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Omstindigheter och grunder
Patenthavaren har sokt tillaggsskydd for produkten Obinutuzumab.

Tillaggsskyddsansokan gavs in till Patent- och registreringsverket (PRV) den 17
september 2014, samma dag som grundpatentet 98204240.0 beviljades vid det
europeiska patentverket EPO. Oversittning och avgift for offentliggérande av patentet
gavs in till PRV redan den 15 augusti 2014, och att patentet hade giltighet i Sverige
kungjordes i Svensk patenttidning den 14 oktober 2014. Grundpatentets ingivningsdag
ar den 28 december 1989 och grundpatentets giltighetstid 16pte dérfor ut den 29
december 2009.

Tilldggsskyddsansokan grundar sig vidare pa godkinnande att salufora produkten som
ldkemedel beviljat av den europeiska kommissionen den 23 juli 2014 med nummer
EU/1/14/937.

Patent- och registreringsverket har utfirdat foreldggande med avseende p4 att ansskan
inte uppfyller kraven i forordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for patent,
nérmare bestémt avseende artikel 3a (att vid den tidpunkt ansdkan gors 1 Sverige,
produkten ska skyddas av ett géllande grundpatent) respektive artikel 3b (att vid den
tidpunkt ans6kan gors i Sverige, ett giltigt godkéinnande att salufora produkten som
lakemedel ska ha ldmnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG).

I svaromél till PRV:s foreldggande den 2 januari 2015, samt i komplettering till
svaromélet den 13 februari 2015, har s6kanden anfort i huvudsak foljande.

Det dr oskaligt att anse att artikel 3a i forordningen inte 4r uppfylld. Sokanden har ett
begrénsat inflytande 6ver patentanstkans handliggningstid fram till beviljande. EPO
styr processen for beviljandet. Det &r att jimfora med en slumpartad hindelse som
sokanden sjilv inte kan kontrollera (se EU-domstolen i mal C-482/07 dr det framhalls
att detta inte kan héllas emot skanden). Det vore orittfirdigt att neka sokanden
tillaggsskydd endast pa grund av att EPO:s handldggningstid &r sa lang.

Ett patent kan inte 16pa ut utan att forst ha varit vid liv. Eftersom det dr mojligt att
bevilja ett patent efter den tjugoariga 16ptiden #r det ologiskt att behandla ett sadant
patent som att det aldrig existerat. Termen “ett géllande grundpatent” enligt artikel 3a
maste tolkas utifrdn patentets status som beviljat. Den minsta tidsenhet enligt europeisk
patentlag &r en dag, saledes mdste patentet existera tminstone pé utfirdandedagen.
Kraven enligt artikel 3a uppfylldes darfor dtminstone pa tillaggsskyddsansékans
ingivningsdag.

Tillaggsskyddsforordningen ska ges en teleologisk tolkning. Praxis fran EU-domstolen
ar en dndamalsenlig tolkning av artikel 3 i forordningen. Det ér korrekt att se forbi den
bokstavliga ordalydelsen med hdnvisning till férordningens syfte. Det finns ménga skl
till att orden “ikraft” enligt artikel 3a borde ges en vid tolkning:

- EU-domstolen har erinrat om att det grundliggande malet for
tilldggsskyddsforordningen i enlighet med det forsta och andra skilet i denna &r att ge
ett tillrackligt skydd for att stimulera lakemedelsforskningen, vilken spelar en
avgdrande roll for den fortgaende forbttringen av folkhilsan. Sékanden har bidragit
till en banbrytande teknologi som har spelat en mycket betydande roll i den fortsatta
forbattringen av allmén hélsovard.
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- Det &r viktigt att forstd hur artikel 3a i tilldggsskyddsforordningen passar in i
lagstiftningen i dess helhet. Eftersom tilldggsskyddet forlianger skyddet for en produkt
skyddad av ett grundpatent och en produkt som &r foremal for ett
marknadsgodkénnande 4r det inte méjligt att ansoka om ett tilliggsskydd innan bade
grundpatentet och marknadsgodkénnandet har beviljats. Av detta foljer att ansdkan
inte kan inldmnas fSrriin den senaste av de tva hiindelserna har intriffat.

- Eftersom det europeiska patentsystemet tillater beviljandet av ett patent efter
utlopsdatum méste systemet for tilliggsskydd tillata inlimnandet av en
tilliggsskyddsansokan nir ett sidant patent beviljas.

- EU-domstolens praxis tillater att tilliggsskydd meddelas med negativ giltighetstid.
Om denna praxis ska ha betydelse &r det ologiskt att inte tillta beviljandet av ett
tillaggsskydd i foreliggande situation bara for att patenthandléggningstiden inte
avslutats forrén efter det att grundpatentets giltighetstid 16pt ut.

Aven ett utlopt patent kan tillhandahalla rittigheter — det 4r inte utan effekt. Effekten av
ett patent dor inte for att giltighetstiden 16pt ut. Till exempel &r talan om intrang i
patentet mdjlig samt bekriftar beviljandet av patentet det provisoriska skydd som en
patentansékan medfor.

Vid en teleologisk tolkning av férordningens artikel 3a maste beaktas

- Att tillaggsskyddsansokan maste ges in efter det att patentet beviljats. Eftersom det 4r
mojligt att patent beviljas efter dess 16ptid maste det vara i enlighet med
forordningens avsikt att mojliggora tillaggsskydd i sidana fall.

- Att sokanden har bidragit med banbrytande teknologi av betydande roll for
folkhélsan. '

- Att tillaggsskyddsans6kans ingivningsdag ir ett direkt resultat av att patentansékans
handldggningstid 6verskred patentets giltighetstid.

Tredjemanshénsyn, ndrmare bestdmt behovet av att ha kinnedom om eventuellt
tilldggsskydd nér patentet 16per ut, kan inte garanteras med sikerhet under andra
omsténdigheter heller, varfor tredjemanshénsyn ér ett irrelevant argument.

Tillaggsskyddsforordningen utesluter inte beviljandet av tillaggsskydd efter patentets
giltighetstid 16pt ut.

Det &r mojligt att &ndra produktdefinitionen under ansékans handldggning, dven efter det
att patentet 1opt ut, samt att tillaggsskyddets skyddsomféng kan #ndras med nya
marknadsforingsgodkénnanden for produkten, i enlighet med artikel 4. Dérfor spelar det
ingen roll om tilliggsskyddet beviljas efter det att patentet 16pt ut.

Skiil till beslutet
I Radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel
(tillaggsskyddsforordningen) ingress anges bland annat att
(2) Farmaceutisk forskning spelar en avgérande roll for den fortgiende Jforbdttringen av
Jolkhdlsan.
(3) Likemedel, i synnerhet sédana som dr resultatet av léng och kostnadskrivande
Jorskning, kommer i fortsdittningen inte att utvecklas i gemenskapen och i Europa om de
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inte omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrickligt réittsskydd som stimulerar
sadan forskning.

(7) En enhetlig losning bor dirfor foreskrivas pa gemenskapsniva Jor att forebygga en
sadan olikartad utveckling av nationella lagar som skulle leda till ytterligare skillnader
vilka kunde forvintas bli till hinder for den fria rorligheten Jor likemedel inom
gemenskapen och ddrmed direkt piverka funktionsdugligheten hos den inre marknaden.
(10) Alla berorda intressen, ddribland folkhdlsan, inom ett sé komplext och kinsligt
omrdde som det farmaceutiska bor dock beaktas. Tilliggsskydd kan ddrfor inte meddelas
Jor ldangre tid éin fem Gr. Skyddet bér dessutom begransas till att avse just den produkt som
godkdnts att saluforas som likemedel.

PRV vill framhélla att inte alla patenterade uppfinningar som uppfyller syftet med
tilldggsskyddsforordningen kan erhalla tilliggsskydd. Av artikel 2 i
tilldggsskyddsfrordningen framgar att
Varje produkt som skyddas av patent i nagon medlemsstats territorium och som
innan den far saluforas som likemedel ska underga ett sidant administrativt
godkdnnandeforfarande som faststdlls i Europaparlamentets och radets direktiv
[...] om upprditande av gemenskapsregler for humanlikemedel |... ] kan pa de
villkor som anges i denna forordning bli foremal for tillaggsskydd.

Tartikel 3 i tilliggsskyddsfSrordningen stadgas villkoren for erhallande av tillaggsskydd.

Enligt artikel 3a i tilliggskyddsforordningens meddelas tilliggsskydd om, i den medlemsstat déir
ansokan gors och vid den tidpunkt d& denna gérs, produkten skyddas av ett gdllande grundpatent
(PRV:s kursivering). "

Vad som avses med att grundpatentet ska vara gillande har inte forklarats av EU-domstolen i
friga om tolkningen av artikel 3a, eller av Patentbesvirsriitten. Ledning i form av domstolspraxis
saknas darfor.

I forarbetena till tilliggsskyddsférordningen (COM(90) 101 final - SYN 255, sid 21) star

foljande.
The supplementary protection certificate is a protection certificate sui generis in as
much as it is linked to both an authorization to place the product on the market (the
first chronologically given in the state concerned) and to a previous patent (the
basic patent). This is already evident from the conditions Jor obtaining the
certificate, which require both that the basic patent is in force and that the
authorization is valid, failing which the certificate is void,

Av detta ar det dock inte entydigt att det var den europeiska kommissionens avsikt att
grundpatentet skulle vara ikraft nir ansokan gors. Oavsett vad avsikten var finns, som s6kanden
pétalar, utrymme for en tolkning av begreppet utifrén syftet med tilldggsskyddsférordningen.

Lartikel 15 i tillaggsskyddsforordningen anges att tilliggsskyddet dr ogiltigt om det meddelats i
strid med bestimmelserna i artikel 3, grundpatentet har upphdrt att gilla fre utgdngen av dess
lagenliga skyddstid, att grundpatentet forklaras ogiltigt eller inskrinks till sitt skyddsomfang pa
sé sitt att den produkt for vilket tilliggsskydd har meddelats inte langre skyddas av kraven i
grundpatentet, eller om det efter det att grundpatentet har upphort att gilla foreligger ndgon
omstdndighet som skulle ha gett riitt till en sadan ogiltighetsforklaring eller inskrénkning.
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Mot denna bakgrund ar det méjligt att sluta sig till att begreppet ”gillande grundpatent” i vart
fall bor avse att grundpatentet, pa ansékans ingivningsdag, inte ska ha upphort att gilla fore
utgdngen av dess lagenliga skyddstid, eller ogiltigforklarats, eller inskrinkts sa att produkten inte
langre &r skyddad av patentkraven. Eftersom artikel 15 dessutom hznvisar till hela artikel 3 finns
det dock utrymme for att géllande grundpatent” har en vidare betydelse &n sa.

Stkanden hénvisar till att grundpatentet maste anses ha haft giltighet vid négot tillfille,
tminstone pa den dag det beviljades. Patentets giltighetstid bestims av 40 § patentlagen till
tjugo ar fran den dag da patentansokan gjordes. Avseende det aktuella grundpatentet var
skyddstiden darfor begrinsad i tiden 29 december 1989 — 28 december 2009. Nir patentet
beviljades den 17 september 2014 kunde patenthavaren hivda den ensamritt patentets
skyddsomféng medgav under den specifika patenttiden. Nagot patentskydd forelag alltsa inte
den 17 september 2014, och patentet var inte ikraft den dagen.

Tillaggsskyddsforordningen medger inte nigra sirskilda hédnsyn med hénvisning till
handléggningstiden vare sig avseende grundpatentansikan eller marknadsgodkinnandet.
Om sokanden lider rittsforlust pa grund av 1ang handliggningstid for grundpatentet hos
patentmyndigheten eller f6r marknadsgodkénnandet hos likemedelsmyndigheten far
réttsinnehavaren vinda sig mot dessa myndigheter med ersédttningsansprak. Det 4r inte
forenligt med réttssystemet att géra avkall pa andra rittsregler pa grund av
myndigheternas langsamma handléggning. Det #r riktigt som sokanden péapekar, att bade
grundpatent och marknadsgodkénnande méste vara for handen innan ansékan om
tilliggsskydd kan ges in, men enligt tilldggsskyddsforordningen ska ocksa dessa vara
“géllande” respektive “giltiga” (jamfor engelskans in force” respektive “valid”). Om
tillaggsskyddsforordningen endast avsett att grundpatentet inte skulle vara “ogiltigt” pa
ansOkningsdagen hade det rimligen uttryckts med begreppet “giltigt” (jamfor “valid™)
dven i artikel 3a.

Att tredjemanshénsyn i sammanhanget skulle vara irrelevant som sokanden pastar &r inte
riktigt. Tredje man har ett berittigat intresse av att veta om, nir grundpatentet 16per ut,
en ansdkan om tilliggsskydd har getts in. Finns ingen ansékan om tilldggsskydd ingiven
nér grundpatentet 16per ut bor tredje man kunna forutsitta att négon sidan ansdkan inte
kommer att ges in vid ett senare tillfille och grunda en retroaktiv ensamritt till en (eller
flera) produkt(er) som tidigare skyddades av grundpatentet. Givet att ansékan om
tillaggsskydd kan ges in till och med sista dagen for grundpatentets 16ptid &r det riktigt
som s¢kanden séger att tredje man inte kan veta om tilliggsskydd skulle komma att
beviljas eller vilket exakt skyddsomfang det skulle fa. Denne skulle dock kunna ta del av
handlingarna i anstkan och bilda sig en egen uppfattning om omsténdigheterna.
Ansdkan om tilldggsskydd grundar da ett provisoriskt skydd motsvarande det
provisoriska skydd som géller for en patentansdkan.

Med hinsyn till detta maste villkoret “géllande grundpatent” forstés s3 att grundpatentet
ska vara ikraft och den lagstadgade patenttiden inte forfluten nér ansdkan om

tillaggsskydd ges in.

Ansokan ska darfor avslas.
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