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HOGSTA DOMSTOLENS AVGORANDE

Hogsta domstolen undanréjer Patent- och marknadséverdomstolens beslut den
7 april 2021 i PMOA 1213-20 och visar mélet &ter till Patent- och

marknadsoverdomstolen for fortsatt behandling.
YRKANDEN | HOGSTA DOMSTOLEN

AstraZeneca AB har yrkat att Hogsta domstolen pa grund av domvilla ska
undanrdja Patent- och marknadséverdomstolens beslut och visa malet ater till

Patent- och marknadstéverdomstolen for fortsatt behandling.
Patent- och registreringsverket (PRV) har motsatt sig yrkandet.
SKAL

Vad malet galler

1. Malet galler framst fragan om det har utgjort domvilla att det inte
hamtades in ett férhandsavgorande fran EU-domstolen i den ordinara

processen.
Bakgrund

2. | februari 2014 beviljades AstraZeneca ett tillaggsskydd enligt
tillaggsskyddsforordningen? for den aktiva substansen/godkanda produkten
dapagliflozin. Grundpatentet var ett europeiskt patent avseende ”C-arylglukosid
SGLT2-inhibitorer och metod”. Det lakemedelsgodkannande som Iag till grund
for tillaggsskyddet avsag lakemedlet Forxiga. Som giltighetstid for tillaggs-
skyddet angavs fran och med den 16 maj 2023 till och med den 11 november
2027.

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for lakemedel.
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3. | juli 2014 ansokte AstraZeneca om att PRV skulle bevilja tilldggs-
skydd for en produkt bestaende av en kombination av substanserna
dapagliflozin och metformin. Som stod for ansokan aberopade AstraZeneca
samma grundpatent. Vidare aberopade AstraZeneca ett forsta forsaljnings-
godkannande i Sverige for lakemedlet Xigduo, meddelat den 16 januari 2014.
PRV avslog ans6kan mot bakgrund av att AstraZeneca redan hade beviljats ett

tillaggsskydd baserat pa samma grundpatent.

4. Patent- och marknadsdomstolen avslog AstraZenecas 6verklagande av
PRV:s beslut.
5. Patent- och marknadséverdomstolen har avslagit 6verklagandet med

h&nvisning till att ett tillaggsskydd redan hade beviljats. Patent- och
marknadsoverdomstolen har avgjort arendet utan att fatta nagot uttryckligt
beslut angaende behovet av forhandsavgorande fran EU-domstolen. Ingen av
parterna hade begért att ett forhandsavgorande skulle hamtas in. Patent- och

marknadsoverdomstolens beslut fick inte dverklagas.
Malet i Hogsta domstolen

6. AstraZeneca har som grund for sin klagan 6ver domvilla bl.a. aberopat
att Patent- och marknadsoverdomstolens underlatenhet att hamta in ett
forhandsavgorande fran EU-domstolen angaende tolkningen av artikel 3 ¢ i
tillaggsskyddsforordningen utgor ett grovt rattegangsfel som kan antas ha

inverkat pa utgangen i arendet.

7. PRV har anfort att det inte var nédvéandigt for Patent- och marknads-
Overdomstolen att hdmta in ett forhandsavgorande for att avgora arendet.
Enligt PRV har EU-domstolen i huvudsak klargjort hur artikel 3 ¢ ska tolkas i
ett fall som det nu aktuella, &ven om omstandigheterna i detta &rende inte ar

exakt likadana som i EU-domstolens rattsfall.



HOGSTA DOMSTOLEN 0 5978-21 Sida 4

Skyldigheten att inhamta férhandsavgorande

8. Enligt artikel 267 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,
(FEUF) ar EU-domstolen behorig att meddela forhandsavgdéranden angaende
bl.a. tolkningen av rattsakter som har beslutats av unionens institutioner, organ
eller byraer. Nar en sadan fraga uppkommer i ett arende vid en domstol i en
medlemsstat, mot vars avgoranden det inte finns nagot rattsmedel enligt
nationell lagstiftning, &r den domstolen enligt tredje stycket i artikeln i princip

skyldig att fora fragan vidare till EU-domstolen.

9. Undantag fran skyldigheten att hamta in forhandsavgorande foreligger
endast om den uppkomna fragan saknar relevans, om EU-domstolen redan har
uttalat sig i samma eller en snarlik fraga eller om den korrekta tillampningen
av unionsratten ar uppenbar. Nar den nationella domstolen avgér om nagot
undantag fran skyldigheten foreligger maste domstolen beakta unionsréattens
sardrag, de sarskilda svarigheter som dess tolkning medfor samt risken for
skillnader i rattspraxis inom unionen. (Se bl.a. Cilfit? p. 21 och Consorzio

Italian Management® p. 33.)

10.  Om det forekommer omfattande rattspraxis fran EU-domstolen i en viss
fraga kan det vittna om svarigheter gallande tolkningen och att det finns risk
for skillnader i rattspraxis inom unionen. Det betyder att det inte &r givet att en
rikhaltig praxis fran EU-domstolen avseende en viss fraga innebdr att fragan ar
klarlagd; det kan i stéllet tyda pa motsatsen. (Jfr Ferreira da Silva e Brito*

p. 43-45))

2 Cilfit m.fl., 283/81, EU:C:1982:335.
3 Consorzio Italian Management och Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799.
* Ferreira da Silva e Brito m.fl., C-160/14, EU:C:2015:565.
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Tillaggsskyddsforordningen

11.  Tillaggsskyddsforordningen syftar till att skapa enhetliga regler inom
EU om ett forlangt rattsligt skydd for patentskyddade lakemedel. | forord-
ningens ingress anges att det tar sa lang tid att fa ett lakemedel godkant att den
period da produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att
avkastningen ska hinna tdcka investeringen i forskning. Genom regler om
tillaggsskydd har EU velat undvika risken for att forskningscentra pa
lakemedelsomradet beldgna i medlemsstaterna flyttas till lander som erbjuder
béattre skydd. (Se beaktandesatserna 3-8.)

12.  lartikel 3 anges ett antal villkor som maste vara uppfyllda for att
tillaggsskydd ska kunna beviljas. Enligt artikel 3 a maste produkten skyddas
av ett gallande grundpatent. Med produkt avses den aktiva ingrediensen eller
kombinationen av aktiva ingredienser i ett lakemedel (se artikel 1 b). Ett
grundpatent &r ett patent som skyddar en produkt som sadan, en metod att
framstalla en produkt eller en anvandning av en produkt och som av
innehavaren aberopas som grund for meddelande av tillaggsskydd (se artikel
1 ¢). Forutom ett grundpatent maste sékanden dven aberopa ett giltigt
godkannande att saluféra produkten som lakemedel som &r det forsta

godké&nnandet for den produkten (se artikel 3 b och 3 d).

13.  Enligt artikel 3 c &r ytterligare ett villkor att det inte har meddelats
tillaggsskydd tidigare. I den svenska Gversattningen anges att det inte far ha
meddelats tillaggsskydd for lakemedlet tidigare. Vid en jamforelse med andra
sprakversioner av forordningen ar det dock tydligt att det som avses &r att det

inte far ha meddelats tillaggsskydd for produkten tidigare.
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EU-domstolens tolkning av artikel 3 ¢ i tillaggsskyddsfoérordningen

14.  Villkoret i artikel 3 ¢ om att det inte tidigare far ha meddelats tillaggs-
skydd for produkten har varit foremal for EU-domstolens tolkning vid flera
tillfallen. Sarskilt kan pekas pa rattsfallen Actavis®, Georgetown® och

Boehringer’.

15.  Av dessa avgOranden kan — i vart fall — utlasas foljande. Under vissa
forutsattningar ar det majligt att meddela ett andra tillaggsskydd baserat pa
samma grundpatent. Det dr da nodvandigt att flera olika produkter skyddas var
for sig som sadana i grundpatentet (se Georgetown p. 30). Nér det forsta
tillaggsskyddet avser ett lakemedel bestaende av en innovativ aktiv ingrediens
som enda aktiva ingrediens kan ett andra tilldggsskydd inte avse ett lakemedel
som bestar av en kombination av den innovativa aktiva ingrediensen och en
annan aktiv ingrediens, som inte angetts med namn i patentkravet avseende
den typen av kombination (se Actavis). Det gor ingen skillnad om patent-
havaren i efterhand lagger till ett patentkrav dar den andra aktiva ingrediensen
I kombinationsldkemedlet angetts med namn (se Boehringer). Om det daremot
forst meddelas ett tillaggsskydd for ett lakemedel som bestar av en
kombination av flera aktiva ingredienser, som skyddas av patentet, ar det
mojligt att fa ett andra tillaggsskydd for ett lakemedel bestaende av en av
dessa aktiva ingredienser som ocksa skyddas enskilt av patentet (se

Georgetown).

® Actavis Group PTC och Actavis UK, C-443/12, EU:C:2013:833.
® Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828.
" Actavis Group PTC och Actavis UK, C-577/13, EU:C:2015:165.
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Ett forhandsavgérande borde ha inhdmtats av Patent- och

marknadsdverdomstolen

16. | réttsfallen Actavis och Georgetown angav EU-domstolen i svaren pa
tolkningsfragorna uttryckligen att det som sags i svaren géller under sadana
omstandigheter som &r for handen i det nationella malet. De narmare
detaljerna i de nationella malen maste darmed ges sérskilt stor betydelse vid
beddémningen av i vilken utstrdckning EU-domstolen genom dessa avgdranden

har klarlagt inneb6rden av artikel 3 c i tillaggsskyddsférordningen.

17.  Den tolkning av artikel 3 ¢ som EU-domstolen har gjort i sin rattspraxis
innebér att artikeln stéller upp stérre hinder for tillaggsskydd an vad artikelns
ordalydelse ger intryck av. Att réttsfallen gar i en for enskilda patenthavare
begransande riktning talar for forsiktighet i fraga om att ge dem betydelse for
tvistiga fragor som inte &r identiska med de som provats. Det bor i sa fall
kravas att det tidigare avgorandet otvetydigt svarar pa de fragor som ar

aktuella.

18.  Det sagda innebér att det framstar som vanskligt att utifran de mer
generella uttalanden som ocksa gors i rattsfallen Actavis, Georgetown och
Boehringer bedéma ett fall dar omstandigheterna i vissa avseenden avviker

fran de som forelag i de malen.

19.  EU-domstolen har vidare i tiden efter rattsfallen Actavis, Georgetown
och Boehringer i tva avgoranden, Teva® och Royalty Pharma®, gjort uttalanden
angaende tolkningen av artikel 3 a i tillaggsskyddsférordningen, dvs. angaende
fragan nar en produkt skyddas av ett grundpatent. EU-domstolen betonar i dessa
avgoranden patentkravens huvudsakliga roll for beddmningen. Av avgdrandena

framgar bl.a. att begreppet “kdrnan av den innovativa verksamheten” inte &r

& Teva UK m.fl., C-121/17, EU:C:2018:585.
° Royalty Pharma Collection Trust, C-650/17, EU:C:2020:327.
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relevant for tolkningen av artikel 3 a och att det for skydd av en kombinerad
produkt inte ar nédvéndigt att varje aktiv ingrediens namns uttryckligen i
patentkraven sa lange en viss av EU-domstolen uppstalld modell for tolkningen

ger till resultat att kraven skyddar produkten i fraga.

20. EU-domstolen har visserligen i rattsfallet Actavis (p. 44) uttalat att det
andra tillaggsskydd som soktes i det fallet inte kunde beviljas oavsett om den
aktuella kombinationen av aktiva ingredienser som sadan var skyddad av
grundpatentet i den mening som avses i artikel 3 a. Det &r dock inte mojligt att
darav med sékerhet dra nagon slutsats rérande huruvida de uttalanden som
gjorts i rattsfallen Teva och Royalty Pharma har nagon betydelse for hur

artikel 3 ¢ ska tolkas. Den fragan har inte prévats av EU-domstolen.

21. Omstandigheterna i Patent- och marknadsOverdomstolens &rende skiljer
sig nagot fran omstandigheterna i bl.a. rattsfallet Actavis, framfor allt pa sa
sétt att det patentkrav i AstraZenecas patent som rér den kombinerade
produkten namner dven den andra aktiva ingrediensen vid namn och saledes &r
mer specifikt utformat &n motsvarande krav i det patent som var aktuellt i
Actavis. Redan detta talar i viss utstrackning emot att fragan om hur artikel 3 ¢

ska tolkas i det nu aktuella arendet kan anses vara klarlagd.

22. AstraZeneca har framhallit att ett stort antal andra medlemsstater har
funnit att artikel 3 c inte utgor hinder for beviljande av motsvarande ans6kningar
i dessa stater, vilket framfordes aven i den ordinéra processen. Aven den
omstandigheten talar for att det finns oklarheter kring hur artikel 3 c i till4ggs-

skyddsforordningen ska tolkas i en situation som den nu aktuella.

23.  Att tolkningen av artikel 3 c i tillaggsskyddsférordningen har foranlett
ett stort antal forhandsavgoranden talar ocksa emot att undantag fran

skyldigheten att hanskjuta tolkningsfragan forelag (se p. 10). Efter Patent- och



HOGSTA DOMSTOLEN 0 5978-21 Sida 9

marknadsoverdomstolens beslut har dessutom tva domstolar (Marknads-
domstolen i Finland och den irlandska hogsta domstolen, Supreme Court)
beslutat att hanskjuta fragor till EU-domstolen.!® De hanskjutna fragorna tyder
pa stora likheter mellan a ena sidan det finska och det irlandska malet och a

andra sidan arendet i Patent- och marknadséverdomstolen.

24.  Sammantaget kan de tidigare avgdrandena fran EU-domstolen inte
anses otvetydigt svara pa de fragor som var aktuella i Patent- och
marknadsdverdomstolens arende (jfr p. 17). | stallet var oklarheterna avseende
hur artikel 3 c i tillaggsskyddsforordningen ska tolkas i en situation som den
som var aktuell i &rendet sa pass stora att det inte var mojligt att konstatera att
fragan var klarlagd. Den var uppenbart inte heller klar och saknade inte heller
relevans for bedémningen. Ett férhandsavgorande avseende tolkningen av
artikel 3 ¢ behdvdes darfor. Eftersom Patent- och marknadséverdomstolen var
sista instans i drendet var domstolen skyldig att inhdmta ett forhands-

avgorande.
Tillampliga bestammelser for den extraordinara provningen

25.  AstraZenecas klagan 6ver domvilla ska bedémas enligt lagen
(1996:242) om domstolsarenden (&rendelagen, se 3 kap. 2 8§ lagen, 2016:188,

om patent- och marknadsdomstolar).

26.  De sarskilda rattsmedlen regleras i 42 § drendelagen. Enligt den
paragrafen ska bl.a. 58 kap. 1 § och 59 kap. 1 § rattegangsbalken tillampas
ocksa i arenden som avgors enligt drendelagen. En ansékan om resning
respektive en klagan 6ver domvilla ska alltsa prévas enligt de grunder som

galler for tvistemal. | 42 § arendelagen séags det vidare att resning far aga rum

10 EU-domstolens mal C-119/22 och C-149/22.
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aven i andra fall an som foreskrivs i 58 kap. rattegangsbalken, namligen om

det finns synnerliga skal.

27.  Omstandigheten att en domstol har underlatit att inhamta ett forhands-
avgorande fran EU-domstolen har tidigare prévats saval utifran resnings-
bestdimmelsen om réttstillampning som uppenbart strider mot lag, som mot
bestimmelserna om domvilla (se t.ex. “Flygplatsmalet” NJA 2004 s. 735 och
”Slite avfallsanlaggning” NJA 2009 s. 667).

28.  Fragan om det ska hamtas in ett forhandsavgorande kan ses ur ett
processuellt perspektiv och ett beslut i fragan kan da utgora en handlaggnings-
atgard och en del av forfarandet vid den nationella domstolen. Med den
utgangspunkten ligger det narmast till hands att i ett extraordinart forfarande
vid svensk domstol gdora en prévning enligt reglerna om domvilloklagan.
Samtidigt ar det klart att provningen — i saval det ordindra som det extra-
ordinéra forfarandet — i stor utstrdckning kommer att handla om tolkningen av

materiella unionsrattsliga regler.

29.  Narmare bestamt blir det fraga om att beddma om den materiella regeln
ar klar eller klarlagd eller om det finns en tolkningsfraga som ska foras vidare
till EU-domstolen. | den meningen kommer ett extraordinért &rende inte séllan
att koncentreras kring beddmningen av unionsrattens materiella innehall och
betydelse for en enskild part eller med andra ord om réttstillampningen i det
ordinara malet. Prévningen kan darmed ocksa aktualisera en beddmning av det
slag som ska goras enligt reglerna om resning, ndmligen av om den materiella
rattstillampningen uppenbart strider mot lag. Till viss del &r ocksa reglerna om

resning och domvilla 6verlappande.

30. Det centrala & emellertid att de svenska reglerna om extraordinéra
rattsmedel numera maste ses i ljuset av unionsratten och att tillampningen i

nagon man kan behdva anpassas med hansyn till detta utan att den inhemska
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uppdelningen mellan resning och domvilla alltid behdver ges nagon avgoérande

betydelse.

31.  Vilken bestimmelse en klagande har hanfort sig till binder i och for sig
inte domstolen som har att rattsligt kvalificera de omstandigheter som har
aberopats. Klaganden har dock gjort géllande att underlatenheten att inhdmta
ett forhandsavgorande utgor domvilla. | detta fall framstar det som naturligt att

forst prova den fragan.
Annat grovt rattegangsfel

32.  Ett avgorande som har fatt laga kraft ska undanrdjas pa grund av
domvilla om det i rattegangen har forekommit ett grovt rattegangsfel som kan
antas ha inverkat pa malets utgang (59 kap. 1 § forsta stycket 4 rattegangs-
balken). Ett sadant rattegangsfel ar for handen nar nagon for forfarandet

normerande regel har blivit asidosatt eller tillampats felaktigt.

33.  For att ett rattegangsfel ska vara att bedoma som grovt kravs inte att
domstolen har forfarit vardslost. Bedomningen beror i stallet i forsta hand pa
beskaffenheten av den regel som har blivit asidosatt. Ar det fraga om en
sarskilt viktig regel bedoms asidoséttandet av den i manga fall som ett grovt
rattegangsfel. Det ar da ocksa ofta motiverat att presumera att felet har

inverkat pa malets utgang.

Fragan om underlatenhet att inhamta ett forhandsavgorande utgor

domvilla

34.  Skyldigheten enligt artikel 267 FEUF for en domstol i sista instans att
inhdmta forhandsavgorande foreligger oavsett om parterna begért detta eller
inte. Regeln syftar till att sdkerstalla att unionsratten tillampas korrekt och

tolkas enhetligt i alla medlemsstater och till att hindra att det inom unionen
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uppkommer skillnader i rattspraxis i unionsrattsliga fragor. Ett asidosattande

av regeln kan utgora fordragsbrott. !

35.  Det kan inte rada nagon tvekan om att artikel 267 FEUF &r en for
forfarandet normerande regel. Nar den asidostts eller tillampas felaktigt

maste detta darfor ses som ett rattegangsfel.

36.  Regeln om forhandsavgorande ar viktig for att sékerstélla en enhetlig
och korrekt praxis i unionsrattsliga fragor. Det star klart att ett rattegangsfel
bestaende i avsteg fran denna regel atminstone i vissa situationer maste
bedomas som grovt. Sa bor i vart fall vara fallet nar en domstol i sista instans
med prejudicerande verkan avgor ett mal i vilket den aktuella unionsrattsliga
fragan &r helt avgorande for malets utgang. Nar rattegangsfelet bedoms som

grovt bor det dven presumeras ha haft inverkan pa utgangen i malet (jfr p. 33).

37.  Det bor daremot vara mojligt att i andra situationer inte se rattegangs-
felet som grovt. En bedomning bor goras av vilken skada pa det skyddade
intresset det medfor i det enskilda fallet att ett forhandsavgérande inte har
begérts in. Av betydelse blir da exempelvis huruvida det nationella avgoérandet
har véagledande karaktér och hur stor betydelse den EU-réttsliga fragan har

haft for malets utgang.
Beddmningen i detta fall

38.  Som konstaterats var Patent- och marknadsdverdomstolen skyldig att
inhdamta ett férhandsavgorande i drendet (se p. 24). Att domstolen inte gjorde

det utgor ett rattegangsfel (se p. 35).

39.  Patent- och marknadsdverdomstolen avgjorde arendet i sak och

avgorandet hade prejudicerande verkan. Beddmningen av den unionsrattsliga

11 Se kommissionen mot Frankrike (Forskottsskatt), C-416/17, EU:C:2018:811.
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fragan var helt avgorande for utgangen. Rattegangsfelet maste darfor ses som

grovt och ska presumeras ha inverkat pa utgangen i arendet. (Se p. 36.)

40.  Patent- och marknadsdverdomstolens beslut ska darfér undanréjas och
malet visas ater till domstolen for fortsatt behandling. Vid den utgangen
saknas det skal att prova AstraZenecas 6vriga grunder for klagan dver

domvilla.

| avgorandet har deltagit justitieraden Gudmund Toijer, Johnny Herre,
Svante O. Johansson, Malin Bonthron (referent) och Cecilia Renfors
Foredragande har varit justitiesekreteraren Elin Dalenius



