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1. YRKANDE

AstraZeneca yrkar att beslut av Patent och marknadséverdomstolen (PMOD) av den 7
april 2021 i d&rende PMOA 1213-20 undanrdjes pa grund av domvilla och att drendet
lamnas ater till PMOD for fornyad prévning.
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GRUNDER

Domvilla foreligger till foljd av grovt rittegangsfel dels dd PMOD grundat sitt beslut
pa en materiellt felaktig uppgift om sakomstandigheterna i arendet, dels inte tillsett att
arendet blir sa utrett som dess beskaffenhet kraver, dels inte beaktat AstraZenecas
talan fullt ut, dels da begaran om forhandsbesked fran EU-domstolen inte inhamtats
trots att skyldighet forelegat.

Var och en av dessa fyra omstandigheter utgor ett grovt rattegangsfel som kan antas
ha inverkat pa malets utgang.

SAKOMSTANDIGHETER

Bakgrund

Detta drende galler en ansokan om tillaggsskydd for lakemedel enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for ldkemedel (nedan "Tilldggsskyddsférordningen™).

Enligt Tillaggsskyddsforordningen ska tillaggsskydd beviljas, om villkoren i artikel 3
ar uppfyllda. Artikel 3 lyder:
Tillaggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dar den ansokan som avses i
artikel 7 gérs och vid den tidpunkt da denna gors, foljande villkor ar uppfyllda:
a) Produkten skyddas av ett gallande grundpatent.
b) Ett giltigt godkédnnande att saluféra produkten som lakemedel har
lamnats i enlighet med direktiv 2001/83/EG respektive direktiv 2001/82/EG.
¢) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for lakemedlet?.
d) Det godkannande som avses under led b ar forsta godkéannandet att
salufora produkten som lakemedel.

Enligt punkt 17 i inledningen av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1610/96 av den 23 juli 1996 om inférande av tillaggsskydd for véxtskyddsmedel

! Termen ”likemedlet” ska tolkas som “produkten”, se Patentbesvirsrittens dom 07-278



3(25)

("Vaxtskyddsforordningen”) ska bland annat villkoret i artikel 3.2 i den férordningen
gélla aven for tolkningen av artikel 3 i Tillaggsskyddsforordningen. Artikel 3.2 i
Véxtskyddsforordningen lyder:
En innehavare av flera patent fér samma produkt kan inte beviljas flera
tillaggsskydd for denna produkt. Dock kan om tva eller flera ansékningar, som
avser samma produkt och som harror fran tva eller flera patentinnehavare,
fortfarande ar foremal for prévning, tillaggsskydd for denna produkt beviljas for
var och en av dessa innehavare.

Termerna “likemedel”, “’produkt”, och ”grundpatent” definieras i Artikel 1 a-c? i
Tillaggsskyddsforordningen enligt foljande:
I denna férordning avses med:
a) lakemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls
for att behandla eller férebygga sjukdom hos manniskor eller djur och
likasa en substans eller en kombination av substanser avsedda att ges till
méanniskor eller djur i syfte att stalla medicinsk diagnos eller att aterstélla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos manniskor eller djur.
b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva
ingredienser i ett lakemedel.
¢) grundpatent: 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.

[..]

Ett beviljat tillaggsskydd trader i kraft ndr grundpatentet loper ut,® om inte
innehavaren avstatt fran det eller forsaljningsgodkannandet &terkallats.*

Foremalet for tillaggsskyddet ges av artikel 4 i Tillaggsskyddsférordningen. Inom
ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tillaggsskydd ge ett skydd som
stracker sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkannandet

21 artikel 1 definieras dven termerna “tilliggsskydd” och “ansékan om forlangning av giltighetstiden”
3 Tillaggsskyddsforordningen, artikel 13.1
4 Tillaggsskyddsforordningen, artikel 14
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att salufora produkten som lakemedel och ndgon anvandning av produkten som
lakemedel vilken godkants fore utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid.

Ansokningar om tillaggsskydd for lakemedel handléggs i Sverige av Patent- och
Registreringsverket (PRV). Beslut kan ¢verklagas till Patent- och
Marknadsdomstolarna® och handléggs dar som drenden enligt lagen (1996:242) om
domstolsarenden® (arendelagen).

AstraZeneca ingav till PRV den 14 juli 2014 en ansokan’ om tillaggsskydd for
ldkemedel avseende produkten ’a combination of dapagliflozin or a pharmacuetically
acceptable salt thereof and metformin or a pharmaceucially acceptable salt thereof”
(nedan Produkten”). Denna produktdefinition forkortas nedan till “dapagliflozin och
metformin”. Produkten utgérs salunda av en kombination av tva aktiva ingredienser,
dapagliflozin och metformin.

Som grundpatent angavs det europeiska patentet EP 0373664.2 med
publiceringsnummer EP 1 506 211 B1 avseende "C-arylglukosid SGLT2-inhibitorer
och metod”. | ansdkan angavs att kombinationen av dapagliflozin och metformin
skyddas av patentkraven 5, 6 och 7. Det angavs aven att dapagliflozin anges som en
specifik forening i patentkraven 1 och 2 och att metformin ar specificerad i patentkrav
7.

Vid PRV aberopade AstraZeneca det europeiska forsaljningsgodkannandet
EU/1/13/900 for lakemedlet "XIGDUO-dapagliflozin/metformin® som forsta
godkannande for forséljning av produkten enligt artikel 3 d i
Tillaggsskyddsforordningen.

PRV avslog genom beslut av den 23 november 2016 ansokan om tillaggsskydd pa
den grund att villkoret i artikel 3 ¢ i Tillaggsskyddsférordningen inte var uppfyllt i
ljuset av EU-domstolens beslut i malen ”Actavis”,® Georgetown”,® samt

5 Patentlag (1967:837), 66 §

6 Lag (2016:188) om patent- och marknadsdomstolar, 3 kap., 2 §

7 Ansokningsnummer 1490041-9

8 C-443/12, - Actavis Group PTC och Actavis UK, ECLI:EU:C:2013:833
9 C-484/12 - Georgetown University, ECLI:EU:C:2013:828
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”Boehringer”.1° PRV fann att dapagliflozin far anses utgéra grundpatentets “core
inventive advance”, att metformin inte skyddas som sadan i den mening som avses i
Tillaggsskyddsforordningen, att AstraZeneca redan beviljats ett tillaggsskydd for
dapagliflozin baserat pa samma grundpatent som aberopas i foreliggande drende, och
att AstraZeneca genom det tidigare meddelade tillaggsskyddet 1390017-0 for
dapagliflozin kompenserats for fordrojningen som skett av forséljningen av vad som

utgdr “the core inventive advance”.!!

AstraZeneca 6verklagade PRVs beslut till Patent- och Marknadsdomstolen (PMD)
och yrkade att PRVs beslut skulle undanréjas. PMD avslog dverklagandet genom
beslut den 10 januari 2020. PMD fann, till skillnad fran PRV, att villkoret i artikel 3a
inte var uppfyllt, d domstolen gjorde bedémningen att ingrediensen metformin inte
skyddas som sé&dan i den mening som avses i punkt 38 i Boehringer2. Tillaggsskydd
kunde darfor inte meddelas®®.

PMD beddmde dérefter att dapagliflozin utgor den innovativa ingrediensen i
grundpatentet och utgdor grundpatentets centrala uppfinningstanke” samt att ett
tillaggsskydd redan beviljats for denna produkt baserat pa det aktuella grundpatentet,
varfor ett andra tillaggsskydd for en annan produkt bestaende av dapagliflozin inte
uppfyller villkoret enligt artikel 3 ¢.14

Dérefter noterade PMD att det tidigare beviljade tillaggsskyddet dessutom redan
kunnat hindra andra tillverkare att tillhandahalla och marknadsfcra saval
dapagliflozin som kombinationer av dapagliflozin med andra ingredienser*®.

AstraZeneca overklagade PMDs beslut till Patent- och marknadséverdomstolen
(PMOD) och yrkade att PMOD skulle undanréja beslutet och aterforvisa drendet till
PRV for fortsatt handlaggning. PMOD avslog 6verklagandet genom beslut PMOA

10.C-577/13 - Actavis Group PTC och Actavis UK, ECLI:EU:C:2015:165

11 PRV:s beslut av 23 november 2016, sid. 6, rad 23-25: It should be recalled that the basic objective of the SPC
Regulation is to compensate for the delay to the marketing of what constitutes the ‘core inventive advance’.
According to PRV’s assessment the first SPC, 1390017-0, has already afforded the applicant such
compensation”.

12 PMD:s akthilaga 6, sid. 8, sista stycket.

13 PMD:s akthilaga 6, sid. 9, forsta stycket

14 PMD:s akthilaga 6, sid. 9, tredje stycket

15 PMD:s akthilaga 6, sid. 9, tredje stycket
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1213-20 den 7 april 2021. PMOD ansag, till skillnad fran PMD men i likhet med
AstraZeneca och PRV, att villkoret i Artikel 3a ar uppfylit.

PMOD ansag, dven detta i likhet med AstraZeneca och PRV, att villkoret enligt
artikel 3 c ar uppfyllt enligt denna artikels ordalydelse.

PMOD provade darefter fragan om artikel 3 ¢ anda utgér hinder att meddela
tillaggsskydd fér den ndmnda kombinationsprodukten i ljuset av EU-domstolens
tolkning av artikel 3 c.

PMOD fann att AstraZeneca tidigare har meddelats tillaggsskydd for produkten
dapagliflozin. PMOD angav att AstraZeneca genom detta tillaggsskydd har haft
mojlighet att motsatta sig anvandning av dapagliflozin ensamt eller i kombination
med andra aktiva ingredienser, t.ex. metformin. Genom att AstraZeneca haft denna
majlighet har bolaget enligt PMOD redan kompenserats for den férdrojning av
uppfinningens kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som har
forflutit mellan dagen fér ingivandet av en patentansokan och dagen for erhallandet
av det forsta godkannandet for saluforing (jfr Actavis, punkterna 31 och 40). PMOD
beddmde med beaktande av vad EU-domstolen uttalat i Actavis att artikel 3 ¢ darfor
utgor hinder for att tillaggsskydd ska kunna meddelas for produkten dapagliflozin och
metformin i kombination®®.

PMOD fann att det saknades skal att géra undantag fran huvudregeln att Patent- och
marknadséverdomstolens beslut inte far 6verklagas (se 1 kap. 3 § tredje stycket lagen,
2016:188, om patent- och marknadsdomstolar). AstraZeneca kunde séledes inte
overklaga beslutet, varvid PMOD hérigenom gjorde sig till sista instans.

PMODs beslut grundas pa en felaktig uppaift

Enligt 27 § arendelagen ska domstolens beslut grundas pa det som handlingarna
innehaller och det som i Gvrigt har forekommit i arendet. PMOD har dock grundat sitt

16 Akthilaga 26, stycke som dverbryggar sid. 8 och 9
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beslut pa en felaktig uppgift om datum for det tidigare beviljade tillaggsskyddets
ikrafttradande.

Vilket datum det tidigare beviljade tilldggsskyddets trader i kraft har inte tidigare
diskuterats i arendet, da denna uppgift inte synes ha uppfattats som varken ifragasatt
eller relevant av nagon av AstraZeneca, PRV, och PMD. Som framgar av uppgifterna
I Svensk Patentdatabas (Bilaga 1) trader det tidigare beviljade tillaggsskyddet
1390017-0 for dapagliflozin i kraft 16 maj 2023.

Det framgar aven av handlingarna i arendet att det tidigare beviljade tillaggsskyddet
1390017-0 tréder i kraft 16 maj 2023. Foreliggande arende och det tidigare beviljade
tillaggsskyddet beropar samma grundpatent.!” Att grundpatentet har ingivningsdag
15 maj 2003 framgar av den internationella patentansékan W003/099836 som
sedermera beviljades som EP 1 506 211 B1. W003/099836 ingavs till PMOD
tillsammans med grunderna for éverklagandet for att bevisa det tekniska innehallet i
grundpatentet som det framgick vid inlamningsdagen. PMOD tillat WO03/099836
som bevisning genom beslut av 9 februari 2021.'® Patentet kan uppratthallas intill
dess tjugo ar har forflutit fran inlimningsdagen,*® dvs till 15 maj 2023. Tillaggsskydd
trader i kraft vid utgangen av grundpatentets giltighetstid.?° Saledes framgér det av
handlingarna i drendet att det tidigare beviljade tillaggsskyddet trader i kraft 16 maj
2023.

PMOD har dock i domskalen gett uttryck for den felaktiga uppfattningen att det
tidigare beviljade tillaggsskyddet for produkten dapagliflozin redan tratt i kraft och att
AstraZeneca genom detta har haft mojlighet att motséatta sig anvandning av
dapagliflozin ensamt eller i kombination med andra aktiva ingredienser, t.ex.
metformin.?!

17 Detta &r ostridigt och ar en av grundforutsattningarna for att PRV och PMD bedomt att artikel 3 ¢ utgor ett
hinder for beviljande av féreliggande drende.

18 Akthilaga 25

19 patentlag (1967:837), 40 §

2 Tillaggsskyddsforodningen artikel 13.1

21 Aktbilaga 26, sid. 8, st. 6
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Uppfattningen att AstraZeneca med det tidigare beviljade tillaggsskyddet for
produkten dapagliflozin redan har haft mojlighet att motsétta sig anvandning av
dapagliflozin ensamt eller i kombination med andra aktiva ingredienser &r central i
domskalen. Det ar pa grund av bedémningen att AstraZeneca haft denna majlighet
som PMOD anser att AstraZeneca redan har kompenserats for den fordrojning av
uppfinningens kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som har
forflutit mellan dagen for ingivandet av en patentansokan och dagen for erhallandet
av det forsta godkannandet for saluforing, varfor PMOD finner att artikel 3 ¢ utgor
hinder for beviljande av foreliggande ansokan.

Det tidigare beviljade tillaggsskyddet har alltsa inte givit AstraZeneca denna
mojlighet, eftersom det annu inte tratt ikraft.

Det kan inte utan vidare antas att PMOD nétt samma slutsats i beslutet om de
korrekta omstandigheterna beaktats. Den felaktiga uppgiften kan darfor antas ha haft
betydelse for arendets utgang.

PMOD:s domskal ar sdledes grundade pa en uppgift om det tidigare tillaggsskyddets
ikrafttradande som inte framgar av det som framkommit i &rendet, utan tvartom direkt
motsags av vad som framgar av handlingarna. AstraZeneca anser att detta utgor ett
grovt rattegangsfel som kan antas ha haft betydelse for arendets utgang.

PMOD har inte sett till att arendet blir sa utrett som dess beskaffenhet kréver

PMOD har underlatit att utreda grundlaggande omstandigheter som ligger till grund
for domstolens beslut. PMOD har dven pa ett for AstraZeneca 6verraskande sétt
tillampat Tillaggsskyddsforordningen pa ett annat sétt an bade PRV och PMD, utan
att ge AstraZeneca mojlighet att yttra sig over denna réttstillampning. PMOD har
darmed inte uppfyllt sin skyldighet enligt 12 § drendelagen att se till att arendet blir sa
utrett som dess beskaffenhet kraver.

PMOD har inte utrett nar det tidigare beviljade tillaggsskyddet trader i kraft

PMOD har inte utrett nar det tidigare beviljade tillaggsskyddet trader i kraft. Det kan
konstateras att en sadan utredning inte &r omfattande, da det endast kravs en slagning



3.3.2

3.3.21

9(25)

i Svensk Patentdatabas, eller ett studium av den till PMOD ingivna WO03/099836,
for att finna denna offentliga uppgift. Till foljd av denna bristande utredning har
PMOD baserat sitt beslut pa den felaktiga uppfattningen att AstraZeneca redan haft
mojlighet att motsatta sig anvandning av dapagliflozin ensamt eller i kombination
med andra aktiva ingredienser.

Det kan i detta sammanhang noteras att det inte &r sakert att det tidigare beviljade
tillaggsskyddet kommer att trdda i kraft 16 maj 2023, eftersom ett beviljat
tillaggsskydd, enligt artikel 14 i Tilldggsskyddsforordningen, kan upphdra att galla
redan innan det trader i kraft. Uppgiften att tillaggsskyddet redan tratt i kraft var alltsa
inte bara felaktig vid drendets avgorande. Det &r inte heller givet att den nagonsin
kommer att vara korrekt.

PMOD har darmed inte uppfyllt sin skyldighet enligt 12 § drendelagen att se till att
arendet blir sa utrett som dess beskaffenhet kraver. Detta utgor ett grovt rattegangsfel
som kan antas ha paverkat arendets utgang.

PMOD har tillampat Tillaggsskyddsforordningen pa ett dverraskande satt

Oaktat att PMOD anser att tillaggsskyddets ikrafttradande har betydelse for
tillampningen av artikel 3 ¢, sa har PMOD &ven i 6vrigt tillampat villkoret i artikel 3
C pa annat sétt &n PRV och PMD. Detta har 6verraskat AstraZeneca som inte beretts
tillfalle att anpassa sin talan.

Inledande om Actavis

| féreliggande arende ar EU-domstolens uttalanden i det sa kallade Actavis-malet, om
tolkningen av artikel 3 ¢, centrala. Som PMOD har konstaterat?? uppfyller
foreliggande ansokan villkoret enligt ordalydelsen i artikel 3 ¢, men finner anda att
denna artikel utgor ett hinder for att meddela tillaggsskydd for den ndmnda
kombinationsprodukten i ljuset av EU-domstolens uttalanden i Actavis.

22 Aktbilaga 26, sid. 8, st. 4



10(25)

| den begaran om foérhandsavgorande som resulterade i Actavis-malet stéllde den
hanskjutande domstolen tva fragor till EU-domstolen, varvid EU-domstolen endast
besvarade den andra fragan. Denna fraga 16d:

Utgor forordning [nr 469/2009] och i synnerhet artikel 3 ¢ i denna, i ett fall
dar flera produkter skyddas av ett gallande grundpatent, hinder for att
patentets innehavare beviljas ett separat tillaggsskydd for var och en av de
skyddade produkterna?

Domstolen noterar att det grundlaggande syftet med Tillaggsskyddsférordningen ar
att kompensera for fordréjningen av kommersialiseringen av vad som utgér
grundpatentets huvudsakliga uppfinningshéjd”,> men inte att helt kompensera for
fordréjningen av kommersialisering av uppfinningen eller att kompensera for
fordrojningen betréffande alla mojliga former av kommersialisering av
uppfinningen.?*

EU-domstolens svar sammanfattas i punkt 43. Denna punkt lyder:

Mot denna bakgrund ska den andra fragan, under de omstandigheter som
ar for handen i det nationella mélet, besvaras enligt féljande. Nar en
patentinnehavare pa grundval av ett patent som skyddar en innovativ aktiv
ingrediens och ett godkannande att saluféra ett lakemedel som innehaller
denna ingrediens som enda aktiva ingrediens, redan har erhallit ett
tillaggsskydd for denna aktiva ingrediens som gor det méjlighet for denne
att motsatta sig anvandningen av namnda aktiva ingrediens ensam eller i
kombination med andra aktiva ingredienser, ska artikel 3 c i férordning nr
469/2009 tolkas s, att den utgor hinder for att patentinnehavaren — pa
grundval av samma patent men med stéd av ett senare godkéannande for
saluforing av ett annat lakemedel, som innehaller namnda aktiva ingrediens
i kombination med en annan aktiv ingrediens, vilken inte som sadan
skyddas av namnda patent — erhaller ett andra tillaggsskydd for denna
kombination av aktiva ingredienser.

23T den svenska dversittningen av Actavis dversitts ”core inventive advance of the basic patent” i vissa fall som
”grundpatentets huvudsakliga uppfinningsh6jd” och i vissa fall som “kdrnan av den innovativa verksamhet som
ar foremalet for grundpatentet”. For att 6ka lisforstielsen i denna klagan anvinds konsekvent “grundpatentets
huvudsakliga uppfinningshdjd”.

24 Punkterna 40 och 41 i Actavis

10
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3.3.2.2 PRV och PMD anvander det test som tillhandahélls av EU-domstolen

Med de uttalanden EU-domstolen gér i punkt 43 tillhandahalls en tolkningsram i
form av ett test att anvandas vid bedémning av om artikel 3 ¢ ar ett hinder for
beviljande av ett tillaggsskydd.

Detta test kan struktureras som foljer.
Nér en produkt som sokes skyddad genom tillaggsskydd och
(a) de omstandigheter som &r for handen i det nationella malet i Actavis ar
for handen dven i det nationella &rendet;
(b) produkten bestar av en kombination av tva aktiva ingredienser, varav
(b1) den ena utgdr en innovativ ingrediens och
(b2) den andra inte som sadan skyddas av grundpatentet;
(b3) tillaggsskydd redan beviljats for den innovativa ingrediensen
(c) detta tidigare tillaggsskydd gor det mojligt for patentinnehavaren att
motsatta sig anvandningen av den innovativa ingrediensen ensam eller i
kombination med andra aktiva ingredienser, och
(d) det tidigare beviljade tillaggsskyddet &r baserat pa samma grundpatent
med samma patentinnehavare som den nu aktuella ansékan om
tillaggsskydd;
sa utgor artikel 3 ¢ ett hinder for beviljande av tillaggsskydd for produkten.

Omstéandigheterna (b1) och (b2) ar tekniska bedémningar av uppfinningshéjd och
skyddsomfang som gors utifran de specifika omstandigheterna i det enskilda arendet.
Dessa beddmningar ligger sedan till grund for beddmningen i (b3), vilken avgér om
det redan beviljade tillaggsskyddet kan anses ha kompenserat patentinnehavaren for
fordréjningen av kommersialiseringen av vad som utgor grundpatentets huvudsakliga
uppfinningshojd. Det &r detta som Tillaggsskyddsforordningen har till syfte att
kompensera for. Den totala beddmningen i (b) ar alltsa grundlaggande for att avgora
om det ar i linje med Tillaggsskyddsforordningens syfte att bevilja ytterligare ett
tillaggsskydd eller inte.

Bade PRV och PMD har anvant sig av detta test for att bedoma om Artikel 3 ¢ &r ett
hinder for beviljande av ansokan och explicit bedomt om omstandigheterna i
foreliggande &rende 6verensstammer med de omstandigheter som EU-domstolen
anger i punkterna (b), (c), och (d). Genom referenser till 6vriga delar av EU-

11
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domstolens avgorande i Actavis far PRVs och PMDs beslut forstas som att de dven
ansett att de relevanta omstandigheter som var for handen i det nationella malet i
Actavis &ven ar for handen i foreliggande &rende.

Detta test bendmns nedan PMD-testet.

PMOD tillampar ett annat test &n PRV och PMD

De skal som PMOD anger for sitt beslut att villkoret i artikel 3 ¢ inte &r uppfyllt, trots
att villkoret &r uppfyllt enligt ordalydelsen, ar foljande. AstraZeneca har tidigare
meddelats tillaggsskydd for produkten dapagliflozin. Med detta tillaggsskydd har
AstraZeneca haft mojlighet att motsétta sig anvandning av dapagliflozin ensamt eller
I kombination med andra aktiva ingredienser, t.ex. metformin. Genom att
AstraZeneca haft denna méjlighet har bolaget redan kompenserats for den fordréjning
av uppfinningens kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som har
forflutit mellan dagen for ingivandet av en patentansokan och dagen for erhallandet
av det forsta godkéannandet for saluféring (varvid PMOD hénvisar till Actavis,
punkterna 31 och 40).

For det forsta noteras det att PMOD hanvisar till en annan form av kompensation &n
vad PRV och PMD hanvisar till. PMOD hanvisar till innehallet i den ensamratt som
ett tillaggsskydd ger nér det trader i kraft, medan PRV och PMD hanvisar till
beviljandet av tillaggsskyddet. Som forklarat ovan, och som foljer av
Tillaggsskyddsforordningen, innebar ett beviljande av ett tillaggsskydd i sig inte att
ensamratten uppkommer.

For det andra har PMOD, av vad som framgar av domskélen, inte bedémt om
dapagliflozin dr att betrakta som en “innovativ ingrediens”, utan endast konstaterat att
det tidigare beviljade tillaggsskyddet hanfor sig till en viss specificerad ingrediens.
Av vad som framgar av domskélen har PMOD inte heller beddmt om metformin
skyddas som sadan av grundpatentet.

PMOD har med andra ord inte gjort de tekniska bedomningar av uppfinningshéjd och

skyddsomfang som aterfinns i punkterna (b1), (b2) och (b3) i PMD-testet enligt ovan,
varken explicit eller genom att instdmma i PMDs beddmningar. Foljaktligen har
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PMOD inte heller beddmt om det redan beviljade tilldggsskyddet (eller den ensamritt
det kan komma att ge upphov till) kan anses ha kompenserat patentinnehavaren for
fordrojningen av kommersialiseringen av vad som utgdr grundpatentets huvudsakliga
uppfinningshojd.

Som PMOD:s domskéal maste forstas ar det utan betydelse om dapagliflozin &r att
betrakta som en innovativ ingrediens, om metformin skyddas som sadan av
grundpatentet, och om det tidigare beviljade tillaggsskyddet avser en produkt som
utgor grundpatentets huvudsakliga uppfinningshojd.

Om PMODs domskal for jamforelse struktureras som ett test pA samma satt som EU-
domstolens uttalanden ovan, kan det formuleras som foljer.
Nér en produkt som sokes skyddad genom tillaggsskydd
(a) bestar av en kombination av tva aktiva ingredienser, och
(b) tillaggsskydd redan beviljats for en av ingredienserna, och
(c) patentinnehavaren har, baserat pa detta tidigare tillaggsskydd, haft
mojlighet att motsatta sig anvandningen av den ingrediensen ensam eller i
kombination med andra aktiva ingredienser, och
(d) patentinnehavaren déarigenom redan kompenserats for den fordrojning av
uppfinningens kommersialisering som har uppstatt pa grund av den tid som
har forflutit mellan dagen for ingivandet av en patentansokan och dagen for
erhallandet av det forsta godkannandet for saluféring; samt
(e) det tidigare beviljade tillaggsskyddet ar baserat pa samma grundpatent
med samma patentinnehavare som den nu aktuella ansdékan om
tillaggsskydd:;
sa utgor artikel 3 ¢ ett hinder for beviljande av tillaggsskydd for produkten.

Denna kombination av 6verviganden kallas nedan PMOD-testet.

3.3.2.4 PMOD:s tillampning av artikel 3 ¢ resulterar i ett mer omfattande undantag fran
Tillaggsskyddsforordningens ordalydelse & PRV:s och PMD:s tillampning

Det kan konstateras att PMOD:s tillampning av EU-domstolens uttalanden i Actavis
leder till att omstandigheten att kompensation erhallits for en av de aktiva
ingredienserna, i sig, innebdr att artikel 3 ¢ anses utgora ett hinder for beviljande av
ett andra tillaggsskydd for en kombinationsprodukt innehallande denna ingrediens.

13
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Detta oavsett om det tidigare tillaggsskyddet ar beviljat for grundpatentets
huvudsakliga uppfinningshdjd” eller inte.

Det ar sdledes utan betydelse, med PMOD:s tolkning, om det redan beviljade
tillaggsskyddet kan anses ha kompenserat patentinnehavaren for fordrgjningen av
kommersialiseringen av vad som utgdr grundpatentets huvudsakliga uppfinningshojd,
eller kompenserat patentinnehavaren for fordrojningen av kommersialiseringen av
nagon annan, mindre omfattande, del av uppfinningen enligt grundpatentet.

Denna tillampning av Tillaggsskyddsfoérordningens artikel 3 ¢ resulterar i ett mer
omfattande undantag fran villkorets ordalydelse an vad PMD-testet gor, da artikel 3 ¢
enligt PMOD-testet anses utgora ett hinder for beviljande av ett andra tillaggsskydd
om patentinnehavaren kompenserats for fordrojd kommersialisering av nagon del av
uppfinningen.

Detta skiljer sig fran PMD-testet, dar artikel 3 ¢ anses utgora ett hinder for beviljande
av ett andra tillaggsskydd om patentinnehavaren erhallit kompensation for fordrojd
kommersialisering av den del av uppfinningen som utgdrs av “grundpatentets
huvudsakliga uppfinningshojd .

PMOD har alltsé inte tillampat Tillaggsskyddsférordningen pa samma satt som PRV
och PMD vid bedémningen av om villkoret i artikel 3 ¢ utgor ett hinder for
foreliggande anstkan, utan gjort en bredare tolkning av nér artikel 3 ¢ ska anses
utgora ett hinder for beviljande.

AstraZeneca har Gverraskats av PMODs réttstillampning

Det ar av yttersta vikt for en klagande att veta hur en domstol tillampar en
bestammelse for att p& basta satt framstalla sin talan. PMOD har inte uppmarksammat
AstraZeneca pa att domstolen vid provningen av arendet avser tillampa den tolkning
av Tillaggsskyddsforordningen som framgar av domskalen. Denna tolkning har inte
heller tillampats av underinstanserna.

Astra Zeneca har inte haft anledning, och inte beretts tillfalle, att anpassa sin talan
utifran den tolkning som PMOD anlagt, eller de materiella bedémningar som féljer av
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denna tolkning. Dessa bedémningar inkluderar t.ex. om det tidigare beviljade
tillaggsskyddet tratt i kraft, och innehallet i ensamratten som ges av tillaggsskydd for
produkter som bestar av enstaka ingredienser respektive kombinationer av
ingredienser. Innehallet i ensamrétten ar inte harmoniserat pa unionsniva och ges av
nationell ratt. Innehallet i ensamratten synes, enligt PMOD:s tillampning av
Tillaggsskyddsfoérordningen, vara avgorande for att bedéma vilken kompensation
som ges av det tidigare beviljade tilldggsskyddet och vilken kompensation ett andra
tillaggsskydd skulle innebara. Dessa aspekter har inte berérts under arendets
beredning vid PMOD.

AstraZeneca har inte heller haft anledning eller beretts tillféalle att yttra sig dver om
den tillampning av Tilliggsskyddsférordningens artikel 3 ¢ som PMOD gor ar
forenlig med EU-domstolens uttalanden i samtliga férhandsavgéranden som ror
tolkningen av artikel 3 c, varav Actavis endast ar ett avgdrande bland flera.

Av synnerlig vikt i sammanhanget ar dven att varken AstraZeneca eller PRV har
beretts nagon mojlighet att yttra sig 6ver om den tillampning av
Tillaggsskyddsforordningens artikel 3 ¢ som PMOD gor foranleder ett behov av ett
forhandsavgorande fran EU-domstolen.

Av dessa skl har PMOD underlatit att utreda drendet i den utstrackning som &rendets
beskaffenhet kraver, vilket i AstraZenecas mening utgor ett grovt rattegangsfel, som

kan antas ha haft betydelse for arendets utgang.

PMOD har underlatit att beakta relevanta omstandigheter i drendet

Enligt AstraZeneca har PMOD aven underlatit att beakta relevanta omstandigheter i
arendet enligt foljande.

PRVs och PMDs beslut vilar bada pa en tolkning av EU-domstolens resonemang i
Actavis som innebar att i ett fall dar ett tillaggsskydd beviljats for en produkt, sa kan
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ett andra tillaggsskydd beviljas under vissa omstandigheter men inte under vissa
andra omstandigheter.?

Vid PMOD utvecklade AstraZeneca sin talan avseende villkoret i artikel 3 ¢ och
under vilka omstandigheter ett sadant andra tillaggsskydd kan, respektive inte kan,
beviljas med beaktande av EU-domstolens uttalanden i ett flertal
forhandsavgoranden.

AstraZeneca anforde bland annat foljande?®:

— Det foljer av EU-domstolens beslut i Georgetown att artikel 3 ¢ inte hindrar
beviljandet av ett andra tillaggsskydd for en sarskiljbar produkt, givet att
produkten i det senare tillaggsskyddet skyddas av grundpatentet i den mening
som avses i artikel 3a.;

— EU-domstolens resonemang i Actavis tyder pa en intention att utesluta
mojligheten till ytterligare tilldggsskydd i fall som i realiteten, delvis eller
helt och hallet, skulle avse samma produkt”, ddr ’samma produkt” dr som
diskuterat i BASF?';

— EU-domstolens resonemang i BASF visar att tva produkter ska anses vara
identiska om de bestar av samma kemiska forening, men med olika halter av
nagon fororening, medan resonemanget i Actavis visar att tva produkter ska
anses vara identiska om de bestar av samma aktiva ingrediens och en av
produkterna dessutom innehaller ytterligare en aktiv ingrediens som endast ar
angiven med generiska beteckningar i kraven i grundpatentet (dvs inte
specificerad med kemiskt namn, som “dapgliflozin” och “metformin”);

— Det foljer av resonemanget i styckena 41 och 42 i Actavis, inklusive
referensen till BASF, att EU-domstolen endast exkluderar mojligheten for
tillaggsskydd for kombinationsprodukter som innehaller en innovativ aktiv
ingrediens och ytterligare aktiva ingredienser som endast anges med
generiska beteckningar i grundpatentet, da detta skulle kunna leda till ett
obegransat antal tillaggsskydd fran ett enstaka grundpatent;

2 punkt 29 i Actavis
% Aktbilaga 14
27 C-258/99 — BASF, ECLI:EU:C:2001:261
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— Vad EU-domstolen uttalat i Actavis kan darfor inte anses hindra beviljandet
av ett tillaggsskydd for en kombinationsprodukt som innehaller en innovativ
aktiv ingrediens och ytterligare aktiva ingredienser som specifikt definieras
genom sin struktur eller sitt kemiska namn i grundpatentet, i fall dar ett
tillaggsskydd redan beviljats for en av de aktiva ingredienserna.

— Den tolkning som PRV gor av Actavis skulle, med beaktande av artikel 3.2 i
Véxtskyddsforordningen, innebéra att artikel 3 ¢ utgor ett hinder for
beviljande av tillaggsskydd endast fér innehavaren av grundpatentet, men inte
for andra patentinnehavare. Detta uppmuntrar kostnadskravande strategier
som motverkar tillaggsskyddsforordningens syfte. Sadana strategier &r t.ex.
att lamna in separata patentansokningar for olika produkter och lagga
aganderatten till dessa patent i olika bolag. En sadan tolkning gar emot EU-
domstolens resonemang i Georgetown och ar darfor inte rimlig;

— Slutligen har AstraZeneca med hanvisning till protokollet fran métet mellan
kommissionen och nationella experter fran 199528 anfort att lagstiftaren
tydligt menat att tillaggsskydd boér beviljas i fall som det har foreliggande.

AstraZeneca har dven utvecklat sin talan vad géller villkoret i artikel 3 ¢ enligt
foljande?®:

— Det ar inte rimligt att franga den bokstavliga tolkningen av artikel 3 c,
som otvetydigt reflekterar lagstiftarens syfte, med mindre &n att det finns
etablerad praxis som entydigt visar hur artikel 3 ¢ ska tolkas i det nu
aktuella fallet;

— Undantaget fran den bokstavliga tolkningen av artikel 3 ¢ som EU-
domstolen gor i Actavis ar kopplat till just de omstandigheter som ar i
fraga i det nationella malet som Iag till grund for forhandsavgdrandet i
Actavis. Dessa var att grundpatentet endast specificerade en av de aktiva
ingredienserna i kombinationsprodukten och att grundpatentet saledes
skulle kunna ge upphov till ett obegransat antal tillaggsskydd.

— Denna omstandighet &r inte i fraga i det nu aktuella drendet och darfor ar
inte heller undantaget fran artikel 3 c tillampligt.

28 Aktbilaga 15
2 Aktbilaga 19
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Det ar vasentligt for arendets avgorande att beakta och belysa samtliga relevanta
omstandigheter i det nationella malet i Actavis och hur de férhaller sig till de nu
aktuella omsténdigheterna for att avgéra om EU-domstolens uttalanden i Actavis &r
applicerbara i det nu aktuella arendet. Det finns dock inget i PMOD:s beslut som
tyder pa att dessa delar av AstraZenecas talan har beaktats.

PMOD har darmed inte grundat sitt beslut pa samtliga omstandigheter som redovisats
i arendet. PMODs underlatenhet att beakta vasentliga omstindigheter som &beropats i
arendet utgor enligt AstraZeneca ett grovt rattegangsfel, som kan antas ha haft
betydelse for arendets utgang.

35 PMODs beslut tar stillning i en EU-réttslig frdga som kréver en begdran om

forhandsavgorande

| artikel 267 i Fordraget om europeiska unionens funktionssatt (FEUF) aterfinns den
grundlaggande bestammelsen vad galler inhdmtande av férhandsavgorande. Enligt
den har nationella domstolar en mojlighet att begéra forhandsavgorande da en oklar
EU-réttslig fraga har uppkommit och den nationella domstolen anser att ett beslut i
fragan &r nodvandigt for att den ska kunna déma i malet. Nar det kommer till
nationella domstolar av sista instans mot vars avgoranden det inte finns nagot
rattsmedel enligt nationell lagstiftning, &r bestammelsen inte fakultativ, utan
obligatorisk.

Domstolar av hogsta instans ar saledes i princip skyldiga att inhamta
forhandsavgdérande av EU-domstolen nér dessa kriterier foreligger.

Undantag frén denna skyldighet &r, enligt EU-domstolens fasta praxis®
— om den uppkomna fragan saknar relevans;

— om den aktuella unionsbestimmelsen redan har tolkats av EU-domstolen; eller

30 Se C-587/17 P - Belgien mot kommissionen, ECLI:EU:C:2019:75, punkt 77
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— om den korrekta tolkningen av unionsratten dr sa uppenbar att det inte finns
utrymme for nagot rimligt tvivel, varvid fragan huruvida sa ar fallet ska
bedémas med beaktande av unionsrattens sardrag, de sarskilda svarigheter
som dess tolkning medfor samt risken for skillnader i rattspraxis inom
unionen.

AstraZeneca menar att inget av dessa undantag foreligger, varfor PMOD haft en
skyldighet att inhdamta forhandsavgorande om tolkningen av artikel 3 ¢ under de
omsténdigheter som ar for handen i foreliggande arende.

Det framstar inte som klart om EU-domstolens tolkning av artikel 3 ¢ i Actavis ar
tillamplig pa foreliggande arende

I de skdl PMOD anger for sin bedomning att villkoret i artikel 3 ¢ utgor hinder for att
meddela tillaggsskydd, trots att villkoret enligt ordalydelsen &r uppfyllt, tillampar
PMOD de uttalanden som EU-domstolen gjort i Actavis.

Det framgar av beslutet i Actavis att den tolkning av artikel 3 ¢ som dar forklaras
galler under sadana omstandigheter som de som é&r i fraga i det nationella malet.

Omstandigheterna i foreliggande arende skiljer sig fran omstandigheterna i det
nationella malet i Actavis. Detta har patalats av AstraZeneca, vilket framgar ovan
under punkten 3.4. En sddan omsténdighet &r att den andra” ingrediensen i
produkten (metformin i forevarande drende, hydroklortiazid i Actavis) &r specifikt
identifierad i grundpatentet i forevarande drende, medan den i Actavis inte var
specificerad, utan endast generiskt definierad genom sin terapeutiska funktion (som
ett diuretikum).

EU-domstolen konstaterar redan i punkt 26 i Actavis uttryckligen att den
hanskjutande domstolen har stallt sin fraga for att fa klarhet i hur artikel 3 ¢ ska tolkas
under de omstandigheter som &r i fraga i det nationella malet. Darefter forklarar
domstolen hur artikel 3 ¢ ska tolkas under sadana omstandigheter. Domstolen
hanvisar aven till specifika omstandigheter i det nationella malet i punkterna 28, 30,
32, 34-40, 42-44, samt i beslutet. Det kan noteras att punkten 29 &r en kommentar om
att fragan i malet inte géller artikel 3 a. Punkten 31 &r en sammanfattning av
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domstolens tidigare uttalanden om syftet med Tillaggsskyddsforordningen. Punkten
33 &r en redogorelse av tillaggsskyddets foremal, vilket har betydelse for
bedomningen i punkterna 34-38 av omstandigheterna i det nationella mélet. Aven i
inledningen till beslutet anges specifikt att den tolkning av artikel 3 ¢ som domstolen
gor ar tillamplig under de omstandigheter som ar for handen i det nationella malet.

EU-domstolen har saledes klargjort att den tolkning av artikel 3 ¢ som gors i Actavis
ar tillamplig under just de omstandigheter som var for handen i det nationella malet.

Det kan dock inte anses klart att EU-domstolen menar att denna tolkning ar tillamplig
aven i arenden dar omstandigheterna skiljer sig fran dessa. Tvéartom indikerar de
extensiva referenserna till specifika omstandigheter i det nationella malet att EU-
domstolens tolkning av artikel 3 c &r begrénsad till de specifika omstéandigheterna och
inte ska ges en vidare tillampning.

Fragan om huruvida EU-domstolens tolkning av artikel 3 ¢ som den framfors i
Actavis aven ar relevant under omstandigheter som skiljer sig fran de som var for
handen i det nationella malet, och i sa fall under vilka omstandigheter tolkningen ar
tillamplig, ar en sadan fraga om rattstillampning som avses i Artikel 267 FEUF.

PMOD:s tillampning av Tillaggsskyddsforordningen beaktar inte samtliga
omstandigheter som EU-domstolen anser att det ankommer pa nationell domstol att
beakta

For det fall att det anses klart att EU-domstolens tolkning av artikel 3 ¢ i Actavis kan
anvéndas for att tillampa Tillaggsskyddsforordningen i ett fall som det nu aktuella,
maste en nationell domstol &nda beakta totaliteten av uttalanden i avgorandet for att
korrekt tillampa tolkningen under de specifika omstandigheter som &r for handen i det
aktuella drendet.

EU-domstolen uttalar féljande i punkt 30 i Actavis.

30  Det kan emellertid inte medges /.../ att — vid tillAmpningen av artikel
3 ¢ i forordningen — en innehavare av ett gallande grundpatent kan erhalla
ett nytt tillaggsskydd, med en eventuellt langre giltighetstid, varje gang som
denne erbjuder ett lakemedel till saluféring i en medlemstat som dels

innehaller den aktiva ingrediens som skyddas som sadan av grundpatentet,
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och som den hanskjutande domstolen har konstaterat utgdr patentets
huvudsakliga uppfinningshéjd, dels en annan aktiv ingrediens som inte
skyddas av patentet. [var understrykning]

Det framgar saledes av EU-domstolens avgorande att det ankommer pa den nationella
domstolen att konstatera att den aktiva ingrediens som redan beviljats tillaggsskydd
utgor patentets huvudsakliga uppfinningshojd®!. Detta synes vara en
grundforutsattning for att tillampa artikel 3 ¢ sa att ett nytt tillaggsskydd inte kan
medges, enligt EU-domstolens tolkning.

PMOD har, som tidigare framgatt, inte utrett om dapagliflozin utgér grundpatentets
huvudsakliga uppfinningshdjd” eller en ”innovativ ingrediens”, eller’centrala
uppfinningstanke”.

PMOD tillimpar darmed Tilldggsskyddsforordningen pa ett satt som inte beaktar en
omstandighet som EU-domstolens uttryckligen uttalat att det ankommer pa den
nationella domstolen att beakta, i sin tolkning av artikel 3 c. PMOD:s tolkning gar
darmed utanfér den ram som ges av EU-domstolens uttalanden i Actavis.

Fragan om Tillaggsskyddsforordningen kan tillampas pa detta satt ar en sadan fraga
om réttstillampning som avses i artikel 267 FEUF.

PMOD:s tillampning av Tillaggsskyddsférordningen utdkar undantaget frén
forordningens ordalydelse

EU-domstolens uttalanden i Actavis innebar, som framgar ovan, ett avsteg fran
ordalydelsen i artikel 3 ¢, da villkoret i vissa fall ska anses utgora ett hinder for
beviljande av tillaggsskydd dven da villkoret ar uppfyllt enligt dess ordalydelse. Med
andra ord nekas en patentinnehavare en rattighet som innehavaren har rétt till enligt
forordningens lydelse.

31 Begreppen “centrala uppfinningstanken” och “huvudsaklig uppfinningshdjd” synes ha visentligen samma

innebord.
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Detta motiveras, av EU-domstolen, av att det grundldggande syftet med
Tillaggsskyddsférordningen ar att kompensera for fordrojningen av
kommersialiseringen av vad som utgdr grundpatentets huvudsakliga uppfinningshojd,
men inte att helt kompensera for fordréjningen av kommersialisering av uppfinningen
eller att kompensera for fordrGjningen betraffande alla mojliga former av
kommersialisering av uppfinningen.

EU-domstolens uttalanden i Actavis innebar ett avsteg fran ordalydelsen i artikel 3 ¢ i
fall da ett tidigare tillaggsskydd beviljats for vad som kan konstateras vara
grundpatentets huvudsakliga uppfinningshdjd, och under de omstandigheter som var
for handen i det nationella malet i Actavis.

PMOD:s tillampning av Tillaggsskyddsforordningen, dér grundpatentets
huvudsakliga uppfinningshdjd inte végs in, resulterar daremot i avsteg fran
ordalydelsen i artikel 3 ¢ dven i fall da kombinationsprodukten kan anses inga i
grundpatentets huvudsakliga uppfinningshojd.

Om en nationell tillampning av en forordning innebar avsteg fran forordningens
ordalydelse i fler fall &n vad EU-domstolen tidigare uttalat sig om, dr det &n mer
relevant for en nationell domstol att hanskjuta fragan till EU-domstolen for
forhandsavgorande for att sakerstalla att medlemsstaten, i detta fall Sverige,
sékerstéller det rattsskydd som skapas genom den direkta effekten av bestdammelserna
I gemenskapsratten.

Beslut i motsatt riktning i andra medlemsstater
PMOD har, i tidigare drenden, konstaterat att eftersom fragor om tillaggsskydd

regleras i en férordning som &r direkt tillamplig i alla medlemsstater, &r
utgangspunkten att det ska rada full harmonisering inom EU. 3

32 punkterna 40 och 41 i Actavis
33 Se t.ex. PMOA 9838-16, mening som Gverbryggar sid. 7 och 8
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Det ska harvid uppmarksammas att arton (18) andra medlemsstater3* funnit att artikel
3 c inte utgdr hinder for beviljande av motsvarande ansdkningar i dessa lander. Att ett
flertal medlemsstater beviljat motsvarande ansokningar har patalats av AstraZeneca
vid bade PRV och PMD.

| detta sammanhang noteras att motsvarande ansokningar i samtliga dessa
medlemsstater baseras pa identiska omstandigheter. Dessa omstandigheter &r att det
ar samma europeiska patent som ar godkant for alla medlemsstater av det europeiska
patentverket, samma europeiska forsaljningsgodk&nnande som &r beviljat av
europeiska kommissionen, samma lagstiftning i form av Tillaggsskyddsfoérordningen,
samt motsvarande tidigare beviljade tillaggsskydd for produkten dapagliflozin.
Kopior av tillaggsskydd, motsvarande bade foreliggande arende och det tidigare
beviljade tillaggsskyddet for produkten dapagliflozin, beviljade av ovan ndamnda
medlemsstater bifogas som Bilaga 2.

Av sdrskild relevans i detta sammanhang ar att begaran om férhandsavgoérande i
Actavis-malet framstélldes av den brittiska domstolen High Court of Justice (England
& Wales) och att Storbritannien ar ett av de lander som godként motsvarande
ansokan.

Att s manga andra medlemsstater kommit till motsatt beslut jamfort med Sverige,
genom PMOD, &r en synnerligen stark indikation pa att den fraga om tillampningen
av Tillaggsskyddsforordningen som uppkommit i PMOD é&r en sédan frédga om
rattstillampning som avses i artikel 267 FEUF.

PMOD har som sista instans haft en skyldighet att hanskjuta fradgan om
tillampningen av Tillaggsskyddsforordningen till EU-domstolen for
forhandsavgorande

D& AstraZeneca inte givits mojlighet att 6verklaga PMODs beslut har PMOD gjort
sig till sista instans, och har ddrmed haft en skyldighet att begéara ett
forhandsavgorande fran EU-domstolen.

3 Dessa dr Osterrike, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Spanien, Storbritannien,
Grekland, Italien, Lettland, Luxemburg, Litauen, Malta, Ruménien, Slovenien, och Slovakien.
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PMOD:s underlatenhet att begara forhandsavgérande utgor ett grovt rattegangsfel

Som framgar ovan har PMOD tolkat Tillaggsskyddsforordningens artikel 3 ¢ som ett
hinder for beviljande av foreliggande ansokan, trots att villkoret enligt artikelns
ordalydelse &r uppfyllt. PMOD har gjort denna tolkning baserat pa uttalanden som
EU-domstolen gjort i Actavis.

EU-domstolens uttalanden i Actavis har dock gjorts under andra omstandigheter an
de som ar for handen i foreliggande &rende, och det &r inte klart om dessa uttalanden
kan ligga till grund for en sédan tolkning som PMOD gor. PMOD:s tolkning beaktar
inte heller alla omstandigheter som EU-domstolen uttalar att det ankommer pa den
nationella domstolen att beakta. PMOD:s tolkning ut6kar dessutom det undantag fran
Tillaggsskyddsférordningens ordalydelse som EU-domstolen uttalat i Actavis.

PMOD:s tolkning av Tillaggsskyddsférordningen gar emot forordningens
ordalydelse. Redan detta innebér att tolkningen ifraga innebér att en rattsfraga som
ror unionsratten uppkommit, vilket féranleder en skyldighet att inhdmta
forhandsavgdrande.

Inget av de undantag fran skyldigheten att inhamta forhandsavgérande foreligger.
Fragan ar naturligtvis relevant, eftersom den ar avgorande for beslutet i arendet. EU-
domstolen har inte heller tolkat artikel 3 ¢ under de omstandigheter som ar for handen
i det nu aktuella drendet. Det finns aven mer &n rimligt tvivel om att PMOD:s
tolkning ar korrekt da 18 andra medlemsstater gjort motsatt bedomning. PMOD:s
underlatenhet att inhdmta férhandsavgoérande bidrar saledes till divergerande nationell
rattspraxis inom ett omrade dar full harmonisering ska rada.

PMOD har darfor haft en skyldighet att begara forhandsavgorande fran EU-
domstolen.

PMOD har inte begart ett forhandsavgorande fran EU-domstolen trots att skyldighet

att gora detta forelegat. Detta utgor ett grovt rattegangsfel som kan antas ha haft
betydelse for drendets utgang.
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AstraZeneca avser inge ett rittsutlatande fran Torbjorn Andersson, professor i
processritt till styrkande av att det forelegat en skyldighet for PMOD att begira

forhandsavgorande fran EU-domstolen.

4. BEVISNING

Bilaga 1: Utdrag ur Svensk Patentdatabas for tillaggsskydd 1390017-0, inges till
styrkande av att detta tillaggsskydd trider i kraft 16 maj 2023

Bilaga 2: Kopior av tilldggsskydd beviljade av respektive land for produkten
dapagliflozin, samt for kombinationsprodukten dapagliflozin och metformin, inges
till styrkande av att ans6kningar motsvarande féreliggande anstkan har beviljats i
dessa lander under samma omsténdigheter som de som &r for handen i foreliggande

drende.

Stockholm som.ovan P

oA W

Hampus Rystedt Michael Bystrém

Bilagor:

1. Utdrag ur Svensk Patentdatabas for tillaggsskydd 1390017-0.

2. Kopior av tilldggsskydd beviljade av respektive land f6r produkten dapagliflozin, samt
for kombinationsprodukten dapagliflozin och metformin. Bilagan redovisar de
beviljade tillaggsskydden i landordning efter internationell tvabokstavskod (t.ex. AT
for Osterrike), med tilliggsskyddet for dapagliflozin forst och direfter tilliggsskyddet
for dapagliflozin och metformin.

3. Fullmakt f6r Zacco Sweden AB att foretrdda AstraZeneca AB
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