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Mal nr 13-025 och
13-026

PATENTBESVARSRATTENS
BESLUT

meddelat 1 Stockholm den 26 juni 2013

Klagande

The Regents of the University of Colorado

201 Regents Administrative Center, Boulder, CO 80309, USA
Ombud: Bergenstrahle & Lindvall AB

Box 17704, 118 93 Stockholm

SAKEN
Framstallning enligt 72 § patentlagen

OVERKLAGADE AVGORANDEN

Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 13 december 2012
angaende tillaggsskyddsansékningarna 1290033-8 och 1290034-6
avseende de europeiska patenten nr 04019371.6 och 05024445.8, se
bilagorna 1-2

RATTENS AVGORANDE

Patentbesvarsratten avslar 6verklagandena.
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YRKANDEN M.M.

The Regents of the University of Colorado har i Patentbesvarsriatten
vidhallit sin begaran om forklaring enligt 72 § patentlagen (PL) att
ansokningarna om tillaggsskydd nr 1290033-8 (mal nr 13-025) och nr
1290034-6 (mal nr 13-026) ska anses ha inlamnats 1 ratt tid.

The Regents of the University of Colorado har som grund for sin talan
hallit fast vid att det lidit rattsforlust trots att det iakttagit all omsorg
som har betingats av omsténdigheterna.

The Regents of the University of Colorado har till utveckling av sin talan
anfort 1 huvudsak foljande.

Botulintoxin ar ett toxin som produceras av bakterien Clostridium botuli-
num och som specifikt verkar pa nervceller. Det forsta marknadsgod-
kdnnandet inom EU f6r anvindande av botulintoxin beviljades Allergan
Inc. 1 Italien den 29 januari 1992. Det géllde anvandning av botulintoxin
for behandling av ofrivilliga spasmer 1 6gonlocken och vissa andra typer
av ofrivilliga spasmer. Med tiden har andra behandlingsformer baserade
pa botulintoxin utvecklats. Dessa uppfinningar skyddas genom patent
avseende "andra medicinska anvindningen", dvs. nya tidigare okénda an-

vandningar av en tidigare kdnd lakemedelssubstans.

Ansokningarna om tilldggsskydd ldmnades inte in 1 Sverige, 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 allmin 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 bekréiftades ocksa av det brittiska patentverkets ursprungliga beslut
1 Neurim-malet (C-130/11).
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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.

Sedan rattslaget andrades 1 och med gemenskapsdomstolens dom 1
Neurim-malet (C-130/11) som meddelades den 19 juli 2012 blev The
Regents of the University of Colorado medvetet om att marknadsgod-
kédnnanden avseende anvindande av botulintoxin for behandling av
urininkontinens och behandling av aterhallande av tomningsdysfunktion
kunde anses vara "forsta godkédnnandet" 1 den betydelse som avses 1
tillaggsskyddsforordningens artikel 3 d. Neurim-domen maéaste ses som en
radikal &ndring av praxis.

The Regents of the University of Colorado har lidit rattsforlust trots att
det har iakttagit all omsorg som har betingats av omstandigheterna. For-
arbetena pekar mot att villkoren for att aterstalla tiden enligt 72 § PL
skulle vara desamma som for laga forfall enligt rattegangsbalken, nagot
som motségs av ordalydelsen av 72 § PL. Ordalydelsen hos 72 § PL bor ha
foretrade framfor uttalanden i férarbetena.

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 dér-
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 att lamna in ifragavarande ansékningarna om tillaggsskydd
I6pte ut den 21 april 2012, medan generaladvokatens utlatande 1 Neurim-
malet fanns tillgdngligt férst den 3 maj 2012. Utlatandet ar dock inte
bindande. I flera mal angaende tillaggsskydd har EU-domstolen déomt pa
annat satt An vad som har férordats av generaladvokaten. Generaladvo-
katens yttrande i Neurim-malet motiverade inte varfor relevanta rattsfall
sasom Yissum (C-202/05), Pharmacia Italia SpA (C-31/03) och MIT
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(C-431/04) inte langre skulle gélla. The Regents of the University of
Colorado kunde inte rimligen férvianta sig en dndring av tidigare praxis,
utan forvintade sig att domstolen skulle ga emot generaladvokatens
yttrande och sta fast vid sin tidigare restriktiva tolkning av tillaggs-
skyddsforordningen.

Utfallet 1 Neurim-malet 4r ndrmast en e-contrario-tolkning av tillaggs-
skyddsforordningens artikel 3 d, vilket gor att den &ar att jaAmstéalla med
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. Déar-
av foljer att en tolkad regel ska tillampas av domstolarna dven betréiffan-
de rattsforhallanden som uppkommit fore domen med anledning av be-
gidran om tolkning, om villkoren for att infér en behorig 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 ansokningarna.

The Regents of the University of Colorado har ingett viss bevisning i
malet.
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SKAL

Som villkor for forklaring enligt 72 § forsta stycket PL fordras att
patenthavaren 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 bestim-
melsen avser situationen da en patenthavare inte kunnat iaktta en frist
som faststéllts 1 patentlagen eller med stéd av den lagen. Tillampningen
av 72 § forsta stycket PL avser endast frister som ska iakttas gentemot
PRV.

Genom Sveriges anslutning till EU ar Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 (tillaggsskyddsférord-
ningen), tidigare Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992
om tillaggsskydd for ldkemedel, direkt gdllande som svensk lag. Av
tillaggsskyddsforordningens, artikel 7 (1) framgar att ansékan om
tillaggsskydd ska goras inom sex manader fran den dag da det 1 artikel

3 b ndimnda godkdnnandet lamnades att saluféra produkten som ldake-
medel.

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

Patentbesvarsratten delar PRV:s bedomning att de 6vervidganden The
Regents of the University of Colorado gjort, och som medfért att ansékan
om tillaggsskydd inte ingavs inom den i férordningen angivna tidsfristen,
inte utgoér sadana omstandigheter som medfor att forklaring enligt 72 §
PL kan meddelas, jfr EPO:s besviarskammares beslut T413/91. Over-
klagandena kan darfor inte bifallas.
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ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 3 (Formulir B)

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



