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Beslut
Patent- och Registreringsverket (PRV) avsldr er ansdkan om tillaggsskydd av
ldkemedel enligt artikel 10 fSrordningen (EG) nr 469/2009,

Skél till beslutet

Tilldggsskyddets giltighetstid riknas frin och med utgingen av grundpatentets
giltighetstid och piller under en tidsrymd som ér lika med den tid som forflét fran
den dag dd ansSkan om grundpatentet gjordes till den dag d8 godkinnande forst
gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad med fem &r (se artikel 13 i
Rédets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for
ldkemedel).

Ingivningsdag for grundpatentet i forevarande ansékan om tillaiggsskydd ér den 12
november 1993. Forsta godkénnande att saluféra produkten i EES gavs den 2 juni
1998. Den tid som f6rflét ddremellan dr mindre dn fem &r. PRV:s uppfatining ir att
formuleringen i artikel 13 inte ldmnar utrymme for att bevilja tilliggsskydd i noll
dagar eller med negativ skyddstid.

Ni har i ansékan anhallit om att PRV ska vilandeforklara ansokan i avvaktan pd
PBR:s beslut i en liknande situation, samt att Bundespatentgericht refererat frigan
om mdjligheten att meddela ett tilléiggsskydds for en ansokan dir ingivningsdagen
for baspatentet och datum for marknadsauktorisation i Gemenskapen &r kortare in
fem 4r till Europadomstolen (ECJ).

Ett drende dir nigon enskild dr part, vilket dr fallet i en anstkan om tilldggsskydd,
ska handldggas s& snabbt, enkelt och billigt som mojligt utan att sakerheten
eftersitts, i enlighet med 7 § forvaltningslagen. D& frigan nyligen anhdngiggjorts
hos ECJ och ett beslut inte kan viintas inom en snar framtid, kan det inte anses
forenligt med 7 § forvaltningslagen att vilande forklara drendet ytterligare.
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PRV beslutar dérfor att inte bevilja forlingd skyddstid for det aktuella
grundpatentet avseende produkten Mabtera-Rixtuximab.
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Birgitta Holmberg Roth

HUR MAN OVERKLAGAR PRV:S BESLUT

Detta beslut kan Sverklagas till Patentbesvérsratten, som 4r fristdende frén PRV.
Om ni vill 6verklaga beslutet ska ni géra det skriftligt. Tala om i brevet vilket
beslut ni éverklagar och vilken éndring i beslutet ni vill ha, Overklagandet ska ha
kommit in till PRV inom tv8 ménader frén beslutsdagen, annars kan &verklagandet
inte prévas. PRV skickar dverklagandet vidare till Patentbesvirsritten for
provning, om PRV inte sjilv dndrar beslutet pa det sétt ni har begirt.
Overklagandet ges in till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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