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Beslut avseende rattelse/omprovning

BESLUT
Patent- och registreringsverket réttar eller omprévar inte beslutet.

BEGARAN

Ni har den 22 april 2009 yrkat att Patent- och registreringsverket (PRV) —
genom rittelse eller omprévning — ska éndra sitt beshut den 18 mars 2008
att meddela tillaggsskydd for produkten perflutren i
tilldggsskyddsansdkan 0790017-8, sa att beslutet avser produkten
lipidmikrosfarer innehallande perflutren.

OMSTANDIGHETER

Den 16 mars 2008 ansokte ni om tilliggsskydd for likemedel i enlighet
med EG-forordningen 1768/92. I ansékan begirde ni skydd for
produkten lipidmikrosfdrer innehallande perflutren. Som grund for
ansokan aberopade ni dels patent 94919208.2 (0 712 293), dels
Kommissionens beslut EU/1/06/361/001 av den 20 september 2006 att
meddela forsdljningsgodkannande for produkten ”Luminity — Perflutren”.

Enligt artikel 10.3 EG-forordningen 1768/92 ska patentmyndigheten
foreldgga sdkanden att ritta brister i ansdkans innehall, d.v.s. brister av
formell art vid dventyr av att ansdkan annars avslds. Ndgon motsvarande
skyldighet eller mdjlighet avseende materiella brister finns inte
foreskriven i forordningen. Det dr dock PRV:s handlidggningsrutin att,
om ansokan inte kan beviljas pd grund av materiella brister, meddela
sokanden vilka anmérkningar PRV har mot ansdkan och ge sokanden
mojlighet att inom viss tid yttra sig 6ver dessa anméirkningar. Forst efter
det att sokanden fatt tillfille att yttra sig gér PRV en slutlig beddmning
av ansokan.
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[ forevarande drende om tilldggsskydd forelade PRV sikanden att
inkomma med fullmakt for det angivna ombudet. Nir ombudets
behorighet styrkts 1dmnades drendet fran patentavdelningens jurist till en
patentexpert for materiell handldggning. Trots att patentexperten
bedomde att ansdkan inte kunde medges pa det sétt sokanden begirt,
skickades inte ndgot meddelande om anmérkningar for yttrande till
sOkanden. Istillet beviljades tillaggsskydd den 18 mars 2008 for
produkten perflutren, vilket var den produkt (aktiva ingrediens) som
patentexperten ansidg omfattades av bdde grundpatentet och det angivna
forsdljningsgodkdnnandet. Saledes uppmérksammades ni inte tore
beslutet pé, och fick inte tillfdlle att yttra er Gver, att patentexperten ansag
att ansdkan inte kunde beviljas i enlighet med den produktidentifiering ni
sOkt. Detta &r alltsa ett avsteg fran PRV:s normala handldggning av
tillaggsskyddsansékningar.

Enligt artikel 17 i EG-forordning 1768/92 kan ett beslut som fattats 1
enlighet med forordningen dverklagas i samma ordning som nationell lag
foreskriver betriffande ett liknande beslut som fattats avseende nationella
patent. Sdledes kan, enligt 26 § patentlagen, ett slutligt beslut av
patentmyndigheten overklagas av s6kanden om det gitt honom eller
henne emot. Overklagandet ska goras hos Patentbesvérsritten inom tvi
maénader frdn beslutets dag (27 § patentlagen).

Eftersom PRV:s beslut inte §verensstimt med er begédran — ni har inte fatt
skydd i enlighet med den produktidentifiering ni sokt skydd for — far
beslutet anses ha gatt er emot &ven om det har karaktéren av ett gynnande
beslut med hénsyn till att tilldggsskydd faktiskt har meddelats. T er
skrivelse den 22 april 2009 uppger ni att ni inte uppméarksammade felet
forrédn tiden for 6verklagande 16pt ut. PRV:s beslut den 18 mars 2008 har
dértor inte overklagats.

SKAL FOR BESLUTET
Ni har i forsta hand gjort gillande att beslutet ska rittas i enlighet med 26
§ forvaltningslagen,

26 § forvaltningslagen innebér en befogenhet for den myndighet som
meddelat ett beslut innehallande en uppenbar oriktighet till foljd av
myndighetens eller ndgon annans skrivfel, riknefel eller liknande
forbiseende, att ritta felet. Detta enkla rittelseinstitut 4r alltsd inte
tillampligt pé fel i beslutets innehéll som beror pa bedémningsfel, d.v.s.
bristfillig utredning, felaktigt faktabedomning, oriktig rittstillimpning
eller missriktad anvidndning av skénsbefogenheter (se Hellners och
Malmqvist, Nya forvaltningslagen med kommentarer, 2003, s 312). Felet
madste dessutom vara uppenbart och ska framgé vid en enkel jimforelse
med handlingarna i drendet.

Att den produkt som meddelats tilliggsskydd genom PRV:s beslut inte
overensstimmer med den identifiering av vilken produkt som begérs
skyddad enligt sékandens ansékningshandling, innebér inte att PRV:s
beslut &r uppenbart felaktigt. Av handlingarna i drendet framgar inte
heller att PRV avsett att meddela skydd for ndgon annan produkt 4n vad
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som kommit till uttryck genom beslutet den 18 mars 2008. Réttelse enligt
26 § forvaltningslagen kan dérfor inte komma i fraga.

Som andrahandsgrund for ert yrkande har ni aberopat att beslutet ska
omprdévas enligt 27 § forvaltningslagen.

Aven 27 § forvaltningslagen avser uppenbart oriktiga beslut, men innebar
— till skillnad frén 26 § — en skyldighet t6r myndigheten att dndra beslutet
om det kan ske snabbt och enkelt och utan att det blir till nackdel for
nagon enskild part. Omprévningsskyldigheten innebér dock inte att
myndigheten ska gbra nagon ingdende granskning av ett redan avgjort
drende och inte heller foreligger omprovningsskyldighet nér det f6r en
dndring av beslutet krivs ytterligare utredning i drendet (se proposition
1985/86:80 s 78). Beslutets oriktighet ska ndmligen kunna konstateras
med létthet, respektive ska kunna &ndras snabbt och enkelt.

I forevarande fall kan beslutet, av de skill som angetts ovan, inte anses
vara uppenbart oriktigt. En materiell prévning av den tekniska sakfragan,
sésom ni begért, kan inte heller bli aktuell for att utreda huruvida en
omprovning skulle komma att leda till en dndring av beslutet.

Skyldigheten for myndighet att dndra ett beslut genom omprévning enligt
27 § forvaltningslagen franfaller ocksd om nagot annat sarskilt skal talar
mot att myndigheten dndrar beslutet. Patent dr en ensamritt for
innehavaren att utéva sin uppfinning under maximalt 20 ar.
Tillaggsskydd till patent pa lakemedel innebér en utdkning av
skyddstiden avseende en eller flera produkter (aktiva ingredienser) som
godkénts for forsiljning som ldkemedel] och som skyddas av patentet. For
alla utom patenthavaren innebar tillaggsskyddet saledes ett forbud mot att
utnyttja den specificerade produkten under ytterligare viss tid. Darfor
péverkar tilldggsskyddets skyddsomfing och skyddstid inte bara den som
tilldelats ensamrétten, utan dven tredje man i form av exempelvis foretag
som planerar att tillverka generikaprodukter nédr ensamritten 16pt ut.
Detta tredjemansintresse utgér en del av balansen i det patentrattsliga
systemet, och kan inte ldmnas utan hidnsyn. Om patentmyndigheten
omprovar och dndrar ett meddelat skydd pa ett sddant sitt att
skyddsomfanget fordndras, skulle den som réttat sig efter det beslutade
skyddets begransningar 6verraskande hindras fran ett planerat
marknadsintride. Aven om omprévning enligt 27 § forvaltningslagen inte
hindras av att det berér flera parter, per se, talar tredjemansintresset mot
att beslutet ska dndras efter omprévning.

Utéver moéjligheten att ritta ett beslut enligt 26 § och skyldigheten att
omproéva beslut enligt 27 § forvaltningslagen, har i praxis etablerats ett
antal allménna forvaltningsrittsliga principer som ger myndigheter en
mdjlighet att 4ndra meddelade beslut. Exempelvis har betungande beslut
och avslagsbeslut — som inte vinner negativ réttskraft — ansetts kunna
omprovas. Under vissa omsténdigheter kan beslutsmyndigheten till och
med vara skyldig att omprova forpliktande beslut (RA 1996 ref 51). Till
skillnad fran den i férvaltningslagen stadgade mojligheten/skyldigheten
att ratta/ompréva beslut dr en omprévning i enlighet med praxis inte
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begransad till frigan om beslutet dr uppenbart oriktigt, utan avser
beslutets riktighet per se.

I forevarande drende har PRV bedomt att er begiran om tillaggsskydd for
lipidmikrosfdrer innehdllande perflutren endast kunde medges genom
tillaggsskydd for perflutren. Beslutet kan inte anses vara ett sddant beslut
som saknar negativ réttskraft, utan har istéllet karaktéren av ett gynnande
beslut som inte kan 4dndras av den beslutsfattande myndigheten. PRV har
dérfor inte heller funnit stod 1 praxis for att det aktuella beslutet ska
omprovas.

Er begiran om rittelse/omprovning avslas darfor.

Marie Eriksson
Juristchef

Qgredrag de

I beslutet har dven patentexperten Eva Johansson deltagit.

Hur man éverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvarsritten. Om ni vill 6verklaga
beslutet ska ni gora det skriftligt. Tala om 1 brevet vilket beslut ni éverklagar
och vilken #ndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in till
PRV inom tvd méanader frin beslutsdagen, annars kan dverklagandet inte
provas. PRV skickar dverklagandet vidare till Patentbesvérsritten fér prévning,
om PRV inte sjlv &ndrar beslutet pa det sétt ni har beggrt. Overklagandet ges in
till:

Patentbesvirsratten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm QXF O@Ob[i/%



