PRV

BESLUT
PATENT~ OCH REGISTRERINGSVERKET den 20 augusti 2014
Tilliggsskydd nr:  1290027-0 BRANN AB
Grundpatent nr: 08100474.9 (1 920 764)
Arende nr: AD 311-1809/2014 Box 12246
102 26 STOCKHOLM

Patenthavare:

Alcon Research, Ltd.

Beslut avseende rattelse och omprévning

BESLUT
Patent- och registreringsverket dndrar inte beslutet.

BEGARAN

Detta drende ror begiran om dndring av Patent- och registreringsverkets (PRV)
beslut den 19 mars 2013 att meddela tilliggsskydd.

Ni har den 11 augusti 2014 yrkat att PRV enligt 26 respektive 27 §§
forvaltningslagen ska ritta alternativt ompréva beslutet sa att tilliggsskyddet
kan uppritthallas till och med den 28 november 2016.

OMSTANDIGHETER

Tiden for tillaggsskyddet 1290027-0, berdknat av PRV, utgar den 26 november
2016.

Ni har i er begéran om &ndring av beslutet anfort att PRV:s beslut 4r uppenbart
oriktigt eftersom det datum da godk&nnandet forst gavs ska forstas som den dag
beslutet delgavs innehavaren. Beslutet att godkénna Travatan for frsdljning
fattades av EG-kommissionen den 27 november 2001, med beaktande av
Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen. I enlighet med Artikel
2543 av det da gillande fordraget ska beslut delges dem det riktar sig till och
blir gillande genom denna delgivning. Beslutet riktade sig till Alcon
Laboratories (UK) Ltd. och delgavs dem den 29 november 2001. Ni har styrkt
delgivningsdagen genom att ge in utdrag ur Europeiska gemenskapernas
officiella tidning d4r beslutet och delgivningsdagen kungdrs. Ni har dven
hanvisat till det brittiska patentverkets beslut O/418/13 den 22 oktober 2013, i
vilket myndigheten beslutat att delgivningsdagen ska styra berdkningen av ett
tillaggsskydds giltighetstid. Vid en tillimpning av delgivningsdagen for
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berikningen av skyddstiden kan tilldggsskyddet uppritthallas till den 28
november 2016.

SKAL FOR BESLUTET

Ett beslut som innehaller en uppenbar oriktighet till foljd av myndighetens eller
nagon annans skrivfel, riknefel eller liknande forbiseende, far rittas av den
myndighet som meddelat beslutet (26 § forvaltningslagen).

PRV:s beslut den 19 mars 2013 innehaller inget skrivfel eller riknefel avseende
tillaggsskyddets langd. Beslutet ska alltsd inte réttas enligt 26 §
forvaltningslagen.

27 § forvaltningslagen avser uppenbart oriktiga beslut och innebér en skyldighet
for myndigheten att dndra beslutet om det kan ske snabbt och enkelt och utan att
det blir till nackdel for nagon enskild part. Omprovningsskyldigheten innebir
dock inte att myndigheten ska gora ndgon ingdende granskning av ett redan
avgjort drende och inte heller foreligger omprévningsskyldighet nér 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
litthet, respektive ska kunna dndras snabbt och enkelt.

Det beslut om tilliggsskydd PRV meddelade i anstkan 1290027-0 fattades i
enlighet med PRV:s praxis for tillimpningen av artikel 13 i
tillaggsskyddsforordningen. PRV noterar att tillampningen av artikel 13.1
skiljer sig mellan medlemsstaterna i EU och att EU-domstolen inte har prévat
frdgan om hur lagrummet ska tolkas. Fragan &r diarfér om PRV:s tolkning och
tillimpning av artikel 13.1 avseende berdkningen av skyddstiden 4r uppenbart
oriktig och ska éndras.

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

Av forarbetena till tillaggsskyddsforordningen (COM (90)101 final — SYN 255)
framgér foljande 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 ndgon direkt végledning i hur artikel 13
ska forstas och tilldmpas.

Artikel 3 b i tillaggsskyddsforordningen anger, som villkor for erhallande av
tillaggsskydd, att det i den medlemsstat dér ansdkan gérs och vid den tidpunkt
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da denna gors, har lamnats ett giltigt godkénnande att saluftra produkten som
lakemedel.

Av artikel 8 i tilldggsskyddsforordningen framgér att anstkan om tilliggsskydd
ska innehalla, bland annat, numret pa och datum for sadant godkdnnande att
saluféra produkten som avses i artikel 3 b och, om detta godkidnnande inte dr
det forsta godkédnnandet att salufora produkten i gemenskapen, numret pa och
datum for sadant godkinnande i gemenskapen (artikel 8.1 a iv), PRV:s
kursivering).

Ansokan ska ocksé innehélla en kopia av det godkdnnande som avses i artikel 3
b att salufora produkten, dir produkten identifieras, med uppgift om nummer
och datum for godkdnnandet och en sammanfattning av produktens
kénnetecken (artikel 8.1 b, PRV:s kursivering). Om det under b avsedda
godk@nnandet inte 4r det forsta godkénnandet att saluftra produkten som
likemedel i gemenskapen ska ans6kan innehalla beteckningen pa den produkt
som fatt sddant godkdnnande och uppgift om det forfarande enligt vilket
godkénnandet beviljades, jimte kopia av offentliggdrandet av godkdnnandet i
officiell publikation (artikel 8.1 c).

Pa ett stille i tilliggsskyddsforordningen, ndmligen i artikel 9.2 d, anges att
myndigheten ska offentliggéra numret pa och dagen for utfirdande av det i
artikel 3 b avsedda godkénnandet och i artikel 9.2 e att kungdrelsen i tillampliga
fall ska ange numret pa och utfardandedagen for forsta godkiannandet att
saluféra 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 sprékliga lydelserna
har heller foretrdde framfor den andra. Enligt fast réttspraxis ska de olika
sprakversionerna av en gemenskapsrittslig text tolkas enhetligt och om
sprakversionerna skiljer sig at ska bestimmelsen i fraga tolkas i enlighet med
den allménna systematiken i och syftet med den lagstiftning som bestimmelsen
ir 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 forflt
fran den dag d& ansokan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkinnande forst gavs att salufdra produkten i gemenskapen, minskad
med fem ar.

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

For att den nationella myndigheten ska kunna tilldimpa artikel 13.1 pé det sitt
som ni begir maste myndigheten ha tillgang till uppgift om nér det aberopade
forsta marknadsgodkénnandet att salufora produkten som likemedel i
gemenskapen trader ikraft, enligt den lag som ska tillimpas pa det aktuella
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marknadsgodkinnandet, samt — om denna dag inte dr beslutsdagen — nér den
dagen infoll.

PRYV noterar att tilldiggsskyddsforordningen inte foreskriver att sokanden i
ans6kan om tilldggsskydd ska ange vilken dag innehavaren av
marknadsgodkénnandet delgavs detta. Artikel 8 talar endast om att skanden
ska uppge datum for godkdnnande att salufora produkten, vilket i och for sig
skulle kunna forstas som den dag marknadsgodkénnandet trader ikraft.

Enligt PRV:s uppfattning &r syftet med att sokanden ska ge in de handlingar
som krévs enligt artikel 8.1 b respektive c att sokanden ska styrka de uppgifter
som ska ldmnas enligt artikel 8.1 a iv). Kopian av beslutet respektive av
kungorelsen fyller inte ndgon annan funktion i drendehandléggningen.

Delgivningsdagen framgar av naturliga skél inte av beslutet om
marknadsgodkinnande. Diremot framgar delgivningsdagen — atminstone
betriffande marknadsgodkédnnanden utfirdade av den europeiska
ldkemedelmyndigheten European Medicine’s Agency (EMA) — av den officiella
kungorelsen av beslutet om marknadsgodkénnande. Om det forsta
marknadsgodkénnandet enligt artikel 3 b ocksa &r det forsta
marknadsgodkénnandet att saluféra produkten som lakemedel inom EES
behover s6kanden dock inte ge in en kopia av kungorelsen, enligt artikel 8 i
tillaggsskyddsférordningen.

Om det dr delgivningsdagen som avses i artikel 13.1 &r sokanden alltsé inte i
alla drenden skyldig, enligt artikel 8, att ge in handlingar som styrker vilken dag
delgivning skedde. Foljaktligen har patentmyndigheten inte heller mojlighet att
enligt artikel 10.3 foreldgga s6kanden att komplettera ans6kan med bevis om
vilken dag beslutet delgavs innehavaren av marknadsgodkidnnandet.

Den tolkning av artikel 13.1 i tilldggsskyddsfoérordningen som ni forordar skulle
med ldtthet kunna tillimpas av de nationella patentmyndigheterna betréffande
marknadsgodkédnnanden utfirdade av EMA. Den praxis som tillimpas av det
brittiska patentverket IPO betréffande artikel 13.1 dr ocksa begrénsad till beslut
fran EMA. Betriffande marknadsgodkénnanden som utférdats av andra,
nationella, lakemedelsmyndigheter skulle patentmyndigheten didremot fa en
betungande administration i att ta reda pa dels nir det aktuella
marknadsgodkénnandet trédde ikraft (beslutsdagen, delgivningsdagen eller
ndgon annan dag) enligt det aktuella landets lag, dels nir denna dag intréffade.
Om detta inte skulle framgé direkt av den kopia av offentliggrandet av
godkinnandet 1 officiell publikation som ska ges in enligt artikel 8.1 ¢ skulle
patentmyndigheten fa avsevird svarighet att tillimpa 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 sé att det endast &r vid utrékning av tilldggsskyddstid
med dberopande av beslut om marknadsgodkénnande frin EMA som ska utgé
fran delgivningsdagen for beslutet. Om artikel 13.1 ska tolkas sdsom ni begér
maste patentmyndigheten ha en mgjlighet att fi kinnedom om nér
marknadsgodkénnandet tridde ikraft, samt bevis som styrker den uppgiften nir
det forsta marknadsgodkénnandet att salufora produkten i gemenskapen inte dr
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detsamma som det godkdnnande som avses i artikel 3 b. Det dr PRV:s
uppfattning att sdidan mojlighet saknas enligt tilldggsskyddsforordningen.

Enligt PRV:s uppfattning maste det ha varit lagstiftarens avsikt att artikel 13.1
ska forstis sa att det med “den dag d& godkédnnande forst gavs att salufora
produkten i gemenskapen” 4r den dag da beslut om godkdnnande fattades. Bara
med den tolkningen kan de nationella patentmyndigheterna tilldampa artikel 13.1
i tillaggsskyddsforordningen pa ett konsekvent, icke-byrakratiskt och
administrativt enkelt sitt, och kopian som ska ges in enligt artikel 8.1 b blir
tillracklig bevisning nir detta godkdnnande 4r det forsta marknadsgodkédnnandet
for produkten i gemenskapen. Med en sadan tillimpning finns ocksa en
systematik i de uppgifter och handlingar som sdkanden ska ge in tillsammans
med ansokan, och (den svenska) ordalydelsen i artikel 9.2 vinner stéd av den
systematiken.

Med hénsyn till ovanstaende dr den tolkning av artikel 13.1 avseende
berdkningen av skyddstiden som PRV tillampat i beslut om tillaggsskydd
1290027-0 inte uppenbart oriktig.

Er begiran om #dndring av beslutet avslas dédrfor.

Marie Eriksson
Juristchef

T"ouise/Jonshammar
Foredragande

Hur man 6éverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan 6verklagas till Patentbesvarsriatten. Om ni vill Gverklaga
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 tvad ménader fran beslutsdagen, annars kan 6verklagandet inte
provas. PRV skickar 6verklagandet vidare till Patentbesvarsritten for provning,
om PRYV inte sjilv dndrar beslutet pa det siitt ni har begirt. Overklagandet ges in
till:

Patentbesvirsritten

Patent- och registreringsverket

Box 5055

102 42 Stockholm
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