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KLAGANDE

Pfizer Aktiebolag, 556059-6255
Box 501

183 25 Taby
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STADApharm AB, 556641-2481
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211 22 Mamo

Ombud: Advokaterna LA och ML
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SAKEN
Intrang i tillaggsskydd for |akemedel

OVERKLAGADE AVGORANDET
Svea hovrétts dom den 6 november 2007 i mél T 5467-06

DOMSLUT

Hdogsta domstolen faststéller hovréttens domslut.

Pfizer Aktiebolag skall utge erséttning till STADApharm AB for rétte-
gangskostnader i Hogsta domstolen med tvahundratjugosextusenfemhundra
(226 500) kr, avseende ombudsarvode, jamte ranta enligt 6 § rantel agen fran

dagen for Hogsta domstolens dom till dess betalning sker.

YRKANDEN | HOGSTA DOMSTOLEN

Pfizer Aktiebolag har yrkat att Hogsta domstolen faststéller att STADA-
pharm AB, genom att hos L &kemede! sférmansnamnden begéra pris for
|akemedlet Sertralin STADA filmdragerad tablett 50 mg respektive 100 mg

ochi vart fall genom att ocksa férhandla med namnden, utbjudit detta och
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darigenom gjort intrang i tillaggsskyddet nr 9590010-6. Pfizer Aktiebolag
har &ven yrkat att bolaget befrias fran skyldigheten att utge ersattning for
motpartens rattegangskostnader vid tingsrétten och i hovrétten.

STADApharm AB har bestritt andring.

Parterna har yrkat erséttning for rattegangskostnader i Hogsta domstolen.

DOMSKAL

Bakgrund

Pfizer Inc. var innehavare av tillaggsskydd nr 9590010-6 for produkten
Sertraline eller ett farmaceutiskt godtagbart salt darav. Grundpatentet
utgjordes av det europeiska patentet nr 30 081. Pfizer Aktiebolag (Pfizer)
hade genom licens rétt att utnyttja uppfinningen, vilket skedde genom
forsaljning i Sverige av produkten ZOLOFT. Patentet upphorde att gédllai
Sverige den 28 oktober 2000, och tillaggsskyddet upprattholistill och med
den 28 oktober 2005.

Den 22 december 2004 godkande L 8kemedel sverket att STADApharm AB
(STADA) fick sdljalékemedlet Sertralin STADA hér i landet. Den 20 april
2005 ansokte STADA hos L dkemedel sférmansnamnden (LFN) om att vissa
styrkor och forpackningsstorlekar av 1akemedlet skulleingai |akemedels-
formanerna samt om att pris skulle faststéllas for [akemediet. Den 25 maj
2005 beslutade LFN att 18kemedlet skulle beviljasintrade i |akemedels-
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formanssystemet, och ett pris faststalldes for produkten. Sertralin STADA

ar ett generiskt 1&kemedel, d.v.s. ett |&kemedel med samma beredningsform
och samma aktiva substans som ett tidigare godkéant |&kemedel (jfr 1 8 femte
stycket |&kemedelslagen, 1992:859). Det ar ostridigt att Sertralin STADA
foll inom skyddsomfanget for tillaggsskyddet for ZOLOFT.

Malet galler fragan om STADA:s prisbegéran, som gjortsi samband med en
anstkan om att bol agets |akemede! skall omfattas av |akemedel sformanerna,
atminstone tillsammans med de kontakter som férevarit mellan bolaget och
LFN, inneburit att [&kemedlet bjudits ut i den mening som avsesi 3 § forsta
stycket patentlagen (1967:837).

Ansbkan om subvention och pris

Beslut om att ett |akemedel skall ingai |akemedel sférmanerna fattas numera,
sedan L dkemedel sformansnamnden den 1 september 2008 bytt namn, av
Tandvards- och |akemedel sformansverket (TLV). Enligt 7 § lagen (2002:160)
om |lakemedel sférmaner m.m. beslutar TLV om ett |akemedel skall ingai

| skemedel sformanerna och faststaller forsaljningspris for |akemedlet. Av 8 §
samma lag foljer att den som anstker om att ett |1akemedel skall inga i lake-
medelsformanerna bl.a. skall 1agga fram den utredning som behtvs for att ett
forsaljningspris skall kunna faststéllas. Avser ansbkan ett generiskt |akemedel
foljer av 5 § sista stycket L akemedel sformansnamndens foreskrifter (LFNFS
2003:1) om anstkan och beslut hos L &kemedel sformansnamnden enligt lagen
om |akemedel sférmaner m.m. att sokanden skall ge in en prisjamforel se med

motsvarande |akemedel pa den svenska marknaden.
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Vid bedémningen av om ett generiskt |akemedel skall ingai |akemedelsfor-
manernatillampar TLV ett forenklat forfarande. Bedomningen baseras pa
om det finns en likvéardig produkt inom férmanerna som av Lakemedels-
verket bedomts vara utbytbar. Ar safallet skall det utbytbara lakemedlet
som ansokan avser ocksa omfattas av formanerna och det begéarda priset
faststéllas, om det & samma eller 1&gre an det pris som faststallts for det
dyraste utbytbara |&kemedlet och om det hogsta priset kan bestdmmas utan
sarskilda 6vervaganden (se L akemedel sférmansnamndens beslut 2002-12-12
om riktlinjer for prisséttning av utbytbara lékemedel).

Utgor en ansokan till Lakemedelsformansnamnden (numera TLV) ett patent-

intrang?

Enligt 3 § forsta stycket patentlagen innebér den ensamrétt som patentet ger
att ingen utan patenthavarens samtycke far utnyttja uppfinningen genom att,
savitt nu &r i fréga, bjuda ut ett patentskyddat alster. Bestammelsen fick i
huvudsak sin nuvarande utformning & 1978, och innehdllet Gverensstammer
i sak med artikel 291 1975 ars konvention om europeiskt patent for den
gemensamma marknaden (marknadspatentkonventionen). Genom 1978 ars
lagandringar kom den tidigare generellt avfattade bestammel sen om ensam-
réttensinnehdll att ersittas med en uttdmmande upprakning av vilka former
av utnyttjande som omfattas av ensamrétten (se prop. 1977/78:1 Del A,

s. 327). Négon definition av vad som skall avses med begreppet bjuda ut
finnsvarken i den svenska lagtexten eller i marknadspatentkonventionen.
Inte heller i lagens forarbeten utvecklas begreppet ndrmare. | doktrinen har

uttalats att utbjudandet inte behdver avse férsaljning utan omfattar varje
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uttryck for en vilja att under kommersiella villkor erbjuda en produkt, t.ex.
genom uthyrning, pantséttning eller utlaning (se Bengt Domeij, Fokus pa
patentrétten, 1997, s. 65; jfr Amiram Benyamini, Patent Infringement in the
European Community, 1993, s. 116).

Av 1 § forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvéards- och

| akemedel sférmansverket — vilken i sak 6verensstammer med 1 §i den i
malet aktuella férordningen (2002:719) med instruktion for Lakemedels-
formansnamnden — framgér att myndigheten ansvarar for beslut om
subventionering och prisreglering for varor som ingér i |akemedel sfér-
manerna. Av bestammelsen framgér vidare att myndigheten genom sin
verksamhet skall medverkatill en &ndamal senlig och kostnadseffektiv
|akemedel sanvandning i samhéllet. En anstkan om att ett |&kemedel skall
omfattas av |akemedel sformanssystemet riktar sig sdledes till en statlig
myndighet, vars verksamhet bl.a. syftar till att minska kostnaderna for det
allméanna subventionssystemet for |akemedel. N&r myndigheten beslutar om
att ett visst |1akemedel skall omfattas av formanerna, skall dven priset for
|akemedlet faststédllas. Det pris som stkanden angivit i anstkan & ocksa en
av de omstandigheter som ingér i provningen av om lakemedlet skall
omfattas av formanerna. Ett bifall till ansdkan innebér endast att det
|ékemedel som sokanden marknadsfor eller har for avsikt att marknadsféra
omfattas av |dkemedel sforméanssystemet och att stkanden inom ramen for
detta system kan siljalakemedlet till ett visst pris. Atgarden att ansdka om
subvention och pris hos den ansvariga myndigheten, och de eventuella

kontakter som forekommer mellan myndigheten och sokanden i anledning
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av ansokan, kan i sig inte anses ske i syfte att myndigheten skall forvarva
nagon rétt till ett alster vare sig for myndighetens egen eller for ndgon
annans rakning. Den pétalade tgarden utgor saledes inte ett sadant
utbjudande som avsesi 3 § fOrsta stycket patentlagen.

Hovréttens domslut skall darfor faststallas.

| avgOrandet har deltagit: justitieraden Johan Munck, Dag Victor,
Torgny Hastad (referent), Ella Nystrém och Lena Moore
Foredragande revisionssekreterare: Kerstin Norman



