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OMBUD
Bergenstrahle & Lindvall AB

ARENDE

Framstéllning att for sent inkommen begiran om tilldggsskydd till patent
04019371.6 (1 475 099), ansokan 1290033-8, ska forklaras vara gjord i ritt tid
enligt 72 § patentlagen

BESLUT
Framstillningen avslas.

SKAL

I framstéllning, som kom in till Patent- och registreringsverket (PRV) den 19
september 2012, har ni begért forklaring att den for sent inkomna ansdkan om
tilldggsskydd ska anses inkommen i rétt tid. I samband harmed har ni gett in
ansOkan om tilldggsskydd avseende produkten Bonulinumtoxin typ A, betalat
ansékningsavgift, samt betalat foreskriven forklaringsavgift.

Forklaring enligt 72 § patentlagen utfirdas om det visas att stkanden lidit
rittsforlust trots aft all omsorg iakttagits som betingats av omstindigheterna att
vidta en atgérd hos patentmyndigheten inom tid som {Sreskrivs med stdd av
patentlagen, och han eller hon vidtagit atgérden inom tva manader frén det att
forfaliet upphérde, dock senast inom ett ar {ran fristens utgéng.

PRV har i sin praxis ansett att 72 § patentlagen ér tilldmplig dven pé
ansdkningar om tilldggsskydd som gors enligt Radets forordning (EG) nx
469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd f6r lakemedel och
Europaparlamentets och enligt Radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23
juli 1996 om inférande av tilldggsskydd for viixtskyddsmedel, vilka hinvisas till
1 kapitel 13 patentlagen. Forutsétining foreligger dérfor att ta upp er begéran till
prévning.

Ansdkan om tillaggsskydd ska, enligt artikel 7 punkien 1 1 Radets forordning
(EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for iakemedel (harefter
tillaggsskyddsforordningen) géras inom sex manader frin den dag da det i
artikel 3 b ndmnda godkinnandet ldmnades att salufdra produkten som
lakemedel, dvs. dagen for det forsta marknadsgodkénnandet 1 Sverige. Enligt
artikel 7(2) ska dock ansokan om tillaggsskydd goras inom sex ménader fran
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den dag dé patentet meddelades, om marknadsgodkinnandet ldmnats innan
grundpatentet meddelades.

1 forevarande ansékan meddelades grundpatentet 04019371.6 den 28 december
20085, och forsta marknadsgodkénnandet 1 Sverige for produkten Botwlinumtoxin
typ 4 gavs den 21 oktober 201 1. Sdledes var sista dag for att ansdka om
tillaggsskydd sex manader fran marknadsgodkannandets beviljandedag, dvs.
den 21 apri] 2012, enligt artikel 7(1) i tilldggsskyddsforordningen.

Som konstaterats ovan inkom ansdkan om tilliggsskydd till PRV den 19
september 201 2.

PRV har den 13 november 2012 avslagit er ansdkan om tilldggsskydd for att
den inte inkommit inom den tid som f&reskrivs 1 artikel 7 i
tilldggsskvddsforordningen.

Av er begdran enligt 72 § patentlagen framgar att den aktiva ingrediensen
botulinum toxin forsta géngen godkindes for medicinsk anvindning i Frankrike
den 22 augusti 2000. Déarefter har andra behandlingsformer utvecklats och
marknadsgodkidnnande erholls for botulinum toxin for urininkontinens i
Frankrike den 22 augusti 201 1. Ni har i ansdkan dberopat detta senare
godkdnnande som det forsta marknadsgodkdnnandet for produkten inom EES.

Som skal for att ni inte ldmnade in ansékan om tilldggsskydd senast den 21 april
2012 har ni angett att ni noga bevakade datumet, men att den vid den tidpunkten
rddande tolkmingen av tillaggsskyddsforordningen inte medgav tillaggsskydd till
ett grundpatent avseende en andra medicinsk anvéndning av en produkt och ett
forsdljningsgodkinnande avseende produkten for denna patenterade medicinska
anvindning, om ett tidigare forsaliningsgodkinnande utfardats {or produkten,
oavsett vilken anvindning av produkten som godkindes i det forsta
forsdljningsgodkinnandet. [ och med EU-domstolens dom den 19 juli 20121
Neurim-maiet (C-130/11) &ndrades rdtisidget pldtsligt och dverraskande och
tidigare praxis kullkastades. EU-domstolen slog fast att ett tidigare
godkinnande for forsiljning som beviljats for ett veterindrmedicinskt likemedel
inte utgdr hinder for att tilldggsskydd beviljas for en annan anvéndning av
samma produkt for vilken det meddelats godkidnnande for forsidljning, dock
under forutsitining att anvandningen skyddas av det grundpatent som &beropats
till stod for ansokan om tillaggsskydd. Tillampningen av 72 § patentlagen ar
inte begransad att gélla misstag av patenthavaren, utan kréver bara att denne
lidit en réttsforlust och att detta intrdffat trots att han eller hon har iakttagit all
omsorg som betingats av omstidndigheterna. [ detta fall har patenthavaren hallit
sig informerad och réttat sig efler domstolspraxis, och innan Neurim-domen
offentliggjordes forefoll det 16nlost att ansdka om tillaggsskydd i det aktuella
fallet eftersom det var uppenbart att PRV inte skulle bifalla ansékan.

Som PRV {Grstar er begiran menar ni att det &r uppenbart att ni lidit rattsforiust
eflersom - hade ni ldmnat in ansdkan i ratt tid - PRV inte hunnit besluta 1
drendet mellan den 21 april 2012 (sista ansdkningsdagen) och den 19 juli 2012
(dag for dom i Neurim-malet) och dédrfor skulle ha tagit hansyn till den tolkning
av tilldggsskyddsforordningen EU-domstolen gor.
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Ni anger vidare att ni iakétagit all omsorg som har betingats av
omstandigheterna sasom kravs enligt 72 § patentlagen eftersom ni hallit er
informerade om rattsldget och vidtagit relevanta tgérder i ljuset av detta,
Begreppet kan inte anses {Orutsitta att en ansdkan om tilldggsskydd lamnas in
som en chansning, i forhoppning om ett utslag som skulle g stick i stdv med
rddande ritisldge. Nar rattsliget plotsligt forindrades genom domen i mél C-
130/11 har ni agerat skyndsamt och inom tvd ménader frin det att forfallet
upphérde.

PRV gor f6ljande beddmning. Ni har, ndr ni beslutade alt inte inge en ansdkan
om tilldggsskydd baserad pa det aktuella marknadsgodkénnandet, fattat ett
aktivt beslut mot bakgrund av er uppfattning om tolkningen av
tillaggsskyddsforordningen. Malet i EU-domstolen anhingiggjordes den 27 maj
2011 och Generaladvokatens yttrande publicerades den 3 maj 2012. Att frigan
var uppe for provning kan siledes inte anses ha varit okédnt for er.

Visserligen var EU-domstolens tolkning av artiklarna 3 och 4 1
tillaggsskyddsférordningen ovéntad, men eftersom den utgér tolkningen av
gemenskapsritten forindrar den inte réttsldget i sig. Att ni uppfattat att
tillaggsskyddsforordningen ska tolkas pé annal sitt 4n vad domstolens dom ger
uttryck for, kan inte anses utgora ett sidant forfall som avses i 72 § patentiagen.
Att feltolkning av réttsreglerna inte kan urséktas pa ett sddant satt att
patenthavaren aterinsitls i rattigheter foljer ocksa av den europeiska
patentmyndigheten EPO:s praxis (Se EPO Case Law, 2010, s. 521).

Huruvida PRV skulle ha hunnit avgéra ansékan innan EU-domstolen gav sin
tolkning av artikel 3 och 4, méaste anses vara irrelevant, sdrskilt mot bakgrund
av att PRV:s beslut kan dverklagas, liksom Patentbesvirsrittens beslut kan
dverklagas. Att férutsdtta att anskan skulle nekas ar inle heller en omstindighet
som kan urséktas med att patenthavaren varit omsorgsfull om drendet 1 den
mening som avses i 72 § patentlagen. Om patenthavaren menar att rédande
praxis utgdr en tolkning av tilldggsskyddsforordningen som strider mot
densamma, har han att ansoka om tillaggsskydd och argumentera for sin sak i de
instanser som {inns till hans forfogande. Att inte gbra sa &r ett strategiskt
overvdgande vars negativa konsekvenser inte kan repareras genom ett
forfarande enligt 72 § patentlagen. Aven detta fljer av EPO:s praxis, som gor
en skillnad mellan okunnighet om en tidsgrans —~ vilket kan utgdra ett hinder for
att vidta dtgidrden inom den foreskrivna tiden — och ett uppsétligt agerande fran
sokanden hinforligt till taktiska dverviganden, vilket inte dr kan anses utgdra
ett sddant hinder (se EPO Case Law, 2010, s. 508).

Med anledning hidrav kan PRV inte bifalla framstéllningen.

Marie Eriksson
Juristchef
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HUR MAN OVERKLAGAR PRV:S BESLUT

Detta beslut kan dverklagas till Patentbesvirsritten, som ar fristdende frdn PRV.

Om ni vill dverklaga beslutet ska ni gbra det skriftligt. Tala om 1 brevet vilket
beslut ni dverklagar och vilken dndring 1 beslutet ni vill ha, Overklagandet ska
ha kommit in till PRV inom tvd manader fran beslutsdagen, annars kan
dverklagandet inte provas. PRV skickar dverklagandet vidare till
Patentbesvarsratten for prévning, om PRV inte sjdlv dndrar beslutet pd det sétt
ni har begirt. Overklagandet ges in till:

Patentbesvérsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm



