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NORGES HOYESTERETT

Den 2. september 2009 avsa Hgyesterett kjennelse i

HR-2009-01735-A, (sak nr. 2009/738), sivil sak, aalover kjennelse,

Eisai Co. Ltd.

Pfizer AS (advokat Gunnar Sgarlie)
mot

Krka Sverige AB (advokat Hakon H. Bleken)

STEMMEGIVNING:

DommerStabel: Saken gjelder krav om midlertidig forfayning i sai pastatt inngrep i
et analogifremgangsmatepatent for et legemiddedr$Spalet gjelder omfanget av
patentvernet, jf. patentloven § 39, og uenighetemugttet til den sakalte
ekvivalensleeren.

Eisai Co. Ltd. er innehaver av patent NO 177%8€d supplerende beskyttelsessertifikat
SPC/NO 1998015, som gjelder fremstilling av detfasgytiske stoffet donepezil.
Sgknaden ble levert i juni 1988, og patentet blelded i oktober 1995. Stoffet inngar i
Aricept, et legemiddel som benyttes mot Alzheimsiglom. Aricept er utviklet av Eisai
og markedsfares av Pfizer AS i Norge. Patentet an&ogifremgangsmatepatent,

jf. patentloven 8§ 3 nr. 3. Frem til 1992 var détekmulig a fa produktpatent pa legemidler
i Norge. Patentbeskyttelsen utlgper i 2012.

Krka Sverige AB er et skandinavisk dattersgiskdet Slovenia-baserte Krka-konsernet,
som produserer generiske legemidler. Krka har lev#n metode for produksjon av
generisk donepezil, og fikk 8. juli 2008 tillatelsa Statens legemiddelverk til &
markedsfgre dette i Norge. Eisai og Pfizer begjsatgust 2008 midlertidig forfayning
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med krav om at Krka skulle forbys a utby, bringarisetning eller anvende dette

legemiddelet.

Oslo byfogdembete avsa, etter en tidligererkgtse om forbud, 14. november 2008
kjennelse med slik slutning:

"

Krka Sverige AB forbys & utby, bringe i omsetiing eller anvende det i saken
omhandlede legemiddel med donepezil som virkestoff|ler & innfgre eller
besitte produktet i slik hensikt, samt palegges sédt mulig & besgrge at de
eksemplarer av produktet som er innfgrt til Norge fernes fra alle
omsetningsledd.

Eisai Co., Ltd og Pfizer AS péalegges a stilkkerhet for NOK 36.000.000 —
kronertrettiseksmillioner00/100 innen 15. desembe?008.

Forfgyningen bortfaller dersom ikke Eisai Co.Ltd. og/eller Pfizer AS innen
31. desember 2008 har reist sgksmal om kravet.

Krka Sverige AB betaler NOK 1.106.084 i saksonastninger til Eisai Co., Ltd.
og Pfizer AS innen to uker etter forkynning av dene kjennelse.”

Kjennelsen er avsagt etter muntlige forhanding

For byfogdembetet var det to rettsoppnevnté&gakige, som begge konkluderte med at
Krkas metode — substitusjonsreaksjon — var enipr@isannen enn den som inngikk i
Eisais patent — kondensasjonsreaksjon. Byfogdemhbedegjorende vekt pa at Krkas
metode var en neerliggende, alternativ fremgangsreéiel og velkjent for en fagperson
pa omradet. Patentet var derfor krenket.

Etter anke avsa Borgarting lagmannsrett 5. 12889 kjennelse med slik slutning:

"

2.

Begjeeringen om midlertidig forfayning tas ikketil falge.

| sakskostnader for byfogdembetet betaler E& Co. Ltd og Pfizer AS in
solidum til Krka Sverige AB 1 004 379 —
enmillionogfiretusentrehundreogsyttini — kroner innen 2 — to — uker fra
forkynnelsen av denne kjennelse.

| sakskostnader for lagmannsretten betaler Bai Co. Ltd og Pfizer AS in
solidum til Krka Sverige AB kroner 128 984 —
etthundreogtjueéttetusennihundreogattifire — innen2 — to — uker fra
forkynnelsen av denne kjennelse.”

Lagmannsretten viste til de rettsoppnevnte wadtiges konklusjon om at Krkas metode
var en prinsipielt annen metode enn Eisais, og lidke en modifikasjon av denne.
Lagmannsretten la til grunn at ekvivalensleeren ikkéder patentbeskyttelsen til andre
metoder for fremstilling av produktet, selv om dat naerliggende for en fagmann a finne
frem til og benytte denne metoden med kunnskap aenpet.

Eisai Co. Ltd. og Pfizer ABar anket lagmannsrettens kjennelse til Hayestékaken er
angitt a gjelde rettsanvendelsen. Hgyesterettsuividg har besluttet at saken i sin helhet
skal avgjgres av Hgyesterett i avdeling, jf. donisten 8 5 fgrste ledd annet punktum.
Utvalget besluttet samtidig at behandlingen skigiaie regler i tvisteloven § 30-10 og 8
30-11 som gjelder for anke over dommer, jf. tvisten § 30-9 fierde ledd.
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Eisai Co. Ltd. og Pfizer AShar i korte trekk gjort gjeldende:

Lagmannsretten har, i motsetning til Oslo lgglembete, en for snever oppfatning av
rekkevidden av patentloven § 39 og ekvivalensladden.er tre kriterier som er
avgjgrende for om inngrepsgjenstanden er ekvivaled det patenterte og dermed i strid
med patentvernet. Lagmannsretten har, uten holdéguirteori eller praksis, avgrenset
omradet for modifikasjoner mot andre metoder. Degjarende er imidlertid om det som
foreligger av forskjeller er neerliggende for engarson, ikke om forskjellene kan
karakteriseres som en ny metode eller ikke. | pisgttalig sammenheng er

"modifikasjon” synonymt med "variant” og uten setlesdig rettslig innhold. Det riktige
utgangspunkt for vurderingen er om en fagmann njahkkap til Eisais patent ville
forsgke Krkas fremgangsmate med rimelig forventminga lykkes.

Formalet med ekvivalenslzaeren taler mot a chisere et skille mellom metoder og
modifikasjoner. Laeren skal beskytte patenthaverenanpatentvernet blir illusorisk
gjennom omgaelse med kjent teknikk. Det er ikkengtag for at et
analogifremgangsmatepatent skal ha svakere veramine patenter.

Eisai Co. Ltd. og Pfizer ABar nedlagt slik pastand:

"1, Krka Sverige AB forbys & utby, bringe i omsetiing eller anvende det i saken
omhandlede legemiddel med donepezil som virkestoff|ler & innfgre eller
besitte produktet i slik hensikt, samt palegges sédt mulig & besgrge at de
eksemplarer av produktet som er innfgrt til Norge fernes fra alle
omsetningsledd.

2. Krka Sverige AB dgmmes til & erstatte Eisai &, Ltd.’s og Pfizer AS’
saksomkostninger for alle instanser.”

Krka Sverige AB har i korte trekk gjort gjeldende:

Lagmannsretten har korrekt lagt til grunn ett @ patentkravene som danner rammen for
vernet, jf. patentloven § 39. Inngrepsgjenstandarderfor sammenliknes med disse.
Ekvivalens er kun en betegnelse pa fremgangsmaiteres sa like patentkravene at de
faller inn under vernet etter § 39. Selv om kravikke behgver tolkes strengt etter
ordlyden, blir graden av likhet mellom patentkravery inngrepsgjenstandens
fremgangsmate sentral.

Lagmannsretten har forstatt dette riktig ném Har lagt til grunn at andre metoder, i
motsetning til modifikasjoner, faller utenfor vetnselv om disse matte veere naerliggende
for en fagmann. Kravet om modifikasjoner har, oghmaselvstendig betydning. Ellers
ville patentvernet fa en langt starre utstrekning Bva som er rimelig og
samfunnsmessig gnskelig. Det ma her tas i betrakiat patenthaver ved et
analogifremgangsmatepatent har anledning til & sekefor et ubegrenset antall
alternative metoder.

Krka Sverige AB har nedlagt slik pastand:

"1. Anken forkastes.

2. Eisai Co. Ltd og Pfizer AS demmes til & erstiz Krkas omkostninger for
Hgyesterett.”
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Jeg er kommet til at anken ikke farer frem.

Saken gjelder en videre anke over kjennelgdimyesteretts kompetanse er, pa samme
mate som Hgyesteretts ankeutvalgs, begrensethéstiedoven § 30-6. Anken er presisert
til & gjelde lagmannsrettens generelle rettsligstézlse av en skreven rettsregel. Dette
kan Hgyesterett prove, jf. bestemmelsens bokstBerc.aktuelle rettsregelen er
patentloven § 39 — omfanget av patentvern for alogiifremgangsmatepatent etter
patentloven 8§ 3 fgrste ledd nr. 3.

Om patentvernets omfang heter det i patermi@va9:

"Patentvernets omfang bestemmes av patentkraveneoFforstdelse av patentkravene
kan veiledning hentes i beskrivelsen.”

Om beskrivelsen heter det i patentloven §rgatedd farste punktum:

"Sgknaden skal inneholde en beskrivelse av oppfintsen, innbefattet tegninger nar slike
er ngdvendige, samt en bestemt angivelse av hva segkes beskyttet ved patentet
(patentkrav).”

Patentkravene ma ses i sammenheng med patarttePatentloven gir adgang til & oppna
enerett ved patent pa tre forskjellige mater: pkaglatent etter 8 3 nr. 1,
fremgangsmatepatent etter § 3 nr. 2 eller et sakallogifremgangsmatepatent etter § 3
nr. 3, som forbyr andre enn patenthaveren a:

"...utby, bringe i omsetning eller anvende et produktsom tilvirkes gjennom en
patentbeskyttet fremgangsmate, eller innfgre ellebesitte produktet i slik hensikt.”

Denne type patent beskytter blant annet fremggmater som ikke i seg selv er
innovative, men som farer frem til et nytt produiddm ikke i seg selv er patentbeskyttet.
Bakgrunnen er at det i Norge frem til 1. januar 298r forbudt & gi produktpatent pa
legemidler, jf. patentloven § 76 nr. 1 tredje pumkt Det ma anses pa det rene at et
produktpatent pa donepezil ville ha gitt et mdredsstillende vern sett fra patenthavers
side. Analogifremgangsmatepatentene ga imidlertidigs indirekte produktbeskyttelse,
og ble fra lovgivers side akseptert og forutsafireftholdt frem til forbudet ble opphevet,
jf. Ot.prp. nr. 36 (1965-66) side 19.

Den na opphevde utfyllende patentforskrifter2a. desember 1996 — forskrift nr. 1263 —
hadde i del IV bestemmelser om behandling av sgknsaim angikk lege- eller
neeringsmidler inngitt for 1. januar 1992. Ifglge hiskulle det for slike sgknader bare
meddeles patent pa fremgangsmaten, men ikke pé gedduktet. Gjaldt det som var nytt
ved oppfinnelsen angivelig fremgangsmaten for ftélimg av produktet, skulle ifglge
punkt 2 de vanlige regler for nyhet, oppfinnelsgsi®zog oppfinnelsens enhet gjelde. |
punkt 3 het det sa:

"P&beropes det som er nytt ved oppfinnelsen, a liggutelukkende i produktet, skal
kravene rettes p& "analogifremgangsmate”. Det kan d gis patent p& fremstillingen av
produktet ved kiemisk omsetning selv om fremgangsmén som sadan ikke innebaerer
noe patenterbart nytt (dvs. er analog med tidligerekjente, kiemiske fremgangsmater).
Forutsetningen for dette er at produktet er nytt oghar uventede og verdifulle
egenskaper, noe som skal fremgé av beskrivelsenrkfiingen av produktet eller dets
anvendelse som naerings- eller legemiddel skal fredav kravene.”
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Det generelle spgrsmalet i var sak er hvilgad av likhet eller nzerhet det ma veere
mellom den patenterte og den konkurrerende frenggaéten — inngrepsgjenstanden —
for at patentet skal veere krenket. Patentloven &&39kke noe direkte om dette. Men
spagrsmalet om likhet er ikke noe prinsipielt nytbisk patentrett. Ut fra alminnelige
tolkingsprinsipper ma det tas utgangspunkt i patenets ordlyd. Domstolene vil matte
foreta en helhetsvurdering ut fra sammenhengent &@ hvordan det ville veere naturlig
for en fagperson pa omradet & forsta kravene. Detabzerer likevel at det er snakk om
en forholdsvis streng norm. Jeg viser for sa vidRtt 1997 side 1749 — Lift Up-dommen.

Patentloven § 39 ma na tolkes i lys av Dewpeiske patentkonvensjonen (EPC) av

5. oktober 1973. Norge sluttet seg til denne kosjmren, med Revisjonsakten av

29. november 2000, i 2007. Konvensjonens artikReh6 1 har falgende beskrivelse av
patentbeskyttelsens omfang:

"Patentkravene bestemmer omfanget av den beskyttelsom fglger av et europeisk
patent eller en europeisk patentsgknad. Beskrivelaeng tegningene benyttes likefullt til
tolkning av patentkravene.”

Bestemmelsen er, som det fremgar, formuleetimet identisk med patentloven § 39, og
det ma i samsvar med vanlige tolkingsprinsippeasdtveere en presumsjon for a gi
bestemmelsene samme innhold. Det er da av betyd&digsse at Revisjonsakten
inneholder en egen protokoll om fortolkningen an@nsjonens artikkel 69. Det heter
her:

" Artikkel 1

Alminnelige prinsipper

Artikkel 69 fortolkes ikke dithen at omfanget av den beskyttelsen et europeiske patent
gir skal oppfattes som begrenset til det som fglgev en streng bokstavfortolkning av
ordlyden benyttet i patentkravene, mens beskrivelseog tegningene kun er benyttet for
& avklare eventuelle uklarheter funnet i patentkraxene. Den fortolkes heller ikke dithen
at patentkravene kun tjener som en rettesnor, og aden faktiske beskyttelsen som gis
kan omfatte alt som patenthaveren, utfra en fagmanmpa omradets vurdering av
beskrivelsen og tegningene, har hatt i tankene. Dienot fortolkes den dithen at den
definerer en posisjon mellom disse ytterpunktene,osn kombinerer en rimelig
beskyttelse for patenthaveren med en rimelig gradwasikkerhet for tredjeparter.

Artikkel 2

Ekvivalens

For det formal & fastsette omfanget av den beskytise som et europeisk patent gir, tas
det behgrig hensyn til enhver bestanddel som er elkalent med en bestanddel som er
spesifisert i patentkravene.”

Punkt 2 om ekvivalensbeskyttelse ma ansesustygikk for en mer eller mindre omforent
europeisk praksis, som ogsa Norge har hatt defjioppfatter den sakalte
ekvivalensleeren som et forsgk pa en teoretisk besse av nar det ut fra dette er sa stor
likhet — ekvivalens — mellom inngrepsgjenstandepaigntgjenstanden, at det foreligger
patentvern. Jeg legger derfor til grunn at det agsitolkingen av patentioven § 39 ma
apnes for det lagmannsretten i var sak har kathenskjgnnsmessig identitetsvurdering,
eller en ekvivalensvurdering. Dette har veert l[dgirunn i flere lagmannsrettsavgjgrelser,
uten at det til na foreligger noen avgjarelse fryébterett.
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Lagmannsretten i var sak siterer fra Borggrtaigmannsretts dom 28. april 2008, som
gjaldt generisk fremstilling av legemiddelet lanssywl. Etter lagmannsrettens syn gir
denne dommen adekvat uttrykk for gjeldende retipéadet. Det heter i denne dommen:

"Nar det gjelder det nsermere omfanget av ekvivaleriseskyttelsen, gir norsk
rettspraksis liten veiledning. Etter lagmannsretters syn taler saerlig Norges
folkerettslige forpliktelser og hensynet til europésk rettsenhet pa patentrettens omrade
for at det legges atskillig vekt pa EPC og konvenspsrelatert praksis. Selv om
ekvivalensbeskyttelsen heller ikke internasjonalt br noe klart definert innhold, synes
det & veere bred tilslutning om tre kriterier for ekvivalens: (1) Inngrepsgjenstanden
(her: Den alternative fremgangsmaten for & fremstie lansoprazol) ma lgssamme
problemsom den patenterte oppfinnelsen, (2) de modifikasiene som er gjort m& ha
veert naerliggende for en fagmaniog (3) inngrepsgjenstanden ma ikke tilhgreen frie
teknikk (kient og fritt tilgjengelig teknisk kunnskap), jf . Are Stenvik: Patentrett, 2006,
side 392. Kriteriene gjenfinnes blant annet i sentile engelske og tyske avgjgrelser, se
for eksempel Improver Corp. v. Remington Consumer Poducts Ltd. [ 1990 ] FSR 181
og Bundesgerichtshofs avgjgrelse 12. mars 2002 ksa. X ZR 73/01 'Custodiol II'.”

Partene i var sak er enige om at det er disdaiteriene, slik de er formulert av Are
Stenvik i Patentrett, 2006, side 392, som legdeguinn. Ogsa for meg er dette et
hensiktsmessig utgangspunkt. Som lagmannsretten siterte dommen videre peker p3,
er det ved analogifremgangsmatepatenter fgrstemgdir kriteriene om naerliggende
modifikasjoner og den frie teknikk, som er aktuellear sak knytter uenigheten seg
utelukkende til kriteriet om at de modifikasjoneswen er gjort ma ha veert neerliggende
for en fagmann.

Uenigheten gjelder konkret sparsmalet om pléskyttelsen omfatter andre metoder for
fremstilling av produktet, eller bare modifikasjora patenthaverens patenterte
fremgangsmater. Spgrsmalet er med andre ord oretkoav modifikasjoner har
selvstendig betydning. Som lagmannsretten i vaps&ier pa, er dette et rent juridisk
spagrsmal. Lagmannsretten besvarer det med ja,grgttieer dette slik:

"Lagmannsretten mener Klart at bruken av begrepet nodifikasjon i det andre kriteriet
for ekvivalens — at modifikasjonen mé ha veert naertigende for en fagmann — har en
selvstendig betydning i den forstand at andre metat faller utenfor beskyttelsen, og det
selv om det vameerliggende for en fagmani finne frem til og benytte denne metoden.
En annen forstaelse ville fierne seg for langt fraitgangspunktet og hovedregelen i
patentloven. Pa dette punkt er lagmannsretten uenigied byfogdembetet.

Det kan ikke vaere slik Eisai og Pfizer er inne panoe krav om at den alternative
metoden/fremgangsmaten som vil falle utenfor patebeskyttelsen, er en videreutvikling
(nyvinning) i forhold til det aktuelle fagomradet dler i det hele en bedre metode enn den
som er beskyttet. Ogsa pa dette punkt er lagmannstten uenig med byfogdembetet. Det
er her igjen grunn til & fremheve at det tidligereikke var lov & ta patent pa produktet,
kun p& fremgangsmaten (metoden), og at det er fullovlig & forsgke a finne frem til
andre fremgangsmater som gar klar av det som er bkgttet.”

Jeg finner det klart at lagmannsretten metediete har gitt uttrykk for en feilaktig
forstaelse at patentloven § 39. Utgangspunkteatampkravene og den eller de metoder
som der er beskrevet. Det er fremgangsmaten sdi@séyttet, og det star, som Krka har
fremhevet, patentsgkeren fritt & kreve beskyttiesalle tenkelige metoder som han er i
stand til & definere pa sgknadstidspunktet. Ekeivsleeren slik jeg har beskrevet den, er
et hjelpemiddel for & utvide beskyttelsen til metosom er noenlunde identiske, og som
derfor kan beskrives som modifikasjoner av patentet
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Patentvernet ville ellers veere til hinder bfatevidere forskning og utvikling og for en
legitim konkurranse pa markedet. Spesielt gjeldttednar den metoden som er patentert,
ikke i seg selv er uttrykk for noe patenterbart,msfik situasjonen er ved
analogifremgangsmatepatentene. Det avgjagrende rfar B8 en konkret vurdering av

om metoden har en tilstrekkelig neerhet til fremgangten i patentkravet, slik at den kan
karakteriseres som noenlunde identisk. Noe antietweere a fierne seg for langt fra
utgangspunktet om at patentkravet bestemmer betdggbmfanget.

Den konkrete vurderingen ligger utenfor hvayésderett kan prgve. Jeg er imidlertid enig
med lagmannsretten i at man ved denne grensedgagnirikke ubetydelig grad ma lene
seg mot den tekniske sakkyndighet.

Anken har ikke fgrt frem. Krka Sverige AB n&efrstattet sine sakskostnader for
Hgyesterett. Kostnadsoppgaven lyder pa 529 00Gkr&ortsett fra 12 000 kroner er alt
saleer, i det vesentlige forut for ankeforhandlingem varte en dag. Belgpet fremstar
som urimelig hgyt for en sak av denne karakter.Mdadige kostnader settes
skignnsmessig til 250 000 kroner. Det er ikke krdg&ning for mva.

Jeg stemmer for denne
KJENNELSE:
1. Anken forkastes.
2. | sakskostnader for Hayesterett betaler Eisail®l. og Pfizer AS en for begge og

begge for en til Krka Sverige AB 250 000 — tohuidffemtitusen — kroner innen
2 —to — uker fra forkynnelsen av denne kjennelse.

DommerLund: Jeg er i det vesentlige og i resultatet enig med
farstvoterende.

DommerFlock: Likesa.

DommemVgse: Likesa.

DommeiGjglstad: Likesa.

Etter stemmegivningen avsa Hgyesterett denne
KJENNELSE :
1. Anken forkastes.
2. | sakskostnader for Hayesterett betaler Eisail®l. og Pfizer AS en for begge og

begge for en til Krka Sverige AB 250 000 — tohuidffemtitusen — kroner innen
2 —to — uker fra forkynnelsen av denne kjennelse.

Riktig utskrift bekreftes:
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