forord-
ningens artikel 7 (1) framgar att ansokan om tillaggsskydd ska goras in-
om sex manader fran den dag da det i artikel 3 b ndimnda godkdnnandet
lamnades att saluféra produkten som ldkemedel.

Mot bakgrund av att tillaggsskyddsférordningen géller som svensk lag, 1
vilken ansokan om tillaggsskydd ska goras gentemot PRV inom en be-
stamd frist, finner Patentbesvarsratten att forutsattningar foreligger for
att tillampa 72 § PL med avseende pa den 1 méalet aktuella ansékan om
tillaggsskydd.

Patentbesvarsratten delar PRV:s bedomning att de 6vervaganden WJB
gjort, och som medfort att han inte ansokte om tillaggsskydd inom den 1
forordningen angivna tidsfristen, inte utgoér sadana omstéandigheter som
medfor att forklaring enligt 72 § PL kan meddelas, jfr EPO:s besvérs-
kammares beslut T 413/91. Overklagandet kan darfor inte bifallas.

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Jeanette Backvall, ordférande
och referent, Yvonne Siosteen och Marianne Bratsberg. Enhélligt.



