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Beslut avseende omprovning

BESLUT
Patent- och registreringsverket dndrar inte besluten.

BEGARAN

Detta drende ror begéran om dndring av tva av Patent- och registreringsverkets
(PRYV) beslut, dels beslutet den 10 februari 2004 att meddela tillaggsskydd nr
0190043-0 dels beslutet den 27 augusti 2012 att meddela forléngt tillaggsskydd,
ansOkan nr 0191043-9.

Ni har den 28 februari 2014 yrkat att PRV ska &ndra sina beslut enligt ovan, s&
att tillaggsskyddet 0190043-0 16per ut den 24 augusti 2014 och dess tillhérande
pediatriska forlingning den 24 februari 2015.

OMSTANDIGHETER
Tiden for tilliggsskyddet 0190043-1, berdknat av PRV, utgar den 12 augusti
2014 och tiden for den pediatriska forlangningen utgar den 12 februari 2015,
enligt ovan ndmnda beslut.

Ni har i er begéran om dndring av besluten anfort att PRV har tillimpat artikel
13 i férordning (EU) 469/2009 om tillaggsskydd (tilliggsskyddsforordningen)
till patent felaktigt, genom att rikna tiden for tilldggsskydd med utgéngspunkt i
det datum nér Europakommissionen fattade beslut att utfarda
marknadsgodkinnande for lakemedlet Remicade, istillet for att rikna tiden med
utgdngspunkt i den dag innehavaren delgavs beslutet.

I foreliggande fall beslutade kommissionen den 13 augusti1999 att meddela
marknadsgodkannande EU/1/99/116/001, vilket ar det marknadsgodkinnande
som aberopades i ansékan om tilldggsskydd 0190043-0.
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Marknadsgodkénnandet delgavs med innehavaren den 25 augusti 1999, vilket
framgér av kungorelsen i EU:s Official Journal nr C 270/2.

Enligt er mening &r PRV:s sitt att tillimpa artikel 13 i
tilldggsskyddsférordningen inte forenligt med det faktum att
lakemedelsprodukten inte kunnat marknadsforas och séljas forrdn pa
delgivningsdagen. Som stod for detta har ni i huvudsak anfort f6ljande.

Lydelsen av artikel 13 — ”den dag da godkénnande forst gavs att saluféra
produkten i gemenskapen” (pa engelska the date of the first authorisation to
place the product on the market in the Community”) — gér det tydligt att det
relevanta datumet ar den dag da likemedlet kan marknadsforas och sdljas. Av
artikel 4 i kommissionens beslut EU/1/99/116 framgar att
marknadsgodkdnnandet &r giltigt fran delgivningsdagen av beslutet:
”Godkéannandet géller i fem &r riknat frin dagen di detta beslut delges”. Det
tidigaste datum d& likemedlet kunde ha marknadsforts och sélts i enlighet med
artikel 13 i tillaggsskyddsférordningen var darfor delgivningsdagen.

Kommissionen hénvisar i sitt beslut om marknadsgodkénnande att beslutet
fattats med beaktande av férdraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen, vilket sedan 2007 har ersatts av fordraget om Europeiska
Unionens funktionssétt. Artikel 297 i det senare fordraget, vilken motsvarar
artikel 254(3) i det tidigare f6rdraget, stadgar att “sddana beslut som anger till
vem eller vilka de riktar sig ska delges den eller dem som de riktar sig till och
far verkan genom denna delgivning”. Marknadsgodkannandet blev alltsé inte
giltigt férrén pa delgivningsdagen och ddrmed 4r den relevanta dagen enligt
artikel 13.1 i tilldggsskyddsforordningen delgivningsdagen och inte
beslutsdagen.

Dessutom har kommissionen, vid ett méte i Bryssel den 9 oktober 2006 mellan
nationella tilldggsskyddsexperter, uttryckt att de betraktar delgivningsdagen
som det relevanta datumet for artikel 13 i tillaggsskyddsforordningen, vilket
framgér av protokollet frdn ndmnda méte.

Det brittiska patentverket, UKIPO, har korrigerat sista dagen {or tillaggsskyddet
respektive for dess pediatriska forldngning pa det sétt som yrkas, och med den
tillampning av artikel 13 som ni grundar er begéran pa.

SKAL FOR BESLUTET

1 er begéran har ni inte angett den réttsliga grunden for era yrkanden om dndring
av besluten. PRV uppfattar dock inte att er skrivelse &r ett Gverklagande av de
beslut som fattades 2004 respektive 2012. Besluten hade i och for sig kunnat
6verklagas av er, men sista dag att lamna in ett sddant dverklagande var, enligt
artikel 18 i tillaggsskyddsforordningen jamfort med 27 § patentlagen, 2
méanader frdn och med beslutets dag. Varken patentlagen eller férordning (EG)
469/2009 om tillaggsskydd till lakemedelspatent stadgar i Gvrigt nagra sarskilda
mdjligheter att ompréva och édndra meddelade beslut om tillaggsskydd. Med
hinsyn till allménna forvaltningsrittsliga principer kan besluten dock omprévas
enligt 27 § forvaltningslagen. PRV provar dérfor er begéran enligt detta lagrum.

27 § forvaltningslagen avser uppenbart oriktiga beslut och innebar en skyldighet
for myndigheten att d4ndra beslutet om det kan ske snabbt och enkelt och utan att
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det blir till nackdel for ndgon enskild part. Omprovningsskyldigheten innebir
dock inte att myndigheten ska géra ndgon ingdende granskning av ett redan
avgjort drende och inte heller foreligger omprovningsskyldighet nir det for en
andring av beslutet krivs ytterligare utredning i drendet (se proposition
1985/86:80 s 78). Beslutets oriktighet ska ndmligen kunna konstateras med
latthet, respektive ska kunna &ndras snabbt och enkelt.

Det beslut om tillaggsskydd PRV meddelade er den 10 februari 2004 fattades i
enlighet med PRV:s praxis for tillimpningen av artikel 13 1
tillaggsskyddsforordningen. PRV noterar att tillimpningen av artikel 13.1
skiljer sig mellan medlemsstaterna i EU och att EU-domstolen inte har prévat
frdgan om hur lagrummet ska tolkas. Fragan 4r darfér om PRV:s tolkning och
tilldmpning av artikel 13.1 avseende berdkningen av skyddstiden, 4r uppenbart
oriktig och ska &ndras.

Av de skil som utvecklas nedan anser PRV inte att beslutet dr uppenbart
oriktigt.

Av forarbetena till tillaggsskyddsforordningen (COM (90)101 final — SYN 255)
framgér f6ljande i punkten 16.

The proposal for a Regulation provides for a simple, transparent system
which can easily be applied by the parties concerned. It therefore does
not lead to excessive bureaucracy. There is no need for any new
administrative body and the patents offices should be able to implement
the procedure for granting the certificate without an excessive burden
being placed on their administrations. [...] The adoption of a standard
system to calculate the duration of the protection given by the certificate
without abstraction of certain information specific to the case (date of
granting the authorization, date of filing the patent application, date of
expiry of the patent) means that the calculation is easy to make.

Tillaggsskyddsforordningen ger inte nagon direkt végledning i hur artikel 13
ska fOrstas och tillimpas.

Artikel 3 b i tilliggsskyddsforordningen anger, som villkor f6r erhallande av
tillaggsskydd, att det i den medlemsstat dar ansékan gors och vid den tidpunkt
da denna gors, har lamnats ett giltigt godkéannande att salufora produkten som
lakemedel.

Av artikel 8 i tillaggsskyddsférordningen framgér att ansékan om tilldggsskydd
ska innehdlla, bland annat, numret pa och datum for sadant godkinnande att
salufora produkten som avses i artikel 3 b och, om detta godkinnande inte &r
forsta godkénnandet att saluféra produkten i gemenskapen, numret pa och
datum for sadant godkdnnande i gemenskapen (artikel 8.1 a iv), PRV:s
kursivering).

Ansokan ska ocksd innehalla en kopia av det godkadnnande som avses i artikel 3
b att salufora produkten, dér produkten identifieras, med uppgift om nummer
och datum for godkidnnandet och en sammanfattning av produktens
kénnetecken (artikel 8.1 b, PRV:s kursivering). Om det under b avsedda
godkédnnandet inte &dr det forsta godkdnnandet att salufora produkten som
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lakemedel i gemenskapen ska ansdkan innehalla beteckningen pa den produkt
som fatt sddant godkannande och uppgift om det férfarande enligt vilket
godkédnnandet beviljades, jamte kopia av offentliggérandet av godkannandet i
officiell publikation (artikel 8.1 c).

P3 ett stille i tilldggsskyddsforordningen, ndmligen i artikel 9.2 d, anges att
myndigheten ska offentliggéra numret pd och dagen for utfirdande av det i
artikel 3 b avsedda godkannandet och i artikel 9.2 e att kungéorelsen i tillimpliga
fall ska ange numret pa och utfirdandedagen for forsta godkénnandet att
salufora produkten i gemenskapen (PRV:s kursiveringar). De delar av artikeln
som hér aterges i kursiv stil har visserligen ingen motsvarighet i exempelvis de
engelska, franska eller tyska lydelserna, men ingen av de sprakliga lydelserna
har heller foretrade framfor den andra. Enligt fast rittspraxis ska de olika
sprakversionerna av en gemenskapsréttslig text tolkas enhetligt och om
sprakversionerna skiljer sig 4t ska bestimmelsen i fraga tolkas i enlighet med
den allméinna systematiken i och syftet med den lagstiftning som bestimmelsen
ar en del av (se EU-domstolens dom av den 9 januari 2003 i mal C-257/00,
Givane m.fl., REG 2003, s. 1345, punkt 37, och dér angiven rittspraxis).

Den ifragasatta artikel 13.1 lyder

Med borjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid giller
tillaggsskyddet under en tidsrymd som &r lika med den tid som forflot
frdn den dag dd ansokan om grundpatentet gjordes till den dag d&
godkannande forst gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad
med fem &r.

Av EU-domstolens dom den 11 december 2003 i mal C-127/00, Héssle AB mot
Ratiopharm GmbH, REG 2003, s. I-14781, punkt 57, framgdr att ett uttryck som
aterfinns i flera artiklar inom tilldggsskyddsférordningen inte kan ha olika
betydelser, om det inte finns ndgot som motiverar att uttrycket ska tolkas olika
beroende pa i vilken bestdmmelse det dterfinns.

For att den nationella myndigheten ska kunna tillimpa artikel 13.1 pé det satt
som ni begidr miste myndigheten ha tillgang till uppgift om nir det dberopade
forsta marknadsgodkénnandet att salufora produkten som likemedel i
gemenskapen trader ikraft, enligt den lag som ska tillimpas pa det aktuella
marknadsgodkédnnandet, samt — om denna dag inte &r beslutsdagen — nir den
dagen infoll.

PRV noterar att tilldggsskyddsférordningen inte féreskriver att sékanden i
ans6kan om tilliggsskydd ska ange vilken dag innehavaren av
marknadsgodkénnandet delgavs detta. Artikel 8 talar endast om att sékanden
ska uppge datum for godkdinnande att salufora produkten, vilket i och for sig
skulle kunna f6rstds som den dag marknadsgodkinnandet trider ikraft.

Enligt PRV:s uppfattning ir syftet med att s6kanden ska ge in de handlingar
som krévs enligt artikel 8.1 b respektive c att sokanden ska styrka de uppgifter
som ska lamnas enligt artikel 8.1 a iv). Kopian av beslutet respektive av
kungérelsen fyller inte ndgon annan funktion i drendehandlaggningen.
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Delgivningsdagen framgar av naturliga skil inte av beslutet om
marknadsgodkidnnande. Daremot framgér delgivningsdagen — tminstone
betridffande marknadsgodkidnnanden utfirdade av den europeiska
lakemedelmyndigheten European Medicine’s Agency (EMA) — av den officiella
kunggrelsen av beslutet om marknadsgodkénnande. Om det forsta
marknadsgodkénnandet enligt artikel 3 b ocksa ar det forsta
marknadsgodkdnnandet att salufora produkten som likemedel inom EES
behéver s6kanden dock inte ge in en kopia av kungdrelsen, enligt artikel 8 i
tillaggsskyddsférordningen.

Om det &r delgivningsdagen som avses i artikel 13.1 &r s6kanden alltsa inte i
alla &renden skyldig, enligt artikel 8, att ge in handlingar som styrker vilken dag
delgivning skedde. Foljaktligen har patentmyndigheten inte heller mdojlighet att
enligt artikel 10.3 foreldgga sokanden att komplettera ansékan med bevis om
vilken dag beslutet delgavs innehavaren av marknadsgodkénnandet.

Den tolkning av artikel 13.1 i tilliggsskyddsforordningen som ni férordar skulle
med l4tthet kunna tillimpas av de nationella patentmyndigheterna betrdffande
marknadsgodkidnnanden utfirdade av EMA. Den praxis som tillimpas av det
brittiska patentverket IPO betrédffande artikel 13.1 &r ocksé begransad till beslut
fran EMA. Betrdffande marknadsgodkdnnanden som utfiardats av andra,
nationella, likemedelsmyndigheter skulle patentmyndigheten ddremot fa en
betungande administration i att ta reda pa dels nér det aktuella
marknadsgodkinnandet tridde ikraft (beslutsdagen, delgivningsdagen eller
négon annan dag) enligt det aktuella landets lag, dels nir denna dag intraffade.
Om detta inte skulle framgé direkt av den kopia av offentliggérandet av
godkinnandet i officiell publikation som ska ges in enligt artikel 8.1 ¢ skulle
patentmyndigheten {4 avsevird svarighet att tilldmpa artikel 13.1 pé ett
konsekvent och icke-byrakratiskt sitt.

Enligt PRV:s mening kan artikel 13.1 i tilldggsskyddsforordningen inte ges en
inkonsekvent tillimpning sa att det endast &r vid utrédkning av tillaggsskyddstid
med aberopande av beslut om marknadsgodkénnande fréin EMA som ska utga
frén delgivningsdagen for beslutet. Om artikel 13.1 ska tolkas sdsom ni begér
maste patentmyndigheten ha en méjlighet att £ kinnedom om nér
marknadsgodkinnandet tradde ikraft, samt bevis som styrker den uppgiften nér
det forsta marknadsgodkédnnandet att saluf6ra produkten i gemenskapen inte 4r
detsamma som det godkéinnande som avses i artikel 3 b. Det &r PRV:s
uppfattning att sddan méjlighet saknas enligt tilldggsskyddsforordningen.

Enligt PRV:s uppfattning méaste det ha varit lagstiftarens avsikt att artikel 13.1
ska forstas sé att det med ”den dag da godkénnande forst gavs att saluféra
produkten i gemenskapen” dr den dag dé beslut om godkénnande fattades. Bara
med den tolkningen kan de nationella patentmyndigheterna tilldmpa artikel 13.1
i tillaggsskyddsforordningen pa ett konsekvent, icke-byrakratiskt och
administrativt enkelt sétt, och kopian som ska ges in enligt artikel 8.1 b blir
tillricklig bevisning nir detta godkidnnande 4r det férsta marknadsgodkidnnandet
for produkten i gemenskapen. Med en sadan tillampning finns ocksa en
systematik i de uppgifter och handlingar som sékanden ska ge in tillsammans
med ansdkan, och (den svenska) ordalydelsen i artikel 9.2 vinner stod av den
systematiken.
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Med hinsyn till ovanstaende ar den tolkning av artikel 13.1 avseende
berdkningen av skyddstiden som PRV tillampat i beslut om tilldggsskydd
0190043-0 och forlangning av tilldggsskydd 0191043-9 inte uppenbart oriktig.

Det saknas andra legala méjligheter f6r PRV att 4ndra de meddelade besluten,
utéver den som nu prévats. Er begiran om dndring av besluten avslas darfor.

Marie Eriksson
Juristchef

L edonshammar
Foredfagande

Hur man éverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvérsratten. Om ni vill 6verklaga
beslutet ska ni gora det skriftligt. Tala om i brevet vilket beslut ni 6verklagar
och vilken #ndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in till
PRV inom tva ménader fran beslutsdagen, annars kan 6verklagandet inte
prévas. PRV skickar 6verklagandet vidare till Patentbesvirsritten for prévning,

om PRV inte sjilv éndrar beslutet pa det sitt ni har beggrt. Overklagandet ges in

till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket
Box 5055

102 42 Stockholm
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