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Mal nr 14-054

PATENTBESVARSRATTENS
BESLUT

meddelat 1 Stockholm den 9 december 2014

Klagande

1) New York University

550 First Avenue, Room MSB 153, New York NY 10016, USA
2) Janssen Biotech Inc.

800 Ridgeview Drive, Horsham, PA 19044 USA

Ombud for 1 och 2: Niklas Forslund och Gunnar Hjalt
Bergenstrahle & Lindvall AB, Box 17704, 118 93 Stockholm

SAKEN
Omproévning av beslut om tilladggsskydd

OVERKLAGAT AVGORANDE

Patent- och registreringsverkets (PRV) beslut den 25 mars 2014
angaende tillaggsskydd nr 0190043-0 och forlangt tillaggsskydd nr
0191043-9, se bilaga 1

RATTENS AVGORANDE

Patentbesvarsratten avslar 6verklagandet.

EE
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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YRKANDEN M.M.

New York University och Janssen Biotech Inc. (klagandena) har yrkat
att Patentbesvéarsratten ska undanréja det 6verklagade beslutet och
aterforvisa drendet till PRV for fornyad handlaggning.

Klagandena har, som Patentbesvarsriatten har uppfattat dem, till grund
for sin talan anfort foljande. Relevant datum for faststéallande av 16p-
tiden for tillaggsskydd ar det datum da beslut om marknadsgod-
kénnande delgavs innehavaren. PRV:s beslut den 10 februari 2004 att
meddela tilliggsskydd nr 0190043-0 och beslut den 27 augusti 2012 att
meddela forlangt tillaggsskydd nr 01091043-9 ska déarfor dndras sa att
tillaggsskyddet 0190043-0 16per ut den 24 augusti 2014 och dess for-
langda tillaggsskydd l6per ut den 24 februari 2015. Klagandenas be-
gdran om omprovningen av tillaggsskyddet och dess pediatriska tillagg
maste 1 PRV behandlas som ett 6verklagande enligt artikel 17.2 1
europaparlamentets och radets forordning (EG) 1610/1996 om inférande
av tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel varvid de omstidndigheter som dér
aberopats ska provas materiellt.

Klagandena har till utveckling av talan anfort i huvudsak féljande. Den
rattsliga grunden for omproévningen ar artikel 17.2 1 férordning 1610/1996
och inte nationell lag. Punkt 17 i ingressen 1 ndmnda férordning anger att
villkoren i dess artikel 17.2 géller dven vid tolkningen av artikel 17 1
radets forordning (EEG) nr 1768/92 om inférande av tillaggsskydd for
lakemedel. Den senare har ersatts av nu gillande europaparlamentets
och radets férordning (EG) 469/2009 om tillaggsskydd for ldkemedel dar
artikel 18 motsvarar artikel 17 1 den upphéivda forordningen. Artikel 17.2
1 forordning 1610/1996 majliggor 6verklaganden som syftar till att
korrigera oriktiga giltighetstider. Overklaganden med st6d av denna
bestdmmelse kan goras vid vilken tidpunkt som helst.
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SKAL

Enligt artikel 17.2 i forordning 1610/1996 far ett beslut om meddelande
av tillaggsskydd 6verklagas i syfte att ratta tillaggsskyddets giltighets-
tid om tidpunkten for det forsta godkédnnande att saluféra produkten
Inom gemenskapen, som angivits 1 ansokan om tillaggsskydd enligt
artikel 8, ar oriktig. Bestimmelsen mojliggor alltsa rattelse av tillaggs-
skyddets giltighet 1 fall dar det datum for det forsta marknadsgod-
kdnnande som har angetts 1 ansokan om tillaggsskydd ar felaktigt.

Klagandena har som grund for sin begdran om dndring av tiden for
tillaggsskydd nr 0190043-0 och for forlangt tilliggsskydd nr 01091043-
9 anfort att PRV har tillampat artikel 13 1 féorordning 469/2009 pa fel
satt genom att rdkna tiden for tillaggsskydd med utgangspunkt i det
datum da marknadsgodkédnnande utfardades i stéllet for det datum da
innehavaren delgavs beslutet. Klagandenas begiran grundar sig alltsa
inte pa att tidpunkten for det forsta marknadsgodkédnnandet har an-
getts felaktigt 1 deras ansékan om tillaggsskydd. De omstédndigheter
som klagandena har anfort utgér darfor inte grund for tillampning av
artikel 17.2 1 forordning 1610/1996 och f6ljaktligen inte heller fér en
tolkning av artikel 18 1 férordning 469/2009 i enlighet med den.

Av 27 § forsta stycket forvaltningslagen foljer en skyldighet for PRV att,
om verket finner att ett beslut som det har meddelat ar uppenbart
oriktigt pa grund av nya omsténdigheter eller av nagon annan anled-
ning, Andra beslutet om det kan ske snabbt och enkelt och utan att det
blir till nackdel for nagon enskild part.

PRV har fattat de berérda besluten i1 enlighet med myndighetens upp-
fattning om hur artikel 13 1 férordning 469/2009 ar avsedd att tillam-
pas. Ett beslut som har tillkommit efter en sddan bedéomning kan inte
anses vara uppenbart oriktigt i den mening som avses i 27 § forsta
stycket forvaltningslagen (jfr RA 2010 ref. 61 och Patentbesvérsrittens
dom i mal 09-250). Overklagandet ska darfor avslas.
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ANVISNING FOR OVERKLAGANDE, se bilaga 2 (Formulir B)

I avgorandet har deltagit patentrattsraden Jeanette Backvall, ordférande,
Marianne Bratsberg och Patrik Rydman samt adjungerade ledamoten
Felisa Krzyzanski, referent. Enhélligt.



