¢¥ex, SVEAHOVRATT BESLUT Arende nr
| Patent- och 2017-10-04 PMOA 9828-16
#R1'  marknadséverdomstolen Stockholm

Rotel 020109

OVERKLAGAT AVGORANDE
Patent- och marknadsdomstolens beslut 2016-10-25 i &rende nr PMA 10986-16, se
bilaga A

PARTER

Klagande

Alcon Research, Ltd.

6201 South Freeway

Fort Worth, TX 76134-2099
USA

Ombud: G.O.

Motpart

Patent- och registreringsverket
Box 5055

102 42 Stockholm

SAKEN
Omprovning av beslut om tillaggsskydd for lakemedel

PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLENS AVGORANDE

1. Patent- och marknadséverdomstolen avslar Alcon Research, Ltd:s begaran om

vilandeforklaring av drendet.

2. Patent- och marknadséverdomstolen avslar Alcon Research, Ltd:s begaran om att
domstolen ska inhamta forhandsavgorande fran Europeiska unionens domstol
angaende tolkningen av artikel 17.2 i Europaparlamentets och radets forordning

(EG) nr 1610/96 om infoérande av tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel.

3. Patent- och marknads6verdomstolen avslar dverklagandet.
Dok.Id 1365983

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 2290 Birger Jarls Torg 16  08-561 670 00 08-561 675 09 mandag — fredag
103 17 Stockholm 08-561 675 00 09:00-15:00

E-post: svea.avd2@dom.se
www.patentochmarknadsoverdomstolen.se



2

SVEA HOVRATT BESLUT PMOA 9828-16
Patent- och marknadstverdomstolen

BAKGRUND

Patent- och registreringsverket (PRV) beslutade den 19 mars 2013 att bifalla Alcon
Research, Ltd:s (Alcon) begédran om tillaggsskydd for 1akemedel betraffande
produkten Travoprost, och beslutade den 2 juli 2015 att bevilja forlangning av tillaggs-
skyddstiden med sex manader. | det forsta beslutet angavs att tillaggsskyddet intradde
fran och med den 4 augusti 2014 och kunde upprétthallas till och med den

26 november 2016. | det senare beslutet forlangdes skyddstiden till och med den

26 maj 2017.

Alcon begarde den 30 november 2015 att PRV skulle ompréva och andra beslutet sa
att tillaggsskyddet blev géllande till och med den 28 maj 2017. Till stod for sin
begéran anférde Alcon i huvudsak foljande. PRV berdknade genom en felaktig
tillampning av artikel 13.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for lakemedel (L&dkemedelsforord-
ningen) att skyddstiden gar ut den 26 november 2016, och efter forlangning den

26 maj 2017. Enligt bestammelsen i fraga galler tillaggsskyddet under en period som
motsvarar tiden fran den dag da ans6kan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkannande forst gavs att saluféra produkten i gemenskapen, minskad med fem ar.
Vid beslutstillfallet beraknade PRV tiden for tillaggsskyddet genom att utga fran att
”den dag da godkannande forst gavs” ar datum for EU-kommissionens beslut att god-
kanna produkten for forsaljning inom Europeiska unionen (EU). Enligt EU-domstolens
dom den 6 oktober 2015 i mal C-471/14 (Seattle Genetics) ska artikel 13.1 i stallet
tolkas sa att utgangspunkt for berakningen av tiden ar den dag som beslutet delgavs
den som det riktar sig till, vilket i detta fall & den 29 november 2001. PRV:s beslut
den 19 mars 2013 och 2 juli 2015 &r uppenbart oriktiga och det finns forutsattningar
for omproévning enligt 27 8§ forvaltningslagen (1986:223).

PRV omproévade sina beslut och avslog begéran om &ndring.
Alcon 6verklagade PRV:s avslagsbeslut till Patentbesvérsrétten, som vid ikrafttrad-

andet av patent- och marknadsdomstolsreformen den 1 september 2016 6verlamnade
arendet till Patent- och marknadsdomstolen, och yrkade att den underrattelse om med-
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delat tillaggsskydd som PRV kungjort i enlighet med artikel 11 i Lakemedelsférord-

ningen skulle korrigeras sa att det anges att tillaggsskyddet uppratthalls till och med

den 28 maj 2017. Vidare begérde Alcon att drendet skulle vilandeforklaras till dess

EU-domstolen besvarat en begaran om férhandsavgoérande fran en ungersk domstol

(mal C-492/16). Utdver vad som angetts hos PRV anférde Alcon bl.a. att tillaggs-

skyddets langd foljer direkt av artikel 13.1 i Lakemedelsférordningen och darfor inte

har faststéllts genom PRV:s beslut om att meddela tillaggsskydd.

Patent- och marknadsdomstolen fann inte skal att vilandeforklara &rendet och avslog

overklagandet.

YRKANDEN I PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLEN

Alcon har yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska faststélla skyddstiden for
tillaggsskyddet med utgangspunkt fran dagen for delgivning av EU-kommissionens
beslut att utfarda marknadsgodkannandet, dvs. den 29 november 2001. Vidare har
Alcon yrkat att Patent- och marknadséverdomstolen ska, i forsta hand, vilandeférklara
arendet i avvaktan pd EU-domstolens forhandsavgérande i mal C-492/16 angaende
tolkningen av artikel 17.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96
av den 23 juli 1996 om inforande av tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel (Véaxtskydds-
medelsforordningen) eller, i andra hand, sjélv begara férhandsavgdérande betréffande

denna tolkning.
PRV har motsatt sig vilandeforklaring och inte sett nagot behov av att inhamta for-
handsavgdrande samt har motsatt sig att Patent- och marknadsdomstolens beslut

andras.

Alcon har yrkat ersattning for rattegangskostnader har.
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PARTERNAS TALAN | PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLEN

Utover vad parterna fort fram i underinstanserna har de i Patent- och marknadsover-

domstolen anfort i huvudsak foljande.

Alcon har gjort gallande att PRV:s berdkning av skyddstiden strider mot hur de
relevanta bestdammelserna ska tolkas enligt EU-domstolens klarlaggande i Seattle
Genetics-domen, att PRV:s beslut kan omprévas och &ndras enligt nationell forvalt-
ningsratt samt att korrigering dven kan ske med direkt tillampning av artikel 17.2 i
Véxtskyddsmedelsforordningen. | fragan om vilandeforklaring alternativt inhamtande
av forhandsavgorande har Alcon framhallit att nationella patentverk i EU:s medlems-
stater inte tillampar nagot harmoniserat tillvagagangssatt for att korrigera giltighets-
tiden for meddelade tillaggsskydd i enlighet med Seattle Genetics-domen och att det

darfor finns ett behov av vagledning fran EU-domstolen i dessa fragor.

PRV, som vidhallit att arenden av detta slag pAminner om tvistemal, har framhallit
hansyn till tredje mans intressen och anfort att beslut om skyddstidens langd bor
betraktas som orubbliga nédr de vunnit laga kraft. N&r det galler artikel 17.2 i Vaxt-
skyddsmedelsforordningen har PRV gjort géllande att bestammelsen inte ar tillamplig i
arendet och att det inte finns vare sig skél att vilandeforklara eller behov av att inhdmta

forhandsavgorande fran EU-domstolen.

PATENT- OCH MARKNADSOVERDOMSTOLENS SKAL

Utgangspunkter for prévningen

Genom Seattle Genetics-domen den 6 oktober 2015 har EU-domstolen klarlagt hur
artikel 13.1 i Lakemedelsforordningen ska tolkas vid berdkning av tillaggsskyddets
giltighetstid. Klarldggandet innebir att “den dag d& godkénnande forst gavs att salufora
produkten i [unionen]” ska tolkas sa att det avser det datum da beslut om marknads-
godkannande delgavs den som det riktar sig till (punkt 2 i domslutet). Patent- och
marknadsdverdomstolen konstaterar att om artikel 13.1 hade tillampats pa det sattet i
det nu aktuella drendet skulle skyddstiden kunna l6pa till och med den 28 maj 2017.
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| PRV:s beslut den 19 mars 2013 och 2 juli 2015, som alltsa meddelades fore Seattle
Genetics-domen, har skyddstiden i stéllet beraknats med utgangspunkten att det rele-
vanta datumet &r dagen for EU-kommissionens beslut att godkanna produkten for for-
séljning. Till foljd av detta har PRV i det senare beslutet angett att tillaggsskyddet kan
uppratthallas till och med den 26 maj 2017. Besluten har vunnit laga kraft.

Som Patent- och marknadsdomstolen konstaterat ar den dvergripande fragan i malet
om PRV:s beslut att meddela tillaggsskydd ska andras sa att giltighetstiden beréknas i
enlighet med den tolkning av artikel 13.1 i Lakemedelsférordningen som EU-dom-

stolen har slagit fast i Seattle Genetics-domen.

Innebdrden av PRV:s beslut om tillaggsskydd

Den forsta fragan som Patent- och marknads6verdomstolen har att ta stallning till ar
innebérden av PRV:s beslut den 19 mars 2013 och 2 juli 2015.

Beslutet den 19 mars 2013 &r formulerat s att tillaggsskydd meddelas for produkten
Travoprost samt att skyddet intrader fran och med den 4 augusti 2014 och kan upprétt-
hallas till och med den 26 november 2016. | beslutet den 2 juli 2015 anges att tillaggs-
skyddets giltighetstid forlangs med sex manader, till och med den 26 maj 2017.

Alcon har gjort gallande att besluten — trots ordalydelsen — inte innefattar nagon fast-
stéllelse av nér tillaggsskyddet I6per ut. Bolagets instéllning &r att ett beslut som fattas
av en nationell myndighet enligt artikel 10.1 i Lakemedelsforordningen inte innebér ett
faststéllande av tillaggsskyddets langd. Enligt bolaget utgor giltighetstiden inte en del
av beslutet att meddela tilldggsskydd utan foljer i stallet av regleringen i artikel 13.1

sdsom denna bestammelse tolkats av EU-domstolen.

Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att det i artikel 8.1 i Ldkemedelsfor-
ordningen anges att en ansokan om tillaggsskydd ska innehalla bl.a. uppgift om datum
for forsta beslut om marknadsgodkannande samt att kopia av beslutet ska bifogas. |
artikel 10 anges att beslutsmyndigheten ska meddela tillaggsskydd om férutséatt-
ningarna ar uppfyllda. Av denna bestammelse framgar inte uttryckligen att besluts-
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myndigheten ska faststélla tillaggsskyddets langd, men i artikel 11 anges att myndig-
heten ska kungdra uppgift om giltighetstiden. Enligt artikel 17.2 i Vaxtskyddsmedels-
forordningen, som i enlighet med skél 17 i ingressen till férordningen ska tillampas
aven vid tolkningen av Lakemedelsforordningen, far ett beslut om meddelande av
tillaggsskydd under vissa omstandigheter 6verklagas i syfte att ratta tillaggsskyddets
giltighetstid. EU-domstolen har klargjort att denna 6verklagandebestammelse i Vaxt-
skyddsmedelsforordningen éar tillamplig ocksa betraffande lakemedel (se EU-dom-
stolens dom i mal C-127/00, Hassle, punkt 88).

Eftersom det foljer av de angivna bestimmelserna att den beslutsmyndighet som
meddelar tillaggsskydd ska kungdra giltighetstiden och att myndighetens beslut far
Overklagas for att ratta giltighetstiden, konstaterar Patent- och marknadséverdomstolen
att det ankommer pa den nationella patentmyndigheten att i beslut om tillaggsskydd

bestamma under vilken tidsperiod skyddet kan uppratthallas.

Av PRV:s beslut den 19 mars 2013 och 2 juli 2015 framgar ocksa att myndigheten
med tillampning av Lakemedelsforordningen bestamt under vilken period tillaggs-
skyddet kan uppratthallas. Besluten innebér alltsa att PRV faststéllt skyddstidens langd
och foljaktligen &r ocksa tidpunkten for nar skyddstiden I6per ut en del av PRV:s
beslut.

Omprovning enligt unionsratten

Av det som nu har sagts foljer att tillaggsskyddets giltighetstid i det nu aktuella &rendet
har bestamts genom lagakraftvunna forvaltningsbeslut och att rattstillampningen i
besluten strider mot EU-domstolens uttalande i Seattle Genetics-domen om hur de

materiella bestammelserna ska tolkas.

Patent- och marknadsdverdomstolen ska darfor ta stallning till om PRV:s beslut den
19 mars 2013 och 2 juli 2015 ska omprévas mot bakgrund av Seattle Genetics-domen.
Eftersom fragor om tillaggsskydd regleras i en forordning som ar direkt tillamplig i
alla medlemsstater, ar utgangspunkten att det ska rada full harmonisering inom EU.

Detta innebdr att bedomningen maste ta avstamp i en unionsrattslig analys. Darvid
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uppkommer forst fragan om det finns ett unionsrattsligt krav pa medlemsstaterna att
omprova tidigare meddelade beslut i den nu aktuella situationen. Om det inte finns
nagot sadant krav, maste Patent- och marknadséverdomstolen prova om det enligt
unionsratten darmed foreligger ett hinder mot omprévning, eller om medlemsstaterna
har utrymme for att gora olika bedémningar beroende pa den nationella regleringens
innehall. Nar det galler forutsattningarna for omprovning enligt unionsratten ska
Patent- och marknadsoverdomstolen ta stéllning till om det finns behov av att i enlig-
het med Alcons yrkande vilandeforklara drendet i avvaktan pa EU-domstolens av-
gorande i mal C-492/16, eller besluta att inhamta férhandsavgorande fran EU-dom-
stolen for att besvara fragor om tolkningen av artikel 17.2 i Vaxtskyddsmedelsforord-

ningen.

Alcon har anfort att artikel 17.2 i Vaxtskyddsmedelsférordningen utgor grund for en
sadan omprdévning som yrkats i arendet. | denna bestammelse, som enligt vad som
framgatt ovan ska tillampas ocksa betraffande tillaggsskydd for lakemedel, foreskrivs
foljande.

Ett beslut om meddelande av tillaggsskydd far dverklagas i syfte att ratta tillaggs-
skyddets giltighetstid om tidpunkten for det forsta godkannandet att salufora produkten
inom gemenskapen, som angivits i ansokan om tillaggsskydd enligt artikel 8, &r oriktig.

Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterar inledningsvis att fragan, om denna
bestammelse utgor réattsligt stod for omprévning av ett beslut som vunnit laga kraft,
maste beddmas i ljuset av allmanna unionsrattsliga principer om kompetensfordel-

ningen mellan EU och dess medlemsstater pa forvaltningsprocessens omrade.

Enligt den 6vergripande principen om nationell institutionell och processuell autonomi
ar huvudregeln att EU saknar lagstiftningskompetens pa det processréttsliga och det
forvaltningsrattsliga omradet. Om det anses nédvandigt for att uppna de mal som satts
upp i fordragen kan EU emellertid i sekundér lagstiftning alagga medlemsstaterna att
folja vissa processuella regler. Detta innebér att EU har befogenhet att i direktiv och
forordningar som syftar till uppréttandet av den inre marknaden reglera hur nationella

myndigheter ska handldgga arenden inom réattsakternas tillampningsomrade.
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En forutsattning for den nationella processuella autonomin &r vidare att medlemsstat-
erna i sin lagstiftning och réattstillampning beaktar allmanna unionsrattsliga principer
som anger vissa minimikrav pa likvardighet och effektivitet i rattstillampning. Enligt
likvardighetsprincipen far de nationella processuella regler som géller for talan som
syftar till att sékerstélla skyddet for enskildas rattigheter enligt unionsratten inte vara
mindre férmanliga an dem som avser liknande situationer enligt nationell ratt. Vidare
galler enligt effektivitetsprincipen att det inte far vara orimligt svart att utéva de
materiella rattigheter som féljer av unionsratten (se t.ex. EU-domstolens dom i mal
C-268/06, Impact, punkt 46, och Hettne m.fl., EU-réttslig metod, 2 uppl., s. 195 f.).

I de nu aktuella forordningarna framgar huvudregeln om nationell processuell auto-
nomi genom uttryckliga bestammelser som hanvisar till nationella regler betraffande
forfarandet saval vid handlaggning av en ans6kan om tillaggsskydd som vid Gver-
klagande av beslut i sddana arenden (artiklarna 18 och 19.1 i Lakemedelsforordningen
samt artiklarna 17.1 och 18.1 i Véxtskyddsmedelsférordningen). Med undantag fran
denna huvudregel anges i bada forordningarna den processuella regeln att det inte ska
forekomma nagot invandningsforfarande (artikel 19.2 Lakemedelsférordningen och
artikel 18.2 i Vaxtskyddsmedelsférordningen). Vidare ar utrymmet for att 6verklaga
beslut enligt de bada férordningarna atminstone delvis reglerat genom den nyss
berdrda bestdammelsen i artikel 17.2 Véaxtskyddsmedelsforordningen. Bestammelsens
ordalydelse ger inte stod for att den avser annat &n mojligheten att dverklaga ett
myndighetsbeslut till domstol (svenska Overklagande, engelska Appeals, franska
Recours, tyska Rechtsmittel och danska Klageadgang) nér den tidpunkt for forsta
marknadsgodkannande som angivits i ansokan &r oriktig. Inte heller i ingressen till
forordningen finns det nagra uttalanden som tyder pa att bestammelsen i fraga ar
avsedd att reglera utrymmet for att genom forvaltningsrattslig omprévning, resning

eller annat extraordinart rattsmedel &ndra beslut som har vunnit laga kraft.

Av den tidigare berérda Hassle-domen, punkt 88, framgar att artikel 17.2 i Vaxt-
skyddsmedelsforordningen &r tillamplig nér det finns flera beslut om marknadsgod-
kannande i unionen och det inte &r det forsta av dessa som har lagts till grund for
beslutet om tillaggsskydd. Tillaggsskyddets giltighetstid kan da korrigeras med stod av
artikel 17.2 i Véxtskyddmedelsférordningen. Domen ger inte underlag for nagra
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slutsatser nar det galler utrymmet for att pa grund av senare rattsutveckling ompréva

aldre beslut om tillaggsskyddets giltighetstid. Det finns inte heller nagra andra

avgoranden fran EU-domstolen som ger ett sadant underlag.

Varken ordalydelsen av artikel 17.2 i Vaxtskyddsmedelsforordningen eller nagot
avgorande fran EU-domstolen ger alltsa stod for att bestammelsen ar tillamplig vid en
omproévning av beslut efter klagotidens utgang. Det forhallandet att bestammelsen
utgor ett undantag fran huvudprincipen om nationell processuell autonomi leder ocksa
till att den inte ska ges en vidare tolkning an vad som foljer av ordalydelsen. Enligt
Patent- och marknadsoverdomstolens bedémning star det av dessa skal klart att de tva
hér aktuella forordningarna inte uppstaller nagot krav pa att nationella myndigheter ska
ompréva avgoranden om tillaggsskyddets giltighetstid nér dessa har vunnit laga kraft.
Det finns saledes inte nagon oklarhet i artikel 17.2 i Véxtskyddsmedelsforordningen
som motiverar att arendet vilandeforklaras i avvaktan pa EU-domstolens dom i mal
C-492/16 eller att Patent- och marknadséverdomstolen begar férhandsavgoérande fran
EU-domstolen. Alcons yrkanden i dessa delar ska darfor avslas.

Fragan ar om det anda pa ett mer 6vergripande unionsrattsligt plan finns ett krav pa att
aldre beslut ska kunna bli féremal for en fornyad prévning i syfte att den materiella

utgangen i malet blir férenlig med tolkningen av unionsréatten enligt senare prejudikat.
De tidigare ndmnda likvardighets- och effektivitetsprinciperna kan ju ségas ge uttryck
for att den nationella processuella autonomin inte ska lagga hinder i végen for unions-

rattens effektiva genomslag i medlemsstaterna.

Nar EU-domstolen funnit att en nationell rattsregel star i strid med unionsratten
uppstar det manga ganger en konflikt mellan intresset av rattssakerhet, a ena sidan, och
ett effektivt skydd for unionsréttsligt grundade rattigheter, & andra sidan. | praktiken
tenderar man i dessa situationer att begransa prejudikatens retroaktiva verkan till
sadana mal som annu inte avgjorts slutligt nar EU-domstolen meddelar sitt prejudikat
(se Lebeck, EU-stadgan om grundlaggande réttigheter, 2 uppl., s. 618). En nationell
domstol har inte nagon skyldighet enligt unionsratten att underlata att tillampa
nationella regler om réattskraft for att avhjélpa ett tidigare asidosattande av unionsratten
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(se EU-domstolens domar i mal C-234/04, Kapferer, punkterna 20 och 21, och

C-40/08, Asturcom, punkterna 35-38).

Fragan om utrymmet for att andra slutgiltiga forvaltningsbeslut som inte &r forenliga
med senare prejudikat fran EU-domstolen har prévats genom EU-domstolens dom i
mal C-453/00 (Kilhne & Heitz). | denna dom tog EU-domstolen sin utgangspunkt i att
rattssakerhetsintressen kan utgora grund for forvaltningsbesluts orubblighet. Det krévs
darfor inte enligt unionsratten att en férvaltningsmyndighet ska vara skyldig att &ndra
ett forvaltningsbeslut som efter 6verklagandetidens utgang fatt en definitiv karaktar
(punkt 24). Mot detta stallde EU-domstolen att det enligt den nationella forvaltnings-
ratt som var aktuell i malet (nederlandsk) inte foreldg nagot hinder mot att ompréva ett
definitivt forvaltningsbeslut. EU-domstolen ansag att den nationella myndigheten
borde ha samma mdjligheter vid tillampning av unionsrétten. Mot den bakgrunden och
med beaktande av den samarbetsprincip som numera framgar av artikel 4.3 i EU-for-
draget bedomde EU-domstolen att en nationell domstol under foljande forutsattningar
ska omprova ett forvaltningsrattsligt avgorande for att beakta den tolkning av den

relevanta gemenskapsrattsliga bestammelsen som EU-domstolen gjort.

— Foérvaltningsorganet har enligt nationell ratt behdrighet att andra beslutet.

— Beslutet i fraga har blivit definitivt som en foljd av en dom fran en nationell domstol
som avgor malet i sista instans.

— Néamnda dom grundas, med hansyn till rattspraxis fran domstolen som meddelats efter
denna dom, pa en felaktig tolkning av gemenskapsratten som gjorts utan att domstolen
erhallit en begaran om forhandsavgorande i enlighet med foreskrifterna i artikel 234
tredje stycket EG.

— Den berdrda parten vande sig till forvaltningsorganet sa snart han fatt kinnedom om
denna rattspraxis fran domstolen.

EU-rétten, sdsom den uttolkats i Kilhne & Heitz-domen, innefattar alltsa under vissa
forhallanden en skyldighet att gora en omprévning, om nationell forvaltningsratt och
forvaltningsprocessréatt ger utrymme for detta (se Lindholm m.fl., Konstitutionell rétt,
Zeteo 2016-10-20, s. 559 f.). Den rattsregel som EU-domstolen formulerat i detta
avgorande avser emellertid omprévning av avgoranden i mal som 6verklagats till
hogsta instans. Sa ar inte fallet med det nu aktuella avgérandet. Nagon unionsrattsligt
grundad skyldighet pa att avgérandet ska omprovas foreligger alltsa inte i detta fall.

Déremot foljer av de principer som uttalats i Kilhne & Heitz-domen att avsaknaden av
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regler om omprévning i de relevanta EU-férordningarna om tillaggsskydd inte utgor

nagot hinder mot omprévning enligt nationell ratt.

Ompraévning enligt nationell ratt

Det foregaende leder till att Patent- och marknadséverdomstolen ska bedoma om det
finns forutsattningar for omprovning med tilldmpning av nationell forvaltningsratt och

forvaltningsprocessratt.

Av de skal som Patent- och marknadsdomstolen har angett kan Seattle Genetics-
domen inte anses vara en sadan ny omstandighet som utgor grund for omprovning
enligt 27 § forvaltningslagen. Patent- och marknadsdverdomstolen delar ocksa under-
instansens bedémning att PRV:s beslut den 19 mars 2013 och 2 juli 2015 inte heller av
nagon annan anledning ar uppenbart oriktiga i bestaimmelsens mening. Det saknas

darfor forutsattningar for omprovning enligt 27 § forvaltningslagen.

Vad galler omprévning enligt allmanna forvaltningsréattsliga principer ar en huvudregel
inom forvaltningsratten att beslut som ar gynnande for den enskilde vinner réttskraft,
medan betungande beslut och avslagsbeslut inte vinner rattskraft och darfor kan

omprovas.

Ett beslut att meddela tillaggsskydd for lakemedel &r i och for sig gynnande for
sokanden. Begaran om omprovning syftar emellertid i detta fall till att uppna ett for
Alcon mer gynnsamt innehall i besluten. Principen om att gynnande forvaltningsbeslut
vinner rattskraft utgor inte nagot hinder mot att dndra ett sdant beslut till fordel for
den enskilde (se Hellners och Malmqvist, Forvaltningslagen, Med kommentarer, Zeteo
2010-05-31, kommentaren till 27 §, Omprévning utanfor paragrafens ram). Vid den
prévning som nu ar aktuell ska alltsa PRV:s beslut i fragan om tillaggsskyddets giltig-

hetstid behandlas enligt samma principer som ett avslagsbeslut.

Patent- och marknadsdomstolen har utgatt fran att beslut i &renden som paminner om
tvistemal eller brottmal i princip anses orubbliga. Fragan &r om det aktuella arendets
karaktar eller andra forhallanden foranleder undantag fran huvudregeln om att avslags-
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beslut inte vinner rattskraft. Patent- och marknadsdverdomstolen konstaterar att det i

bade doktrin och praxis i detta hanseende har gjorts en atskillnad mellan forvaltnings-

domstolars domar och forvaltningsmyndigheters beslut.

Forvaltningsdomstolars domar har under vissa forhallanden ansetts vinna rattskraft,
dven om utgangen innebér ett avslag pa den enskildes begéran eller ar av betungande
karaktar. Atminstone tidigare ansags detta galla férvaltningsdomstolars avgéranden i
flerpartsmal som paminner om tvistemal eller brottmal. (Se RA 1993 ref. 76, RA 2002

ref. 61 och uttalandena om sistnamnda avgdrande i RA 2006 ref. 64.)

| ett avgorande fran 2013 har Hogsta forvaltningsdomstolen, i ett mal om offentlig
upphandling, utgatt fran den allmanna forvaltningsrattsliga principen att ett beslut dar
en ansokan avslas inte vinner rattskraft i den meningen att det hindrar en ny prévning
(HFD 2013 ref. 36). Hogsta forvaltningsdomstolen tillampade i det fallet principen
utan hinder av att omprovningsfragan avsag en forvaltningsdomstols dom. Hogsta
forvaltningsdomstolen uttalade att de avsteg som har gjorts i praxis grundats pa de
sarskilda forhallanden eller regler som gallt for det slags mal som det varit fraga om.
Efter en prévning som bl.a. innefattade att malet gallde ekonomiska forhallanden
mellan enskilda, kom Hdogsta forvaltningsdomstolen fram till att en forvaltnings-
domstols avgorande i ett upphandlingsmal inte vinner rattskraft.

Nér det &r en forvaltningsmyndighet som har fattat det beslut som begaran om om-
prévning galler finns det inte nagot stod for att gora undantag fran huvudregeln (se
bl.a. RA 2005 ref. 16 och RA 2006 ref. 64 samt Nord, FT 2005 s. 111 f. och von
Essen, Processramen i forvaltningsmal, 2 uppl., s. 64 och 73 ff.). | ljuset av vissa
uttalanden av Hogsta forvaltningsdomstolen i det tidigare namnda avgoérandet fran
2013 kan det enligt Patent- och marknadsoverdomstolen inte helt uteslutas att sérskilda
forhallanden eller regler i en viss typ av arenden skulle kunna féranleda undantag fran

huvudregeln dven betraffande beslut som fattats pa myndighetsniva.

Patent- och marknadsoverdomstolen konstaterar att det i detta fall ar fraga om ett
beslut i ett enpartsédrende. En omprévning kan leda till ekonomiska konsekvenser for
tredje man, sarskilt s.k. generikaproducenter. Men att omprévningen kan fa konse-
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kvenser av detta slag ar inte ett sadant sarskilt forhallande som motiverar avsteg fran
den forvaltningsrattsliga huvudregeln (jfr HFD 2013 ref. 36). Tredje mans intressen far
i stallet beaktas inom ramen for den materiella omprévningen (se RA 2006 ref. 64).
Enligt Patent- och marknadséverdomstolen star det darfor klart att den allmanna
forvaltningsrattsliga huvudregeln om att myndighetsbeslut inte har réttskraft ska

tillampas i detta darende.

PRV:s beslut den 19 mars 2013 och 2 juli 2015 angaende tiden for uppréatthallande av
tillaggsskydd har alltsa inte vunnit rattskraft. Patent- och marknadsoverdomstolen ska

darfor med stod av allménna forvaltningsrattsliga principer ompréva besluten.

Omprdévning av PRV:s beslut

Patent- och marknadsdverdomstolen har redan inledningsvis konstaterat att PRV:s
beslut den 19 mars 2013 och 2 juli 2015 materiellt sett ar felaktiga med beaktande av
Seattle Genetics-domen. En omprévning ska dock ske med beaktande av tredje mans
intresse av tidigare besluts orubblighet (RA 2006 ref. 64). Att allmanna principer om
rattssakerhet kan tala for lagakraftvunna besluts orubblighet ar erként ocksa inom
unionsratten (jfr Kilhne & Heitz-domen, punkterna 24 och 27). Av detta foljer att en
omprévning enligt allménna forvaltningsréattsliga principer i vissa fall kraver en av-
vagning dar intresset av ett materiellt riktigt beslut stalls mot tredje mans ratts-

sakerhetsintresse.

I lagarna pa immaterialrattens omrade &r det ett aterkommande inslag att hansyn till
tredje mans rattssakerhet, framforallt vad galler ett krav pa forutsebarhet, utgér en mot-
vikt till rattighetshavarnas intressen. Detta gor sig géllande i regleringen av t.ex. féran-
vandarréatten i 4 § patentlagen (1967:837). Likasa beaktas regelmassigt sadana tredje-
mansintressen nar immaterialrattsliga ensamrétter forstarks genom lagandringar om
exempelvis forlangda skyddstider (se t.ex. 6vergangsbestammelser vid forlangning av
de upphovsréttsliga skyddstiderna, SFS 1995:1273).

| forevarande fall &r det framst s.k. generikaproducenter som har beaktansvarda
intressen och da sarskilt betraffande forutsebarhet i fragan vid vilken tidpunkt ensam-
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ratten upphor. Detta ska vdgas mot intresset av ett materiellt riktigt avgérande som ger
rattighetshavaren det langre skydd som denne har rétt till enligt EU-domstolens tolk-

ning av unionsréatten.

Nér dessa intressen stalls mot varandra faster Patent- och marknadséverdomstolen
avseende vid att generikaproducenter generellt sett torde ha stérre behov av forutse-
barhet for att kunna planera sina dispositioner ju nd&rmare man kommer tidpunkten for
ensamréttens upphorande. Patent- och marknadsdverdomstolen finner mot denna bak-
grund, till skillnad fran underinstanserna, att generikaproducenternas intressen inte kan
vaga Over oavsett hur lang tid som aterstar av ensamratten. Samtidigt ar det inte gorligt
att i enpartsarenden av detta slag utreda pa vilket stadium generikaproducenter i det en-
skilda fallet faktiskt har gjort upp planer och vidtagit atgarder infor ensamréttens upp-
horande. I stallet far intresseavvagningen goras med utgangspunkt i en tidsfaktor som

kan tillampas generellt.

Da patentskyddet har upphort och tillaggsskyddet intrétt i dess stalle maste det beaktas
att generikaproducenter kan ha inréttat sig efter meddelade beslut och vidtagit dis-
positioner utifran det slutdatum som angetts. Intresset av forutsebarhet talar darfor
emot en dndring i de fall dar tiden for tillaggsskyddet redan har bérjat 16pa. Innan dess
véger, enligt Patent- och marknadsdverdomstolens beddmning, patenthavarnas intresse
av ett forlangt skydd i allméanhet tyngre. Intresseavvégningen med den ovan angivna
utgangspunkten utfaller saledes sa att beslut om tillaggsskyddets giltighetstid som
huvudregel ska dndras enligt principerna i Seattle Genetics-domen, under forutséttning
att omprévning begars innan giltighetstiden for tillaggsskyddet borjat 16pa.

| detta fall har Alcon begért omprévning efter att giltighetstiden for tillaggsskyddet
borjat 16pa. Det har inte framkommit nagra sérskilda skéal som ger anledning att franga

den ovan angivna huvudregeln. Overklagandet ska darfor avslas.
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Overklagande

Beslutet innehaller enligt Patent- och marknadséverdomstolen fragor dar det ar av vikt
for ledning av rattstillampningen att ett 6verklagande prévas av Hogsta domstolen.
Beslutet far darfor dverklagas. (1 kap. 3 § tredje stycket lagen, 2016:188, om patent-

och marknadsdomstolar)

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B.
Overklagande senast 2017-10-25

| avgorandet har deltagit hovréttslagmannen Christine Lager och Per Carlson samt
hovrattsraden Ulrika Beergrehn och Ulrika lhrfelt, referent.
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for lakemedel (tillaggsskyddsférordningen for lakemedel) ska korrigeras
sa att tillaggskyddet nr 1290027-0 uppratthalls till och med den 28 maj 2017. | andra
hand har Alcon Reserach begart att drendet ska vilandeforklaras till dess att EU-

domstolen har besvarat en begaran om férhandsavgorande fran en ungersk domstol.

Alcon Reserach har, som Patent- och marknadsdomstolen har uppfattat bolaget, till
grund for sin talan anfort foljande. PRV har berdknat tillaggsskyddstiden och
forlangningstiden felaktigt. Det finns grund for att utfora en korrigering av
tillaggsskyddstidens giltighetstid enligt saval tillaggsskyddsforordningen for lakemedel
som Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996
om inforande av tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel (tillaggsskyddsforordningen for
vaxtskyddsmedel) och 27 § forvaltningslagen. Om domstolen avslar begaran finns
anledning av vilandeférklara arendet. En ungersk domstol har stéllt fragor till EU-
domstolen i ett parallellt &rende. Den ungerska domstolens ena fraga rér om artikel
17.2 i tillaggsskyddsforordningen for véxtskyddsmedel ska tolkas pa sa stt att
bestammelsen ska vara tillamplig i fraga om tillaggsskydd som har meddelats innan
EU-domstolen mal C-471/14, Seattle Genetics (Seattle Genetics-domen) dar beslutet
om tillaggsskydd har vunnit laga kraft. Den andra fragan handlar om den nationella
myndigheten ska korrigera tillaggsskyddets giltighetstid ex officio sa att det
overensstammer med den tolkning av férordningen som framgar av Seattle Genetics-

domen. Fragorna ror alltsa samma @mne som férevarande drende.

Alcon Reserach har till utveckling av talan anfort bl.a. féljande.

En korrigering av offentliggdrandet av tillaggsskyddets giltighetstid tillfor inte

innehavaren nagot utéver den ursprungligen erhallna rattigheten och dess skyddstid.

PRV har i sitt beslut att meddela tillaggsskydd angett en giltighetstid for
tillaggsskyddet. Giltighetstiden utgor inte en del av beslutet att meddela tillaggsskydd

utan foljer av och regleras av artikel 13.1 i tillaggsskyddsforordningen for lakemedel.
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Beslutet omfattar endast endera att meddela tillaggsskydd eller att avsla ansokan, se

artikel 10 i samma férordning.

I enlighet med detta har innehavaren av ovan ndmnda tilldggsskydd redan en godkénd
rattighet. FOr att tredje man inte ska riskera att bli vilseledd av offentligjorda uppgifter
bor PRV instrueras att korrigera offentliggdrandet av underrattelsen om meddelandet

av tillaggsskydd.

For en korrigering av offentliggoérandet har innehavaren moéjlighet att forlita sig pa
aktuell foérordning daven efter det att den fastlagda nationella tiden for 6verklagande
I6pt ut eftersom artikel 11 i tillaggsskyddsforordningen for lakemedel rimligen far
anses avse offentliggorande av uppgift om korrekt giltighetstid och detta &nnu inte
skett.

Aven artikel 17.2 i tillaggsskyddsférordningen for véaxtskyddsmedel och 27 §

forvaltningslagen utgor grund for korrigering av giltighetstiden.

Om domstolen inte bifaller bolagets forstahandsyrkande ska arendet vilandeforklaras.
Artikel 17.2 i tillaggsskyddsforordningen for véaxtskyddsmedel &r tillamplig aven pa
beslut enligt tillaggsskyddsforordningen for lakemedel. Forutsattningarna for att
tillampa artikel 17.2 i den foérstnamnda forordningen &r uppfyllda — i ansékan om
tillaggsskydd angavs ett felaktigt datum for det forsta godkannandet att salufora
produkten inom gemenskapen om tillaggsskydd. Artikeln anger inga begransningar i
ratten att dverklaga ett beslut. Bestammelserna i tilldggsskyddsférordningen for
lakemedel och i tillaggsskyddsforordningen for véxtskyddsmedel ar 6verordnade
svensk nationell lagstiftning. Nationella myndigheter och domstolar &r skyldiga att
asidosétta nationella bestammelser som strider mot férordningarna. Bestammelserna i
foérordningarna ska tolkas och tillampas uniformt inom hela EU. Vidare har PRV en
skyldighet att tolka nationella processuella bestimmelser sa att de 6verensstammer
med innehallet i unionsratten, vilket i foreliggande fall kraver att tillaggsskyddstidens

langd forlangs i enlighet med bolagets begéaran.
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DOMSTOLENS BEDOMNING

EU-domstolen har, den 6 oktober 2015, Seattle Genetics-domen avseende en begéran
om forhandsavgorande, klargjort att artikel 13.1 i tillaggsskyddsforordningen for

lakemedel i vilken foreskrivs

”’[m]ed borjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid géller
tillaggsskyddet under en tidsrymd som ar lika med den tid som forflot
fran den dag da ansdkan om grundpatentet gjordes till den dag da
godkannande forst gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad

med fem ar”

ska tolkas sa att ”den dag da godkénnande forst gavs att saluféra produkten i
[unionen]” i den mening som avses 1 bestimmelsen, avser det datum dé detta beslut

delgavs den som det riktar sig till (punkt 40).

I sitt beslut om tilldggsskydd nr 1290027-0, vilket meddelades den 19 mars 2013 samt
beslut den 2 juli 2015 att bevilja forlangning av tillaggsskyddstiden med sex manader
ansdg PRV vid berdkningen av tilliggsskyddets giltighetstid att “den dag da
godkénnande forst gavs” i artikel 13.1 i Radets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18
juni 1992 om inférande av tillaggsskydd for lakemedel (den tidigare
tillaggsskyddsforordningen for lakemedel) avser den dag da Europeiska kommissionen
meddelade beslut att godkanna produkten for forséljning inom gemenskapen. Beslutet

har vunnit laga kraft.

Den dvergripande fragan i malet ar alltsd om PRV:s beslut att meddela tillaggsskydd
och forlangning av tillaggsskyddstiden ska éndras sa att giltighetstiden beraknas i

enlighet med den tolkning av artikel 13.1 i tillaggsskyddsforordningen for lakemedel
som EU-domstolen har angett i Seattle Genetics-domen. Forst provar domstolen om

besluten ska omprovas enligt 27 § forvaltningslagen eller allméanna
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forvaltningsrattsliga principer. Om sa inte bedéms vara fallet ska domstolen préva om
offentliggérandet av underrattelsen om meddelandet av tillaggsskydd ska korrigeras.
Om sé inte &r fallet ska domstolen slutligen préva om offentliggérandet av
giltighetstiden ska korrigeras enligt artikel 17.2 i tillaggsskyddsforordningen for
véxtskyddsmedel och om det finns anledning att vilandefdrklara &rendet.

Den tolkning som EU-domstolen gor av en EU-rattslig bestammelse klargér och
preciserar inneborden och rackvidden av denna bestammelse sasom den ska eller
skulle ha tolkats och tillampats fran och med sitt ikrafttradande. Av detta foljer att en
bestimmelse som har tolkats av EU-domstolen kan och ska tillampas av de nationella
domstolarna dven betraffande rattsforhallanden som har uppkommit fore meddelandet
av den dom dar begaran om tolkning provas. Detta géller dock under férutsattning att
villkoren for att véacka talan vid behdrig domstol om tillampningen av bestdmmelsen ar
uppfyllda i 6vrigt (se mal C-292/04 Wienand Meilicke m.fl. mot Finanzamt Bonn-

Innenstadt, punkten 34 med déar angivna hanvisningar)

Som utgangspunkt ska en EU-rattslig bestammelse som har tolkats av EU-domstolen
pa motsvarande satt tillampas av en férvaltningsmyndighet inom ramen for
myndighetens behdrighet aven pa rattsliga forhallanden som uppstatt och bildats innan
EU-domstolen meddelande sin dom i malet om forhandsavgérande (se EU-domstolens
dom i mal C-453/00, Kiihne & Heitz [Kihne & Heitz-domen], punkterna 21-22).

EU-domstolen har dock konstaterat att det for en stabil rattsordning och stabila
rattsforhallanden ar viktigt att domstolsavgoranden som har vunnit laga kraft efter det
att tillgangliga rattsmedel har uttomts eller fristerna for dessa har 16pt ut inte langre
kan angripas. En nationell domstol &r darfor inte skyldig enligt EU-ratten att underlata
att tillampa nationella processregler som leder till att avgéranden vinner laga kraft,
aven om ett sadant beslut skulle kunna avhjalpa ett asidosattande av EU-réatten, i syfte
att omprova och upphava ett lagakraftvunnet domstolsavgérande nar det framgar att
avgorandet strider mot EU-ratten (se EU-domstolens dom i mal C-234/04, Kapferer
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[Kapferer-domen], punkterna 20-22 och 24 och som bl.a. bekraftades i mal C-40/08,

Asturcom Telecomunicaciones, punkterna 35-38).

Ett forvaltningsorgan ar av samma rattssakerhetshéansyn inte skyldigt att andra ett
forvaltningsbeslut som har erhallit definitiv karaktar for att beakta en tolkning av EU-
ratten som har klargjorts i ett senare férhandsavgorande (se Kiihne & Heitz-domen,
punkterna 23-24).

En skyldighet att omprova ett slutgiltigt beslut som tycks ha fattats i strid med EU-
ratten kan emellertid forekomma under forutsattning att forvaltningsorganet i fraga har
behorighet enligt nationell ratt att omprova detta beslut, se Kapferer-domen, punkt 23
och Kiihne & Heitz-domen, punkt 28.

Enligt artikel 18 i tillaggsskyddsforordningen for lakemedel ska beslut som har fattats i
enlighet med férordningen kunna dverklagas i samma ordning som nationell lag
foreskriver betraffande ett liknande beslut som har fattats avseende nationella patent.
Varken den tidigare eller den nu géllande tillaggsskyddsforordningen for lakemedel
foreskriver nagot sarskilt forfarande for omprévning av beslut om tillaggsskydd som
har vunnit laga kraft. Det &r darfor de nationella bestdimmelserna som ska tillampas vid
prévningen av huruvida giltighetstiden i beslutet om tillaggsskydd for ifragavarande

patent ska &ndras enligt yrkandet.

De nationella processregler som aktualiseras i detta mal ar dels bestammelsen i 27 §
forsta stycket forvaltningslagen om omprdévning av forvaltningsbeslut, dels en
mojlighet till omprévning som foljer av allménna forvaltningsréttsliga principer. Av
27 § forsta stycket forvaltningslagen foljer en skyldighet for PRV att, om verket finner
att ett beslut som det har meddelat ar uppenbart oriktigt pa grund av nya
omstandigheter eller av nagon annan anledning, andra beslutet om det kan ske snabbt
och enkelt och utan att det blir till nackdel fér nagon enskild part.
Omprdévningsskyldigheten enligt denna bestdmmelse ska uppfattas som ett

minimikrav. Av allmanna forvaltningsrattsliga principer féljer att myndigheten far
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omprova beslut &ven i vissa andra fall. En eventuell omprévning utanfor
tillampningsomradet for 27 § forvaltningslagen ska dock ske med beaktande av

allmanna principer om foérvaltningsbeslutens rattskraft (se RA 1996 ref. 51).

Den forsta fragan som domstolen har att ta stallning till i detta hanseende &r om det
enligt 27 § forsta stycket forvaltningslagen finns en skyldighet att omprova besluten

om meddelande och forlangning av tillaggsskydd nr 1290027-0.

Bedémningen av om ett meddelat beslut ar uppenbart oriktigt pa satt som avses i 27 §
forvaltningslagen ska goras utifran forhallandena nar avgorandet meddelades. Ny eller
andrad praxis anses inte medfora att tidigare rattstillampning, som baserats pa hur
rattslaget da uppfattades, stred mot lag (jfr RA 2010 ref. 61 och NJA 1991 s. 592). Ett
nytt avgorande fran EU-domstolen anses inte heller vara en sadan ny omstandighet
som kan medfdra att exempelvis resning beviljas (se NJA 2013 s. 42). Den
omstandigheten att det vid tidpunkten for ett tidigare beslut saknades vagledning fran
hdgre instans talar i stallet mot att rattstillampningen, som ligger till grund for beslutet,

ska anses vara uppenbart oriktig (se NJA 1991 s. 592).

Av det anfdrda foljer att Seattle Genetics-domen, som tillkom efter PRV:s beslut om
tillaggsskydd i det aktuella malet, inte kan anses utgdra en sadan ny omstandighet som
avses i 27 § forsta stycket forvaltningslagen. Det har inte heller framkommit nagon
annan omstandighet som medfor att beslutet ska anses ha varit uppenbart oriktigt nér
det meddelades. Vid sadana forhallanden kan ndgon omprévning enligt 27 §

forvaltningslagen inte ske.

Nasta fraga som Patent- och marknadsdomstolen har att ta stéllning till & om besluten
om tillaggsskydd och férlangning av tillaggsskyddstiden kan omprdvas enligt
allmanna forvaltningsrattsliga principer. Om sa ar fallet kan det, enligt EU-domstolens

ovan redovisade praxis, finnas en skyldighet att &ndra PRV:s beslut.
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Av allmanna forvaltningsréttsliga principer foljer att det i vissa fall & mojligt att
omprova ett beslut trots att det har vunnit laga kraft. | &renden dar det finns flera parter
med motstridiga intressen ar dock denna mojlighet hdgst begransad. Beslut i arenden
som paminner om tvistemal och brottmal anses i princip orubbliga. (Se Hellners &
Malmagvist, Forvaltningslagen med kommentarer, [Zeteo, 2016-09-27] kommentaren

till 27 §, avsnittet ’Omprovning utanfor paragrafens ram”.)

Ett patent eller tillaggsskydd begransar alla andras mojlighet att anvénda den teknik
som omfattas av ensamratten. | drenden om beviljande av patent invander inte séllan
andra mot patentet. | sddana arenden finns alltsa flera parter med motstridiga intressen.
Det finns dessutom en mojlighet for ndgon som anser att ett patent inte &r giltigt att
angripa det genom att vacka talan om ogiltigforklaring av patentet. Den typen av mal
handlaggs som tvistemal. Enligt artikel 15 i tillaggsskyddsforordningen for lakemedel
finns motsvarande mojlighet for var och en att fora talan om ogiltigférklaring av ett

tillaggsskydd. Aven sddana mal handlaggs som tvistemal.

Arenden om beviljande av tillaggsskydd &r enpartsarenden. Det bakomliggande syftet
med tillaggsskydd ar att patenthavare ska kompenseras for den tid det tar att erhalla det
ldakemedelsgodkénnande som krévs for att patenthavaren ska kunna placera ett
lakemedel pa marknaden. Ett beslut att bevilja tillaggsskydd innebér att tiden for
patenhavarens ensamrétt forlangs. De villkor som foreskrivs for att tillaggsskydd ska
meddelas handlar huvudsakligen om att produkten ska skyddas av ett géallande
grundpatent, att ett giltigt, forsta, lakemedelsgodkénnande ska ha lamnats och att
tillaggsskydd inte tidigare ska ha meddelats for produkten (se artikel 3 i
tillaggsskyddsférordningen for lakemedel). Eftersom de grundlaggande
forutsattningarna for tillaggsskydd ar av formell karaktar, &r det inte konstigt att det
saknas mojlighet for utomstaende att framstalla invandningar mot att tillaggsskydd
meddelas. Utomstaende kan daremot, som tidigare namnts, angripa ett beviljat
tillaggsskydd genom att véacka talan vid domstol. Ett beslut att bevilja tillaggsskydd
paverkar alltsa inte enbart den som soker sadant skydd, utan dven ett okant antal andra

aktorer med motstridiga intressen.
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Av angivna skal far beslut om beviljande om tillaggsskydd anses vara av
tvistemalsliknande karaktér, trots att utomstaende saknar stallning som part i dessa
arenden. Patent- och marknadsdomstolen anser darfor att forutsattningarna for att gora
en omprovning enligt allmanna forvaltningsrattsliga principer inte ar uppfyllda. |
denna situation finns som tidigare namnts inte heller nagon EU-réttslig skyldighet att

andra besluten.

Alcon Reserach har vidare gjort gallande att PRV:s faststéllande av tillaggsskyddets
giltighetstid i besluten inte ar en del av sjélva besluten om tillaggsskydd eftersom det
beslut som ska fattas enligt artikel 10.1 tillaggsskyddsférordningen for lakemedel inte
innefattar nagon bedomning av vilken giltighetstid tillaggsskyddet ska ha. Bolaget har
anfort att offentliggdrandet av giltighetstiden enligt artikel 11 (f) inte &r en formell del
av besluten. Bolaget har begart att domstolen ska utfora en korrigering av

tillaggsskyddstidens giltighetstid.

Forevarande drende har inletts genom att Alcon Reserach har dverklagat PRV:s beslut
att inte omprdva sitt tidigare beslut om tillaggsskydd och beslut om forlangning av
tillaggsskyddstiden. I de tidigare besluten anges bl.a. hur lange den beviljade
ensamratten géller. Det datum som anges i besluten maste darmed anses vara en del av
PRV:s beslut, oavsett hur forordningen ska tolkas i detta avseende. Det saknas laglig
grund att dlagga PRV att offentliggdra en annan giltighetstid &n den giltighetstid som
anges i sjalva besluten. Bolagets begaran far darmed ses som en begaran av
omprdévning av besluten. Besluten har vunnit laga kraft och var inte uppenbart oriktiga
nar de meddelades. | denna situation saknas — som tidigare konstaterats — mojlighet att

omprova besluten.

Alcon Reserach har vidare gjort géallande att den meddelade giltighetstiden ska
korrigeras i enlighet med artikel 17.2 i tillaggsskyddsférordningen for
vaxtskyddsmedel. Bolaget har i denna del anfort att det har ratt att forlita sig pa denna

bestdmmelse dven om den nationella tiden for 6éverklagande har 16pt ut eftersom artikel
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11 i tillaggsskyddsforordningen for lakemedel rimligen far anses avse offentliggérande
av uppgift om korrekt giltighetstid vilket &nnu inte skett. | andra hand har bolaget
begart att domstolen ska vilandeforklara arendet i vantan pa ett svar pa en begaran om
forhandsavgdérande avseende tolkningen av artikel 17.2 i tillaggsskyddsférordningen
for vaxtskyddsmedel.

Artikel 17 i tillaggsskyddsforordningen for vaxtskyddsmedel handlar om
”Overklagande”. I artikel 17.1 samma forordning anges att beslut som har fattats enligt
forordningen ska kunna 6verklagas i samma ordning som nationell lag foreskriver
betraffande beslut som fattats avseende nationella patent. Artikel 17.2 i férordningen
kompletterar bestammelsen i artikel 17.1 genom att uttryckligen ange att ett beslut om
meddelande av tillaggsskydd far dverklagas i syfte att ratta tillaggsskyddets
giltighetstid om tidpunkten for det forsta godkannandet att salufora produkten inom
gemenskapen, som angivits i ansokan om tillaggsskydd, &r oriktig. Tillagget i artikel
17.2 maste, enligt Patent- och marknadsdomstolens mening, forstas pa sa satt att
eventuella nationella bestammelser som innebér att sokanden far 6verklaga ett beslut
endast om beslutet har gatt denne emot (dvs. eventuella krav pa klagointresse) inte
hindrar ett Overklagande i den angivna situationen. Bestammelsen géller &ven for

tillaggsskydd meddelade enligt tillaggsskyddsférordningen for lakemedel.

Artikel 17.2 i tillaggsskyddsforordningen for vaxtskyddsmedel ar alltsa en sarskild
processuell regel som tar sikte pa fragan om klagointresse. | vrigt ska domstolen,
enligt artikel 17.1, tillampa nationella processuella bestammelser. Innebdrden av detta
ar att nationella 6verklagandefrister och regler om laga kraft dven begrénsar den
mojlighet till dverklagande som anges i artikel 17.2. PRV:s beslut om tillaggsskydd
meddelades den 19 mars 2013 och meddelande om forlangning av tilldggsskyddet den
2 juli 2015. Besluten har vunnit laga kraft. Som ovan har angetts far de datum som
anges i besluten om tilldggsskydd anses vara en del av PRV:s beslut. Giltighetstiden
kan darfor inte &ndras med stod av artikel 17.2 i tillaggsskyddsfoérordningen for
vaxtskyddsmedel. Av skal som angetts ovan saknas ocksa forutsattningar att omprova

besluten. Med hansyn till unionsréattens utformning i dessa avseenden finns inte heller
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tillrackliga skal att vilandeforklara arendet i vantan pa att EU-domstolen ska besvara

de fragor om tolkningen av artikeln som har stéllts av ungersk domstol.

BESLUT

Patent- och marknadsdomstolen avslar yrkandet om vilandeférklaring.

Patent- och marknadsdomstolen avslar 6verklagandet.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (DV 406)
Overklagande, stallt till Patent- och marknadséverdomstolen, ska ha kommit in till
Patent- och marknadsdomstolen senast den 15 november 2016. Prévningstillstand

kravs.

Jeanette Backvall



PRV

/>

BESLUT

PATENT~ OCH REGISTRERINGSVERKET

Tilléiggsskydd nr:
Grundpatent nr:
Arende nr:

Patenthavare:

den 14 december 2015
1290027-0 BRANN AB
08100474.9 (1 920 764)
AD 311-3010/2015 Box 12246

10226 STOCKHOLM
Alcon Research, Ltd.

Beslut avseende omprévning av beslut

BESLUT
Patent- och registreringsverket éndrar inte beslutet.

BEGARAN

Detta drende ror begiran om &ndring av Patent- och registreringsverkets (PRV)
beslut den 19 mars 2013 att bifalla tilliggsskyddsansokan 1290027-0 for
produkten T ravoprost, samt av beslut den 2 juli 2015 att bevilja férlingning av
tilliggsskyddstiden med sex ménader (anstkningsnr 1291027-9).

Ni har den 30 november 2015 begért att PRV ska omprova och #indra beslutet
enligt 27 § forvaltningslagen (FL), s4 att tilliggsskyddet kan uppritthallas till
och med den 28 maj 2017, inklusive forlangningstiden.

OMSTANDIGHETER

Tiden for tilliggsskyddet 1290027-0, beréknat av PRV utan forlingning, utgar
den 26 november 2016. Med forldngning utgdr skyddstiden siledes den 26 maj
2017. Ni har i er begfiran om #ndring av beslutet anfort att PRV p4 ett felaktigt
sitt tillimpat artikel 13.1 i forordning (EG) nr 469/2009 vid berikningen av
skyddstiden.

Artikel 13.1 lyder som fsljer.

Med bérjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid géller
tillaggsskyddet under en tidsrymd som dr lika med den tid som forflt fran
den dag da ansékan om grundpatentet gjordes till den dag dé
godkdnnande forst gavs att salufira produkten i gemenskapen, minskad
med fem ar. ~

PRV har vid beslutstillfillet beréknat tilléiggsskyddstiden genom att utg fran att

vad som avses i artikel 13.1 med “den dag d4 godkinnande forst gavs”, 4r den

Box 5055, 102 42 Stockholm ( Besdkare: Valhallavigen 136 )

Tfn: 08 - 782 25 QO0, Fax: 08 - 666 02 86, PlusGiro: 156 84 - 4, Bankgiro: 5050 - 0248

prv@prv.se, WWw.prv.se

i
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dag kommissionen meddelade bestut (EU/1/01/ 199/001) att godkiinna
produkten for fSrsélining inom EU, vilket i detta fall var den 27 november
2001. Enligt EU-domstolens dom den 6 oktober 2015 i mal C-471/14 (Seattle
Genetics) ska artikel 13.1 istillet tolkas s4 att begreppet “den dag da
godkiinnande forst gavs” #ir det datum da beslutet delgavs den som det riktar sig
till, vilket i detta fall var den 29 november 2001.

SOKANDENS UTVECKLING AV GRUNDERNA FOR BEGARAN

Ni har i frsta hand hivdat att, med stéd av de resonemang EU-domstolen for i
mal C-471/14, PRV:s beslut var uppenbart oriktigt redan vid tidpunkten nér det
fattades. I andra hgnd, for det fall beslutet anses vara riktigt nér det fattades, var
de uppenbart oriktigt pga den nya omstindighet som domen i C-471/14 utgér.

Med hénvisning till fSrstahandsgrunden anfbr ni att EU-domstolens resonemang
ifraga om syftet med forordning (EG) nr 469/2009, niimligen att skapa ett
effektivt och tillrickligt skydd for innehavaren av tilldggsskyddet, kriver att
innehavaren verkligen kan utnyttja sitt godkiinnande for saluféring genom att
kommersialisera sin produkt. Vidare, att det inte #r tillatet att kommersialisera
produkten férrin beslutet om beviljande av marknadsgodkéinnande delges. Det
kan dérfor inte godtas att tilliggsskyddets giltighetstid forkortas genom
handliggningsétgérder som dger rum mellan beslutsdagen och
delgivningsdagen, en tidsutdrikt som ligger utanfor sdkandens kontroll. Detta
finner &ven stdd av att artikel 297.2 tredje stycket FEUF ir tillimplig pa de
beslut om marknadsgodkinnande som kommissionen meddelar, di dessa far
verkan forst genom delgivning, Med utgéngspunkt i detta var PRV:s beslut — att
bertikna giltighetstiden utifran det datum da marknadsgodkinnandet utfirdades
och inte utifran delgivningsdatum — uppenbart oriktigt redan vid tidpunkten for
beslutet. Ett sidant beslut var inte i enlighet med de syften som efterstrivas
genom forordning (EG) nr 469/2009 eller i enlighet med redan tillimpliga lagar
och regler som giller bestut som fir verkan genom delgivning.

Att beslutet dtminstone &r uppenbart oriktigt pga. den nya omstéindighet som
klargrandet av tolkningen av artikel 13.1 i domen i C-471/14 utgdr, har stod i
domen. Andra patentverk inom EU, exempelvis UKIPO, tillimpade
delgivningsdatumet vid tidpunkten f5r PRV:s beslut. Det visar att den korrekta
tolkningen kunde, och borde, ha gjorts redan vid tidpunkten for PRV:s beslut.

Slutligen har ni anfort att ingen annan part &n patenthavaren har identifierats,
varfOr &ndring av beslutet inte kan vara till ndgon enskild parts nackdel. Varje
dag med tilliggsskydd ér av stor betydelse for patenthavaren. For 6vriga, som
allménheten, myndigheter eller generikatillverkande foretag, har en dags
skyddstid en hogst underordnad betydelse, om ens ndgon alls. Tredje mans
intresse viiger mycket litt mot innehavarens intresse och mot innehavarens
lagstadgade riitt till tilliggsskydd enligt forordningen och ritt till den skyddstid
som f8reskrivs enligt forordningen.

Inga stirskilda skil kan anses foreligga mot att PRV #ndrar beslutet, men om
sdrskilda skil &nd4 skulle anses foreligga maste bade avsikten med forordning
(EG) nr 469/2009 och det syfte den fyller i form av frimjande av farmaceutiskt
forskning, beaktas och en proportionalitetsbedémning géras.
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SKAL FOR BESLUTET

27 § FL avser uppenbart oriktiga beslut och innebir en skyldighet for
myndigheten att 4ndra beslutet om det kan ske snabbt och enkelt och utan att det
blir till nackdel for ndgon enskild part. Omprévningsskyldigheten innebiir dock
inte att myndigheten ska gora en ingiende granskning av ett redan avgjort
frende. Inte heller foreligger omprévningsskyldighet nir det fSr en #ndring av
beslutet krivs ytterligare utredning i 4rendet (se proposition 1985/86:80 s 78).
Beslutets oriktighet ska ndmligen kunna konstateras med litthet, respektive ska
kunna &ndras snabbt och enkelt. Omprévningsskyldigheten giiller dven om
beslutet Sverklagas, sivida inte klaganden begir att beslutet tills vidare inte ska
gilla (inhibition). Skyldigheten giller déiremot inte om myndigheten har
verlimnat handlingarna i drendet till en hogre instans eller om det i annat fall
finns sérskilda skil mot att myndigheten #ndrar beslutet.

Det beslut om tilliggsskydd som PRV meddelade i ansékan 1290027-0 fattades
i enlighet med PRV:s da rddande praxis for tillimpningen av artikel 13 i
forordning (EG) nr 469/2009, och skyddstiden beriiknades dirfor utifran den
dag kommissionen meddelade beslut om marknadsgodkéinnande.
Patentbesviirsriitten har redan provat att beslutet, vid tidpunkten nér det fattades,
inte var uppenbart oriktigt, se mal 14-133. Efter det att EU-domstolen
meddelade dom den 6 oktober 2015 i mal C-471/14 har PRV #ndrat sin praxis
och fér europeiska marknadsgodkinnanden meddelade av kommissionen
berdknas tilliggsskyddstiden nu med utgangspunkt i den dag beslutet delgavs
innehavaren. Praxiséindringen giller for alla #nnu ej avgjorda ansdkningar, dvs.
dven fOr anskningar ingivna fire den 6 oktober 2015, Sett ur backspegeln med
kunskap om EU-domstolens tolkning av artikel 13.1 i frordning (EG) nr
469/2009, framstér beslutet - savitt avser tilliggsskyddstiden - som felaktigt,

Nér friga ér om att omprdva ett meddelat beslut ska bedomningen av om
beslutet &r uppenbart felaktigt goras utifran forhillandena nir avgdrandet
meddelades. Ny eller 4ndrad praxis ér inte skél for omprovning, Denna regel
hérstammar ur Regeringsrittens avgérande RA 2010 ref. 61 och att den #r
tillimplig, inte bara i resningsdrenden utan dven i omprévningsirenden, framgér
av PBR:s dom i mal 14-054, 14-133 och 14-146.

Att EU-domstolen klargjort innebérden av artikel 13.1 i forordning (EG) nr
469/2009 sisom den skulle ha tolkats och tillimpats fran och med sitt
ikrafttridande, innebir alltsd inte att PRV:s beslut om tilliggsskydd #r
uppenbart felaktigt i den mening som avses i 27 § FL, trots att beslutet grundar
sig p en annan tillimpning av artikel 13.1 #n den EU-domstolen forklarat #r
den riktiga.

Ni har i er begiiran anfort att om beslutet &ndras foreligger inte nagon nackdel
for enskild part. En forlingning av skyddstiden med tv4 dagar 4r nimligen inte
till nackdel for innehavaren, som 4r enda part i malet. PRV noterar dock att ett
tillaggsskydd till patent innebir en ensamritt fr innehavaren att utnyttja den
produkt som omfattas av marknadsgodkénnandet och som skyddas av
grundpatentet (artikel 4 och 5 i fSrordning (EG) nr 469/2009). I samma
utstréckning innebir tilldggsskyddet en inskrénkning i alla andras mojlighet att
utnyttja produkten under den tid tilliggsskyddet &r giltigt. Aven om det 4r
-riktigt att ni &r enda part i ansdkan om tilliggsskydd 1290027-0 paverkar
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beslutet manga andra. Tredjemansintresse maste dirfor sérskilt beaktas, och den
vinst tilldggsskyddsinnehavaren har av ett dndrat beslut far i motsvarande man
anses medftra en forlust for tredje man. Mot den bakgrunden fir det anses
foreligga sérskilda skl mot att PRV #ndrar beslutet.

Sammanfattningsvis ska en beddmning om huruvida ett beslut 4r uppenbart
oriktigt gdras utifrdn fSrhallandena nir beslutet meddelades. Vid det tillfillet
tillimpade PRV en praxis som innebar att tilliggsskyddstiden berdknades med
utgingspunkt i den dag dé forsta beslutet fattades att meddela godkénnande att
sdlja produkten pa marknaden. Beslutet #r dérfSr inte uppenbart oriktigt och er
begdran om #ndring av beslutet avslas.

Marie ‘ riksson
Juristchef

Lodise Jpnshammar
Foredragande

Hur man éverklagar PRV:s beslut

Detta beslut kan verklagas till Patentbesvirsritten. Om ni vill 6verklaga
beslutet ska ni géra det skriftligt. Tala om i brevet vilket beslut ni overklagar
och vilken #ndring i beslutet ni vill ha. Overklagandet ska ha kommit in #ill
PRV inom tvi manader frin beslutsdagen, annars kan Sverklagandet inte
prévas. PRV skickar 6verklagandet vidare till Patentbesvirsritten for prévning,
om PRV inte sjélv dndrar beslutet p4 det sitt ni har begirt. Overklagandet ges in
till: '

Patentbesvirsritten .

Patent- och registreringsverket Wf WM ek fos\
Box 5055 . )
102 42 Stockholm R A //{y

4(4)




DV 406 B PMD ¢ 2016-08 ¢ Producerat av Domstolsverket

il SVERIGES DOMSTOLAR

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE - BESLUT | ARENDE (provningstillstand

kravs)

Den som vill 6verklaga Patent- och marknads-
domstolens beslut ska gora detta skriftligen.
Skrivelsen ska skickas eller imnas till Pa-
tent- och marknadsdomstolen. Overklagan-
det provas av Patent- och marknadséverdom-
stolen.

Overklagandet ska ha kommit in till Patent-
och marknadsdomstolen inom tre veckor frian
beslutets datum. Sista dagen for 6verklagande
finns angiven pa sista sidan i beslutet.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp i
Patent- och marknadséverdomstolen fordras
att provningstillstind meddelas. Patent- och
marknadséverdomstolen limnar provningstill-
stind om

1. det finns anledning att betvivla riktig-
heten av det slut som Patent- och
marknadsdomstolen har kommit till,

2. det inte utan att sadant tillstind med-
delas gar att bedéma riktigheten av det
slut som Patent- och marknadsdom-
stolen har kommit till,

3. detir av vikt f6r ledning av ritts-
tillimpningen att 6verklagandet provas
av hogre ratt, eller

4. det annars finns synnerliga skal att
prova overklagandet.

Om provningstillstand inte meddelas star Pa-
tent- och marknadsdomstolens avgorande fast.
Det dr dirfor viktigt att det klart och tydligt
framgar av 6verklagandet till Patent- och
marknadséverdomstolen varfér klaganden an-
ser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska innehalla
uppgifter om

1. det beslut som 6verklagas med angiv-
ande av Patent- och marknadsdom-
stolen samt dag och nummer f6r beslu-
tet

ol

2. parternas namn och hemvist och om
mojligt deras postadresser, yrken, per-
sonnummer och telefonnummer, var-
vid parterna benimns klagande respek-
tive motpart,

3. den dndring av Patent- och marknads-
domstolens beslut som klaganden vill
fa till stind,

4. grunderna (skilen) f6r 6verklagandet
och i vilket avseende skilen for beslu-
tet enligt klagandens mening ar orik-
tiga,

5. de omstindigheter som dberopas till
stod for att prévningstillstand ska
meddelas, samt

6. de bevis som aberopas och vad som
ska styrkas med varje bevis.

Har en omstindighet eller ett bevis som abe-
ropas 1 Patent- och marknadsoéverdomstolen-
inte lagts fram tidigare ska klaganden forklara
anledningen till varfér omstindigheten eller
beviset inte aberopats i Patent- och mark-
nadsdomstolen. Skriftliga bevis som inte lagts
fram tidigare ska ges in samtidigt med 6verkla-
gandet. Vill klaganden att det ska hallas ett for-
nyat fo6rhor eller en fornyad syn pa stallet, ska
han eller hon ange det och skilen till detta.
Klaganden ska ocksa ange om han eller hon
vill att motparten ska infinna sig personligen
vid sammantride i Patent- och mark-
nadséverdomtolen.

www.domstol.se


http://www.domstol.se/

Skrivelsen ska vara undertecknad av klaganden
eller hans/hennes ombud.

Ytterligare upplysningar limnas av Patent- och
marknadsdomstolen. Adress och telefonnum-
mer finns pa forsta sidan av beslutet.

Om ni tidigare informerats om att forenklad
delgivning kan komma att anvindas med er i
malet/drendet, kan sidant delgivningssitt
ocksa komma att anvindas med er 1 hogre in-
stanser om nagon 6verklagar avgorandet dit.

www.domstol.se


http://www.domstol.se/

Anvisning for 6verklagande HR, avgérande, med pt ¢ Producerat av Domstolsverket ¢ 201

d SVERIGES DOMSTOLAR

www.domstol.se

Bilaga

Hur man overklagar hovrattens avgorande

Den som vill 6verklaga hovrittens avgor-
ande ska gora det genom att skriva till
Hogsta domstolen. Overklagandet ska dock
skickas eller limnas till hovritten.

Senaste tid for att overklaga

Overklagandet ska ha kommit in till hov-
ritten senast den dag som anges i slutet av
hovrittens avgorande.

Beslut om hiaktning, restriktioner enligt
24 kap. 5 a § rittegangsbalken eller rese-
torbud far 6verklagas utan tidsbegrinsning.

Om 6verklagandet har kommit in i rétt tid,
skickar hovritten 6verklagandet och alla
handlingar i malet vidare till H6égsta dom-
stolen.

Provningstillstand i Hogsta domstolen

Det krivs provningstillstaind for att Hogsta
domstolen ska prova ett 6verklagande.
Ho6gsta domstolen far meddela provnings-
tillstind endast om

1. det idr av vikt for ledning av ritts-
tillimpningen att 6verklagandet prévas
av Hogsta domstolen eller om

2. det finns synnerliga skal till sidan
prévning, si som att det finns grund f6r
resning, att domvilla férekommit eller att
malets utgang i hovritten uppenbarligen
beror pa grovt férbiseende eller grovt
misstag.

Overklagandets innehall
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, adress och
telefonnummer,

2. det avgorande som 6verklagas
(hovrittens namn och avdelning samt
dag for avgorandet och malnummer),

3. den dndring i avgérandet som klaganden
begir,

4. de skal som klaganden vill ange for att
avgorandet ska dndras,

5. de skil som klaganden vill ange f6r att
provningstillstaind ska meddelas, samt

6. de bevis som klaganden aberopar och
vad som ska bevisas med varje bevis.

Forenklad delgivning

Om malet 6verklagas kan H6gsta dom-
stolen anvinda forenklad delgivning vid
utskick av handlingar i mélet, under
forutsittning att mottagaren dir eller i
nagon tidigare instans har fatt information
om sidan delgivning.

Mer information

For information om rittegangen 1 Hogsta
domstolen, se www.hogstadomstolen.se

www.domstol.se
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