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enligt 72 § patentlagen

BESLUT
Framstéllningen avslas.

SKAL

I framstdllning, som kom in till Patent- och registreringsverket (PRV) den 19
september 2012, har ni begirt forklaring alt den for sent inkomna ansdkan om
tilldggsskydd ska anses inkommen 1 rétt tid. I samband hdrmed har ni gett in
ansdkan om tilliggsskydd avseende produkten Botulinumtoxin typ A, betalat
ansokningsavgift, samt betalat foreskriven forklaringsavgift.

Forklaring enligt 72 § patentlagen utfirdas om det visas att sdkanden lidit
rattsforlust trots att all omsorg iakttagits som betingats av omstédndigheterna att
vidta en &tgird hos patentmyndigheten inom tid som foreskrivs med stdd av
patentlagen, och han eller hon vidtagit atgirden inom tva manader frin det att
forfallet upphdrde, dock senast inom ett ar {rén fristens utgang.

PRV har i sin praxis ansett att 72 § patentlagen &r tillimplig dven pd
ansokningar om tilldggsskydd som gérs enligt Radets forordning (EG) ar
469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lakemedel och
Europaparlamentets och enligt Rédess forordning (EG) nr 1610/96 av den 23
juli 1996 om inforande av tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel, vilka hanvisas till
1 kapitel 13 patentlagen. Férutsdtining foreligger dar{r att ta upp er begéran till
prévning.

Ansdkan om tilldggsskydd ska, enligt artikel 7 punkten 1 i Rédets forordning
(EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for 1akemedel (hirefter
tilldggsskyddsforordningen) goras inom sex ménader fran den dag dé det i
artikel 3 b namnda godkinnandet lamnades att saluféra produkten som
ldkemedel, dvs. dagen for det forsta marknadsgodkédnnandet i Sverige. Enligt
artikel 7(2) ska dock ansokan om tilliggsskydd gdras inom sex manader {ran
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den dag dé patentet meddelades, om marknadsgodkidnnandet lamnats innan
grundpatentet meddelades.

I forevarande ans6kan meddelades grundpatentet 95918353.4 den 10 april 2002,
och forsta marknadsgodkannandet i Sverige for produkten Botulinumtoxin typ A
gavs den 24 november 2011. Siledes var sista dag for att anstka om
tillaggsskydd sex manader fran marknadsgodkannandets beviljandedag, dvs.
den 24 maj 2012, enligt artikel 7(1) 1 tillaggsskyddsforordningen.

Som konstaterats ovan inkom ansokan om tillaggsskydd till PRV den 19
september 2012.

PRV har den 13 november 2012 avslagit er ansokan om tillaggsskydd for att
den inte inkomunit inom den tid som f6reskrivs i artikel 7 i
tillaggsskyddsférordningen.

Av er begiran enligl 72 § patentlagen framgar att den aktiva ingrediensen
botulinum toxin forsta gangen godkéndes for medicinsk anvandning i Frankrike
den 22 augusti 2000. Darefter har andra behandlingsformer utvecklats och
marknadsgodkénnande erhdlls for botuiinum toxin for reduktion av
migranhuvudvédrk i Storbritannien den 8 juli 2010, Ni har i ans6kan aberopat
detta brittiska godkdnnande som det forsta marknadsgodkannandet for
produkten inom EES.

Som skél for att ni inte lamnade in anstkan om tillaggsskydd senast den 24 maj
2012 har ni angett ait ni noga bevakade datumet, men att den vid den tidpunkten
rédande tolkningen av tilldggsskyddsforordningen inte medgav tilldggsskydd till
ett grundpatent avseende en andra medicinsk anvandning av en produkt och ett
forsédljningsgodkédnnande avseende produkten for denna palenterade medicinska
anvindning, om ett tidigare forsdljningsgodkénnande utfirdats for produkten,
oavsett vilken anvdndning av produkten som godkéndes i det forsta
{orsaljningsgodkidnnandet. I och med EU-domstolens dom den 19 juli 2012 i
Neurim-malet (C-130/11) dndrades rattslaget plotsligt och verraskande och
tidigare praxis kullkastades. EU-domstolen slog fasl att ett tidigare
godkédnnande for forsdljning som beviljats for etl veterindrmedicinskt lakemedel
inte uigdr hinder {or att tilldggsskydd beviljas for en annan anviindning av
samma produkt for vilken det meddelats godkinnande for forsdljining, dock
under forutsittning att anvindningen skyddas av det grundpatent som &beropats
till stod for ansdkan om tillaggsskydd. Tilldampningen av 72 § patentlagen ar
inte begrdnsad att gélla misstag av patenthavaren, utan kridver bara att denne
lidit en réttsforlust och att detla intraffat trots att han eller hon har iakitagit all
omsorg som betingats av omsténdigheterna. 1 detta fall har patenthavaren hallit
sig informerad och rittat sig efter domstolspraxis, och innan Neurim-domen
offentliggjordes foreféll det [6nlost att ansdka om lilldggsskydd i det aktuella
fallet eftersom det var uppenbart att PRV inte skulle bifalla anskan.

Som PRV forstér er begéran menar ni att det dr uppenbart atl ni lidit rattsforlust
eftersom - hade ni ldmnat in ansGkan 1 ratt tid — PRV inte hunnit besluta i
drendet mellan den 24 maj 2012 (sista ans6kningsdagen) och den 19 juli 2012
(dag {6r dom 1 Neurim-mélet) och dirfor skuile ha tagit hinsyn till den tolkning
av tillaggsskyddsforordningen EU-domstolen gor.
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Ni anger vidare alt ni iakttagit all omsorg som har betingats av
omstdndigheterna sdsom krivs enligt 72 § patentlagen eftersom ni hallit er
informerade om réttsldget och vidlagit relevanta atgérder i ljuset av detta.
Begreppel kan inte anses forutsitia att en ansdkan om tillaggsskydd lamnas in
som en chansning, 1 forhoppning om ett utslag som skulle gé stick i stdv med
raddande rittslige, Nar ritslaget plotshigt fordndrades genom domen i mal C-
130/11 har ni agerat skyndsamt och inom tv manader fran det att forfailet
upphorde,

PRV gér foljande beddmning. N1 har, nir ni beslutade att inte inge en ansdkan
om tillaggsskydd baserad pi det aktuella marknadsgodkannandet, fattat ett
aktivt beslut mot bakgrund av er uppfattning om lolkningen av
tillaggsskyddsfoérordningen. Mélet 1 EU-domstolen anhidngiggjordes den 27 maj
2011 och Generaladvokatens yttrande publicerades den 3 maj 2012. Att frégan
var uppe for provning kan saledes inte anses ha varit okant for er.

Visserligen var EU~domstolens tolkning av artiklarna 3 och 4 |
tilldggsskyddsforordningen ovintad, men eftersom den utgér folkningen av
gemenskapsritten foréndrar den inte rattslaget 1 sig. Att ni uppfattat att
tillaggsskyddsférordningen ska tolkas pa annat sitt dn vad domstolens dom ger
uttryck for, kan inte anses utgra ett sddant forfall som avses i 72 § patentlagen.
Att feltolkning av rittsreglema inte kan ursdktas pé ett sddant sétt att
patenthavaren aterinsélts i rattigheter foljer ocksd av den europeiska
patentmyndigheten EPO:s praxis (Se EPO Case Law, 2010, 5. 5219,

Huruvida PRV skulle ha hunnit avgdéra ansdkan innan EU-domstolen gav sin
tolkning av artikel 3 och 4, méaste anses vara iirelevant, sirskilt mot bakgrund
av att PRV:s beslut kan 6verklagas. liksom Patentbesvérsrittens beslut kan
Overklagas. Att forutsétta att ansékan skulle nekas ar inte heller en omstandighet
som kan ursdktas med att patenthavaren varit omsorgsfull om drendet i den
mening som avses 1 72 § patentlagen. Om patenthavaren menar att rdidande
praxis utgdr en tolkning av tilldggsskyddsforordningen som strider mot
densamma, har han att ansdka om tilldggsskydd och argumentera for sin sak i de
instanser som finns till hans forfogande. Alt inte géra sd 4r ett strategiskt
dvervagande vars negativa konsekvenser inte kan repareras genom ett
férfarande enligt 72 § patentlagen. Aven detta foljer av EPO:s praxis, som gér
en skillnad mellan okunnighet om en tidsgrins — vilket kan utgéra ett hinder for
att vidta atgidrden inom den foreskrivna tiden - och ett uppsatligt agerande fran
sokanden hanforligt till taktiska dverviaganden, vilket inte &r kan anses utgbra
ett sddant hinder (se EPO Case Law, 2010, s. 508).

Med anledning hirav kan PRV inte bifalia framstdliningen,

~Marie Eriksson . = i
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HUR MAN OVERKLAGAR PRV:S BESLUT

Detta beslut kan dverklagas till Patentbesvirsritten, som ar fristiende fran PRV.

Om ni vill éverklaga beslutet ska ni géra det skriftligt. Tala om 1 brevet vilket
beslut ni Gverklagar och vilken 4ndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska
ha kommit in till PRV inom tva ménader frdn beslutsdagen, annars kan
overklagandet inte provas. PRV skickar Gverklagandet vidare till
Patentbesvarsritten for provning, om PRV inte sjdlv dndrar beslutet pd det sétt
ni har begirt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvdrsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm



