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Abstract 
The purpose of this master’s thesis is to contribute to the understanding of the patent protection of inventions 
relating to second and further medical indications as developed by the Boards of Appeal of the European Patent 
Office (EPO).  
Initially, contrary to first medical indication inventions, inventions relating to second and further medical 
indications were not patentable. However, in 1984, as a result of the increasing number of patent applications 
filed reflecting the need for protection, the Enlarged Board of Appeal of the EPO concluded in seven parallel 
decisions that second medical indication inventions are patentable by so called Swiss-type claims (use of a 
substance or composition X for the manufacture of a medicament for therapeutic application Y). The claim 
format is restricted to inventions relating to specified new and inventive therapeutic applications of known 
substances and compositions. 
In Finland, it was not possible to obtain patents for second medical indication inventions until January 1995, 
when product patents for pharmaceuticals were allowed. The following year Finland became a member of the 
EPC. Therefore, most patents for second medical indication inventions are European patents which have been 
validated in Finland. 
The protection for second medical inventions was further developed by the Technical Boards of Appeal 
resulting in extensive case law. Defining the borderline between patentable and non-patentable subject-matter 
has become more difficult to interpret. One much discussed question is the patentability of dosage regimens. 
An analysis of the basic conditions for patentability indicates that a shift from novelty to inventive step has 
taken place in the examination process with a simultaneous strengthening of the requirements for clear and 
concise claim drafting and a description with a sufficient enabling description supported by experimental 
evidence. These conditions set out certain limits for the patentability of second medical indication inventions. 
The number of second medical indication patents is increasing, and the importance of the protection has been 
acknowledged. Nevertheless, the scope of protection afforded is still unclear and court decisions providing 
further guidance are scarce. Because selection invention principles apply for second medical indication patents, 
the extent of the protection for such patents is rather limited. Furthermore, patents for second medical indication 
inventions are often dependent of previous patents restricting the freedom to operate such patents. 
In connection with the revision of the EPC (EPC 2000), by the introduction of Article 54(5) EPC, product 
protection limited to a specific use became an acceptable claim format for second medical indication inventions. 
The implications of the revision are not yet entirely clear. 
The question of second and further medical indication inventions has resulted in a comprehensive case law with 
many unsettled questions. Clear guidance is now awaited from the Enlarged Board of Appeal of the EPO in  
G 2/08 also in view of EPC 2000.  
 
Keywords: Intellectual property; European Patent Convention; patents; medical indication; TRIPS Agreement 
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1 INLEDNING 

1.1 BAKGRUND  

Läkemedelspatent är ett kontroversiellt ämne inom patenträtten där sociala, etiska och 

moraliska värden ställs mot ekonomiska och samhälleliga intressen. Produktskydd för 

läkemedel  var  länge  förbjudet  i  praktiskt  taget  alla  länder,1 eftersom  det  ansågs  föreligga  en  

intressekollision mellan läkemedelsindustrins behov av ett tidsbegränsat monopol och 

patienternas behov av och rätt till adekvat vård. Det ansågs etiskt olämpligt att någon ensam 

hade rätt att förbjuda andra att tillverka läkemedel och därigenom bestämma över människors 

liv och död.2  

I samband med tillkomsten av den europeiska patentkonventionen (EPC) år 1973,3 

utmönstrades  förbudet  mot  produktskydd  för  läkemedel  i  de  flesta  länder  i  Europa.4 En 

patenträttslig särreglering inom det medicinska området kvarhölls dock genom förbudet mot 

patent på medicinska förfaranden i artikel 52(4) EPC 1973. Förbudets syfte var att trygga 

läkarnas frihet att behandla sina patienter utan att riskera att göra sig skyldiga till 

patentintrång.5 

Förbudet utgjorde dock ett problem för den starkt reglerade läkemedelsbranschen, eftersom 

den klara trenden under de senaste decennierna har varit att antalet läkemedel som grundar sig 

på nya aktiva ämnen har minskat, samtidigt som kostnaderna för forskning och utveckling har 

ökat.6 Innovationer inom läkemedelsbranschen, som är en forskningsintensiv sektor, handlar 

inte bara om nya substanser, utan också om upptäckten av nya terapeutiska 

användningsområden för kända läkemedel, som redan har funnits till salu.7 Bristen på nya 

aktiva ämnen har ökat intresset för att patentera nya indikationer hos kända ämnen.8 

Möjligheten att skydda en ny indikation utvidgar marknaden och förlänger livslängden på en 

                                                        
1 Se t.ex. Norrgård 2009, s. 129. Före år 1968 kunde läkemedel skyddas med produktpatent endast i USA, Storbritannien och 
Frankrike. 
2 Yorke Medicinal Research Reviews 1984, s. 25-26. 
3 Convention on the Grant of European Patents of 5 October 1973. 
4 Enligt artikel 167(2) EPC 1973 var det möjligt för länder vars lagstiftning inte tillåter produktpatent, att genom en 
reservation vid tillträdet till EPC-konventionen upprätthålla förbudet mot produktpatent under en övergångsperiod. Artikeln 
utmönstrades i samband med revisionsakten (EPC 2000). 
5 G 1/04 (Diagnostic Methods) OJ EPO 2007, s. 334, p. 4. Jmf. T 116/85 (WELLCOME/Pigs I) OJ EPO 1989, s. 13, p. 3.5. Se 
även t.ex. Domeij 2000, s. 38-44; Grubb 2004, s. 243 samt Ryberg 2002, s. 382. 
6 Idänpään-Heikkilä – Klaukka SLL 2009, s. 399-402. Såväl ansökningarna till EMEA för läkemedel som grundar sig på ett 
nytt aktivt ämne som antalet godkända läkemedel har minskat. 
7 Pires de Carvalho 2005, s. 150-151. 
8 Domeij NIR 1995, s. 35. Se närmare om olika alternativ i t.ex. Klaukka – Idänpään-Heikkilä SLL 2006, s. 4476-4478 samt 
Raknes 2008, s. 62-65. 
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gammal produkt, vilket medför ett större ekonomiskt värde.9 Patent på den andra medicinska 

indikationen är inte viktiga enbart för läkemedelsindustrin utan även för små 

forskningsintensiva bioteknikbolag.10 Betydelsen av och även antalet patent på den andra 

medicinska indikationen har ökat i takt med att det har blivit allt svårare att hitta nya 

patenterbara substanser, som uppfyller nyhetskravet.11  

Eftersom det har funnits ett starkt behov av att skydda nya användningssätt för kända 

läkemedel utvecklades i det Europeiska patentverkets (EPO) praxis ett från den traditionella 

patenträttsliga regleringen avvikande sätt att skydda nya medicinska indikationer hos kända 

läkemedel med så kallade schweiziska patentkrav.12 Utan uttryckligt stöd i konventionstexten 

har det dock varit svårt att utveckla konsekventa regler för alla nya tekniskt och patenträttsligt 

svårhanterliga situationer. Patenterbarheten av den andra medicinska indikationen som 

saknade formellt stöd i konventionstexten fram till revideringen av EPC (EPC 2000),13 har 

varit en omdebatterad fråga inom patenträtten i Europa och har gett upphov till en 

omfattande och svårtolkad praxis. Avsaknaden av en rättsligt bindande högsta 

prejudikatbildande europeisk instans har försvårat läget då alla länder inte har accepterat 

patenterbarheten av den andra medicinska indikationen i samma utsträckning som EPO. 

Detta har lett till att det har varit svårt att bedöma på vilka grunder patent på den andra 

medicinska indikationen kan meddelas och vilket skydd patenthavaren är berättigad till.14 

Under revideringsarbetet av EPC diskuterades ursprungligen möjligheten att avskaffa förbudet 

mot patent på medicinska förfaranden.15 Förslaget fick dock inte ett tillräckligt understöd. 

Istället intogs en uttrycklig bestämmelse om patenterbarheten av den andra medicinska 

indikationen som berättigar till ett användningsbundet produktskydd.16 Det är således inte 

längre fråga om huruvida det är möjligt att patentera den andra medicinska indikationen, utan 

snarare fråga om vad som kan utgöra godtagbara nya medicinska indikationer. Samtidigt är det 

klart att det kommer att dröja länge innan den nya kravformuleringen helt tränger undan den 

gamla schweiziska kravformuleringen.  

                                                        
9 Pires de Carvalho 2005, s. 150. Se Hansen NIR 1988b, s. 505-514 om patentens betydelse för läkemedelsindustrin. 
10 Se t.ex. SOU 2006:70, s. 184-186. 
11 Se SOU 2006:70, s. 186 gällande antalet andra medicinska indikationspatent inom bioteknikområdet åren 2001-2005. 
12  Legal advice of the Swiss Federal Intellectual Property Office, OJ EPO 1984, s. 581 ff., där man fann att den andra medicinska indi-
kationen kan skyddas med patentkrav av typen ”användning av ämne X för framställning av ett läkemedel för behandling av sjukdom Y”.  
13 Act revising the Convention on the Grant of European Patents of 5 October 1973, last revised on 17 December 1991, Münich 29 November 
2000, som trädde ikraft 13.12.2007 i enlighet med artikel 8.1. 
14 Se t.ex. Actavis  UK Limited  v.  Merck  & Co.  Inc. [2008] EWCA Civ 444; Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals 
[1999] RPC 253 och Bristol-Myers Squibb v. Yew Tree Pharmaceuticals (2000) ENPR 26; 97/914. 
15 CA/16/98 Add. 1 (12.8.1998), p. 1; CA/PL 2/99 (26.1.1999), p. 2 samt CA/PL 7/99 (2.3.1999). 
16 CA/PL PV 9, p. 28-31 och CA/PL 4/00 (24.1.2000), p. 7 och 8. 
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Det är ännu oklart hur den praxis som utarbetades under EPC 1973 kommer att påverkas av 

de ändringar som EPC 2000 har medfört och huruvida det nya användningsbundna 

produktskyddet kommer att lösa de problem som är förknippande med patenteringen av den 

andra medicinska indikationen.17 Frågan är hur väl den av EPO utvecklade praxisen uppfyller 

de krav på åskådlighet, effektivitet och konsekvens, som är grundläggande förutsättningar för 

ett välfungerande patentsystem.18  

1.2 SYFTE, PROBLEMSTÄLLNING OCH AVGRÄNSNING 

Syftet med denna avhandling är att redogöra för och analysera det gällande rättsläget 

beträffande den andra medicinska indikationen.19 Avsikten  är  att  analysera  den  andra  

medicinska indikationen ur ett europeiskt perspektiv, främst utgående från den praxis som har 

utarbetats  vid  besvärskamrarna  vid  EPO.  Detta  kan  motiveras  med  att  patenterbarheten  av  

den andra medicinska indikationen långt har möjliggjorts och vidareutvecklats i EPO:s praxis. 

Däremot finns det ytterst knappt med nationell rättspraxis på ett internationellt plan. I Finland 

kan detta förklaras av att den andra medicinska indikationen har varit möjlig att patentera först 

från och med den 1.1.1995, då det blev möjligt att erhålla produktpatent på läkemedel.20 

Finland blev dock redan följande år EPC-medlem.21 Därmed har den andra medicinska 

indikationen främst kommit att skyddas i Finland med nationellt uppföljda europapatent.22 

Utgångspunkten för avhandlingen är det inbyggda spänningsförhållandet mellan förbudet mot 

patent på medicinska förfaranden som explicit kvarhållits i konventionen och 

patenterbarheten av nya medicinska indikationer med stöd av en undantagsregel som har fått 

en allt extensivare tolkning. Avsikten är att klarlägga vilken betydelse förbudet mot patent på 

medicinska förfaranden, som är avsett att trygga läkarnas handlingsfrihet och patienternas rätt 

till god vård, har haft och kommer att ha framöver som en följd av det utvidgade skyddet för 

den andra medicinska indikationen och huruvida denna särreglering överensstämmer med den 

allmänna strävan efter teknikneutralitet, som uttrycks i såväl artikel 52(1) EPC som artikel 

                                                        
17 Ärendet G2/08 - Kos Life Science som för tillfället är anhängigt vid Stora besvärskammaren vid EPO. 
18 Se t.ex. Wallenius 1992, s. 212. Jmf. Rahnasto 1996, s. 1. 
19 Utgångspunkten är att läsaren i viss mån är hemmastadd inom patenträtten. En djupare utveckling av grunderna i patent-
rätten kommer därmed inte att ingå i avhandlingen. 
20 Se t.ex. RP 92/2005, s. 16. 
21 Se t.ex. Haarmann 2006, s.16. 
22 Oinonen (21.1.2009) samt Aalto (28.8.2009). Se även Haarmann 2006, s. 125 angående det sjunkande antalet nationella an-
sökningar i förhållande till nationellt uppföljda europapatent. De nationella patentmyndigheter Europa (även PRS) följer för-
hållandevis långt men inte kritiklöst EPO:s praxis gällande den andra medicinska indikationen. Jmf. Patenttikäsikirja i Finland, 
I-4; Patentretningslinjerna C-IV, 2b.4 i Norge; Patenthåndbogen PDK 3.1 A C-IV i Danmark och särskilt Examination 
Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, där man i viss utsträckning även kommenterar 
EPO:s praxis. 
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27(1)(a) i TRIPS-avtalet. Även om syftet är att huvudsakligen redogöra för de rådande 

förhållandena de lege lata lyfts  en  del  de lege ferenda synpunkter fram gällande de centrala 

frågeställningarna i avhandlingen. 

I avhandlingen ligger tyngdpunkten på förutsättningarna för att skydda den andra medicinska 

indikationen, speciellt med den schweiziska kravformuleringen. Därtill granskas huruvida 

övriga patenträttsliga bestämmelser (nyhet, uppfinningshöjd, tillräcklig beskrivning, klarhets- 

och koncishetskravet) uppställer gränser för patenterbarheten av den andra medicinska 

indikationen och vilka nya indikationer som är patenterbara enligt EPO:s praxis. Avsikten är 

också att granska hur EPC 2000–revideringen kommer att inverka på rättsläget i Europa, i 

vilken utsträckning den praxis som utarbetades under EPC 1973 är tillämplig under EPC 2000 

och  hur  det  förändrade  rättsläget  kommer  att  inverka  på  skyddsomfattningen,  ensamrättens  

omfattning och intrångsfrågan för patent på den andra medicinska indikationen. Avsikten är 

att blottlägga eventuella svagheter och inkonsekvenser i regleringen genom att granska svåra 

och  motstridiga  avgöranden.  Dessa  frågor  är  aktuella  som  en  följd  av  revideringen  av  EPC  

(EPC 2000). Därtill inväntas ett vägledande avgörande från Stora besvärskammaren inom en 

snar framtid.23 

Eftersom det är nödvändigt för förståelsen av det nuvarande rättsläget kommer bakgrunden 

till frågan om den andra medicinska indikationen att belysas i korthet. Avhandlingens fokus 

ligger i tiden efter Stora besvärskammarens principavgöranden om den andra medicinska 

indikationen. Frågor gällande tilläggsskydd för läkemedel, parallellimport och generisk 

substitution har avgränsats utanför avhandlingen. Däremot har stor vikt fästs vid 

förutsättningarna för patentering av den andra medicinska indikationen eftersom problemen 

kring den andra medicinska indikationen konkretiseras i patenterbarhetsprövningen och i 

invändningsförfarandena. Även i nationell domstolspraxis har patenten förhållandevis ofta 

ogiltigförklarats.  

1.3 METOD OCH RÄTTSKÄLLEMATERIAL 

Avhandlingen bygger på den rättsdogmatiska metoden. Den begränsar sig således till tolkning 

och systematisering av gällande rätt. Det gällande rättsläget kommer att analyseras med 

                                                        
23 G 2/08 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen),  hänskjutet  från T 1319/04.  Muntlig  förhandling kommer att  äga rum i  
november 2009. 
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aktuella rättsregler, förarbeten, doktrin och praxis.24 Utgångspunkt för avhandlingen är den 

europeiska patentkonventionen (EPC) från år 1973 (EPC 1973)25 och dess Revisionsakt från 

år 2000 (EPC 2000).26 De starkt förpliktande rättskällornas hållning till uppfinningar som avser 

den andra medicinska indikationen är dock varken entydig eller uttömmande. Det tomrum 

som ursprungligen existerade i själva konventionen fylldes av Stora besvärskammaren vid det 

Europeiska patentverket (EPO) genom en teleologisk tolkning av förarbetena till 

konventionen (travaux préparatoires) genom sju parallella avgöranden. Tre av de likvärda 

avgörandena publicerades följande år på konventionens tre officiella språk (tyska, engelska och 

franska).27 Den närmare innebörden av principavgörandena har preciserats av de tekniska 

besvärskamrarna i en omfattande praxis, som därför utgör det mest centrala materialet i 

avhandlingen. Eftersom en teleologisk tolkning av EPC är avsedd, skall förarbetena enligt 

EPO:s praxis inte tillmätas alltför stor betydelse.28 Förarbetena till EPC 2000 är dock 

förhållandevis nya, vilket ökar deras relevans. De har även tillmätts en viss betydelse i 

besvärskamrarnas praxis gällande den andra medicinska indikationen redan innan 

ikraftträdandet av Revisionsakten.29 

Patenträtten har en stark internationell prägel, som grundar sig på ett flertal internationella 

konventioner.30 Särskilt EPC har lett till en märkbar harmonisering av patenträtten i Europa 

och kan ses som ett resultat av samspelet mellan den nationella och den internationella 

                                                        
24 Se t.ex. Aarnio 1989, s. 220-221 och Peczenik 1980, s. 44 och Peczenik 1995, s. 48 ff. I den av Aarnio och Peczenik ut-
formade traditionella statiska rättsdogmatiska modellen indelas rättskällorna i starkt förpliktande, svagt förpliktande och tillåt-
na, respektive skall, bör och få. I denna modell är teleologiska argument tillåtna källor, som kan användas för att förstärka argu-
mentationen. Se t.ex. Siltala 2003, s. 763 och 780, som kritiserar den statiska rättsdogmatiska metoden för att inte i tillräcklig 
utsträckning beakta den europarättsliga regleringen. Den av Siltala utvecklade dynamiska rättsdogmatiska metoden, som bättre 
beaktar europarättsliga källor beaktar inte EPC och inte heller det starka komparativa elementet som är kännetecknande för 
patenträtten. Jmf. Norrgård 2009, s. 4-5. Se även Aarnio 2006, s. 291-295 för en uppdaterad version av den statiska rätts-
källeläran, som dock inte heller beaktar EPC. 
25 Convention on the Grant of European Patents of 5 October 1973 (European Patent Convention eller EPC) (Konventionen om 
meddelande av europeiska patent.) Besvär över beslut om att avslå en ansökan och invändningar mot meddelade europa-
patent behandlas besvärs- och invändningsavdelningarna vid EPO, medan frågor om intrång och ogiltigförklaring avgörs av 
nationella domstolar. (Jmf. Artikel 64(3) EPC.) 
26 Act revising the Convention on the Grant of European Patents of 5 October 1973, last revised on 17 December 1991 (Münich 29 
November 2000, som trädde ikraft 13.12.2007 i enlighet med artikel 8.1. I texten används ”EPC 1973” i samband med 
artiklarna under EPC 1973 och EPC i samband med artiklarna under EPC 2000. 
27 G 1/83 (BAYER/Zweite medizinische Indikation) (tyska) OJ EPO 1985 s. 60 ff; G 5/83 (EISAI/Second medical indication) 
(engelska) OJ EPO 1985, s. 64 ff. och G 6/83 (PHARMUKA/Deuxième indication médicale) (franska) OJ EPO 1985, s. 67 ff. 
28 Enligt artikel 32 i Wienkonventionen kan förarbetena till en internationell konvention beaktas i tolkningen. Se t.ex. Paterson 
2001, s. 3-24 gällande EPC. Jmf. Norrgård 2009, s. 38-40 om teleologisk tolkning och betydelsen av patentsystemets grund-
läggande syfte samt Aarnio 1989, s. 239-241, om den teleologiska modellen i allmänhet. 
29 Se t.ex.  T 1599/06 (UNIVERSITY OF CALIFORNIA/Mycobacterium vaccinating agent), p. 22. Se även G 1/04 (Diagnostic 
methods) OJ EPO 2006, s. 334 ff, p. 4. Jmf. Norrgård 2009, s. 23 angående förarbetena till EPC 2000. 
30 Av de övriga internationella konventioner är det främst TRIPS-avtalet (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual 
Property)  och  PCT-avtalet  (Patent Cooperation Treaty)  från  år  1970  som  är  relevanta  för  frågan  om  den  andra  medicinska  
indikationen. Se t.ex. Paterson 2001, s. 3-24 om de övriga konventionernas förhållande till EPC. 
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rättsordningen.31 Inom patenträtten spelar rättsjämförande argumentation en framträdande 

roll.32 Patenträttens utveckling i Finland har redan innan tillträdet påverkats av ett det 

europeiska patentsystemet och den praxis som utformats vid EPO. Det har ansetts vara 

naturligt att praxis vid de nationella patentmyndigheterna närmar sig den praxis som utvecklats 

vid EPO.33 Även om materialet i dessa avseenden är EPC-betonat, beaktas även nationell 

europeisk och nordisk praxis och rättslitteratur i avhandlingen. Särskilt den nordiska 

dimensionen är alltjämt betydelsefull i ett rättsjämförande syfte, dels på grund av den 

samnordiska lagberedningen, dels på grund av den gemensamma nordiska 

tolkningstraditionen, även om nordisk doktrin egentligen inte har något märkbart att tillägga 

gällande frågan om den andra medicinska indikationen. Den nationella patentlagstiftningen 

anpassades till PCT och EPC år 1980.34 Anpassningen skedde i nära samarbete mellan de 

nordiska länderna och man ansåg det viktigt att bibehålla de nordiska patentlagarnas 

enhetlighet,  trots  att  endast  Sverige  i  detta  skede  anslöt  sig  till  EPC.  Eftersom  de  nordiska  

patentlagarna har varit identiska på många punkter är det av speciellt intresse hur de nordiska 

patentlagarna har anpassats till den reviderade europeiska patentkonventionen (EPC 2000).35 

Material från övriga konventionsstater, främst Storbritannien och Tyskland lyfts fram för att 

belysa konventionsstaternas inställning till den praxis som utarbetats vid EPO.36 Även om 

avhandlingen beaktar material från såväl de nordiska som övriga europeiska länder, är det inte 

fråga om en ren jämförande studie där den specifika regleringen mellan de olika länderna 

jämförs. Det komparativa elementet används närmast för att klargöra bilden av EPO:s praxis 

och de problem som sammanhänger med denna.37  

                                                        
31 Paterson 2001, s. 25. Se t.ex. John Wyeth and Brother’s and Schering’s Applications RPC 545. Se t.ex. Domeij 2007, s. 18 som 
anmärker att besvärskamrarna vid EPO har ett dominerande inflytande på bedömningen av när nationella patentmyndigheter 
skall meddela patent och när patent skall upprätthållas av de nationella domstolarna. Jmf. Godenhielm 1994, s. 38-39 och 
Stenvik 2006, s. 48-49.  
32 Norrgård 2009, s. 6 samt 36-37. I Levin 2007, s. 225 anförs det att det finns en internationell patenttradition. 
33 RÅ 1990 ref 84 och RÅ 1998 ref 55. Se t.ex. Levin NIR 1991, s. 1991, s. 199-201 och Siivola LM 2001, s. 1329-1330. Jmf. 
Stenvik 2002, s. 443-445 och Godenhielm 1994, s. 22-24 om EES-avtalets betydelse i förhållande anpassningen till EPC och 
CPC. Se även RP 95/1992, s. 275 samt KM 1993:30, s. 11. 
34 Ändringarna som föranleddes av tillkomsten av EPC genomfördes i Finland genom Lag om ändring av patentlagen (407/80) 
och i de andra nordiska länderna under 1978-1980. Se t.ex. RP 139/1979, s. 3.  
35 Anpassningen till EPC 2000 genomfördes genom Lag om ändring av patentlagen (896/2005). Betydelsen av att upprätthålla de 
nordiska patentlagarnas enhetlighet var dock inte längre av lika stor vikt och resulterade i avvikande nationella lösningar 
gällande t.ex. den andra medicinska indikationen. 
36 Se t.ex. Norrgård 2009, s. 35, som anmärker att särskilt de tyska och brittiska tolkningarna är av betydelse för utvecklingen 
av den europeiska patenträtten. Jmf. Levin 2007, s. 313. Se även  Aarnio 1989, s. 235-236 och Peczenik 1995, s. 264-236. Då 
två länder har gemensam lagstiftning och en gemensam tolkningstradition kan det andra landets rättspraxis och rättsdog-
matiska tolkningar användas som tillåtna rättskällor. Utländsk rätt, dess begreppsbildning, teoribildning och systematik kan 
åberopas i inhemsk juridik. 
37 Jmf. Norrgård 2009, s. 35-36. Se närmare om rättsjämförande argumentation Husa 1998. 
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Domstolsavgörandena är märkbart få såväl på ett europeiskt som på ett utomeuropeiskt 

plan.38 Således har särskilt den utländska rättslitteraturen som tillåten rättskälla fått en stark 

betydelse.39 Trots  att  frågan  om  den  andra  medicinska  indikationen  var  en  av  de  mest  

omdiskuterade frågorna inom den europeiska patenträtten under 1980-talet, har frågan inte 

vidsträckt behandlats i finländsk rättslitteratur eller rättspraxis och inte heller i Betänkandet av 

arbetsgruppen för läkemedelspatent från år 1987.40 Det enda egentliga HFD-avgörandet gällande 

den andra medicinska indikationen har endast förbigående omnämnts av Godenhielm i 

Patentskyddets omfattning från år 1994.41 Domeij är en av dem som mest utförligt har behandlat 

frågan om den andra medicinska indikationen.42 Rättslitteraturen gällande den andra 

medicinska indikationen är dock även på ett europeiskt plan förhållandevis splittrad och 

föråldrad, som en följd av det ändrade rättsläget som EPC 2000 har medfört. Även om jag har 

strävat efter att använda de nyaste rättskällorna har det varit nödvändigt att i viss mån beakta 

äldre rättslitteratur gällande den andra medicinska indikationen.  

Inom läkemedelsområdet ställs etiska och moraliska argument mot ekonomiska incitament. 

Dessa uttalade eller outtalade värderingsmässiga uppfattningar inverkar på rättstillämpningen 

och tolkningslinjerna. Således har det varit nödvändigt att beakta dylika svaga rättskällor,43 som 

i en viss mån sammanfaller med de juridiska frågorna. Dessa argument kan vara mer eller 

mindre konsekventa och har även förändrats med tiden. Hur trovärdiga dessa argument är 

varierar in casu. 

1.4 DISPOSITION OCH DEN FORTSATTA FRAMSTÄLLNINGEN 

I den inledande delen läggs grunderna för den fortsatta framställningen. Innan jag övergår till 

att behandla det egentliga forskningsobjektet behandlas indikationsbegreppet, förbudet mot 

patent på medicinska förfaranden och undantagsbestämmelsen gällande den första medicinska 

indikationen. Därefter behandlas införandet av skydd för den andra medicinska indikationen 

och det nationella uppföljandet. Detta är nödvändigt för en djupare förståelse av 

problemställningarna kring särregleringen av den andra medicinska indikationen och 

                                                        
38 Se t.ex. FICPI 2005, s. 5-10. 
39 Jmf. Norrgård 2009, s. 37-38, om betydelsen av utländsk patenträttslig litteratur i förhållande till inhemsk patenträttslig 
litteratur i allmänhet. 
40 Betänkande av arbetsgruppen för läkemedelspatent (27.2.1987) (KTM). 
41 Godenhielm 1994, s. 54-55 angående HFD 1989/3469 (Dnr 544/7/88) (Andra medicinska indikationen). 
42 Skillnaden mellan Domeij 1998, Läkemedelspatent och Domeij 2000, Pharmaceutical Patents in Europe återspeglar hur snabbt 
praxis gällande den andra medicinska indikationen har förändrats. Se även t.ex. Ryberg 2002, Beskyttelsesomfanget i dansk patentret 
och Stenvik 2001, Patenters beskyttelsesomfang. 
43 Se t.ex. Aarnio 2006, s. 293. 
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bedömningen av gränserna för den schweiziska kravformuleringens tillämplighet och 

patentskyddets omfattning. Därtill behandlas hur förbudet mot produktpatent för läkemedel 

har inverkat på patenteringen av den andra medicinska indikationen, varefter följer en 

granskning av den reviderade regleringen gällande medicinska indikationer under EPC 2000.  

I kapitel 6 granskas den schweiziska kravformuleringens särdrag, de allmänna 

förutsättningarna för skyddandet av den andra medicinska indikationen och i vilken 

utsträckning övriga patenträttsliga bestämmelser uppställer gränser för patenterbarheten av 

den andra medicinska indikationen (nyhet, uppfinningshöjd, kravet på att patentkraven skall 

vara klara, koncisa och ha stöd i beskrivningen samt kravet på tillräcklig beskrivning). I kapitel 

7 följer en noggrannare analys av vad som kan utgöra patentgrundande nya medicinska 

indikationer enligt EPO:s praxis. Utöver detta diskuteras även gränserna för den schweiziska 

kravformuleringens tillämpningsområde. I kapitel 8 behandlas skyddsomfattningen, 

ensamrättens omfattning och intrångsfrågan innan avhandlingens resultat sammanfattas, i 

kapitel 9. 

2 OM DET MEDICINSKA INDIKATIONSBEGREPPET 

Nyckelbegreppen i avhandlingen ”medicinsk indikation” eller ”medicinsk användning” förekommer 

inte i själva konventionstexten, men används vedertaget för att beskriva föremålet för sådana 

uppfinningar som avses i artiklarna 54(4) och 54(5) EPC.44 En indikation utgör ett särskilt 

medicinskt ändamål som ett läkemedel (en kemisk förening eller en genprodukt) kan användas 

till.45 En indikation kan dock betyda olika saker. Traditionellt har indikationsbegreppet 

omfattat situationer då ett känt läkemedel visar sig vara verksamt mot nya sjukdomstillstånd,46 

men det kan också vara fråga om behandling av specifika symptom av olika slag och olika 

preventiva effekter.47 Ofta har ett läkemedelspreparat ett flertal indikationer. Kinin kan till 

exempel användas mot såväl malaria som lunginflammation, för febernedsättning och 

                                                        
44 Se t.ex. Schneider IIC 2008, s. 513. På engelska använde Stora besvärskammaren i G 5/83 (EISAI/Second medical indication) 
OJ EPO 1985, s. 64 ff., de med varandra utbytbara termerna use, application och indication, i G 1/83 (BAYER/Zweite medizinische 
Indikation)  OJ EPO 1985 s.  60 ff.  används anwendung och G 6/83 (PHARMUKA/Deuxième indication médicale) OJ EPO 1985 
s. 67 ff. utilisation. Utöver dessa begrepp används även uttrycket therapeutic purpose i t.ex. Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton 
Pharmaceuticals [2001] RPC 1. För att beakta nyansskillnaderna mellan dessa begrepp används används uttrycken medicinsk 
indikation, användning, tillämpningsområde och ändamål i avhandlingen. 
45 Schneider IIC 2008, s. 513. Se även t.ex. SOU 2006:70, s. 139 samt SOU 2008:20, s. 209. 
46 Se t.ex. Godenhielm 1994, s. 54. 
47 Domeij 2000, s. 177; Schneider IIC 2008, s. 513 samt SOU 2008:20, s. 209-210. 
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smärtlindring. Vanligare är att ett läkemedel har flera näraliggande indikationer och då kan det 

vara svårt att skilja mellan dessa.48 

Om ett ämnes eller en kemisk förenings medicinska egenskaper inte är tidigare kända är det 

fråga om den första medicinska indikationen. Då ett känt läkemedel visar sig ha ytterligare 

tidigare okända medicinska användningsområden är det fråga om den andra medicinska 

indikationen. Begreppet den andra medicinska indikationen omfattar varje ytterligare ny 

indikation och är inte begränsad till antalet. Ett bra exempel är den kemiska föreningen 

disulfiram, som användes som accelerator vid vulkaniseringsprocesser inom gummiindustrin 

och som sedan visade sig vara verksam mot skabb (första medicinska indikationen). Senare 

upptäcktes att ämnet även kunde användas för behandling av alkoholism (antabus) eftersom 

ämnet tillsammans med alkohol ger obehagliga effekter (andra medicinska indikationen).49 När 

ett ämne patenteras för en andra medicinsk indikation kan patenthavaren endast erhålla skydd 

för en specificerad användning och tillstånd i form av licens krävs från innehavaren till den 

första medicinska indikationen.50 

Ofta kan den andra medicinska indikationen vara den ekonomiskt värdefullaste applikationen 

av läkemedlet.51 Trots att merparten av de nya indikationerna numera upptäcks som en följd 

av ett intensivt och systematiskt laboratoriearbete, i samband med klinisk och farmakologisk 

forskning kring kända substanser upptäcks en del nya indikationer fortfarande genom 

lyckosamma, slumpmässiga upptäckter i samband med att en patient som använder ett 

läkemedel för ett sjukdomstillstånd märker att läkemedlet är verksamt mot ett annat 

sjukdomstillstånd.52 

Det har dock ifrågasatts om upptäckten av nya indikationer hos kända läkemedel 

överhuvudtaget är uppfinningar i patenträttslig bemärkelse,53 eller upptäckter som i enlighet 

                                                        
48 Domeij 1998, s. 313. 
49 Se t.ex. Koktvegaard – Østerborg IIC 1984, s. 420. Betydligt vanligare är upptäckten av nya indikationer för redan kända 
läkemedel. Se t.ex. Domeij 2000, s. 256, där det anges att antivirusläkemedlet Amantadin visade sig vara verksamt mot 
parkinsonism, cimetidine visade sig vara verksamt mot psoriasis då det användes för att behandla magsår. Se även Koktvegaard – 
Østerborg IIC 1984, s. 420, där det t.ex. anges att beta-blockerare till en början hade ett begränsat användningsområde, men 
numera används för behandling av angina pectoris, hjärtarrytmi, hypertoni och profylaktisk behandling av migrän. 
50 Domeij 2007, s. 78-79. 
51 Se t.ex. Jaenichen m.fl. 2009, s. 255 och Domeij 1998, s. 334.  
52 Se Domeij 1998, s. 220-221 och s. 313. Se även Stenvik 2001, s. 433-436, som poängterar att det råder delade meningar om 
vem som mest effektivt upptäcker nya indikationer för t.ex. ett läkemedel – patenthavaren till produktpatent eller 
konkurrenter till denna.  
53 Se t.ex. FICPI 2005, s. 8. I Brasilien godkänner den nationella patentmyndigheten patent på den andra medicinska 
indikationen där patentkraven har formulerats enligt den schweiziska modellen, medan Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA) anser att det inte är fråga om uppfinningar i patenträttslig bemärkelse. Se även Hestermeyer 2007, s. 65. 
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med artikel 52(2) EPC inte kan patenteras som sådana. Skillnaden mellan upptäckt och 

uppfinning är inte alltid klar i fråga om nya medicinska indikationer.  

Gränsdragningen är inte helt betydelselös även om artikel 52(2)(a) gällande upptäckter fått en 

alltmer marginell betydelse.54 Den empiriska upptäckten av att ett läkemedel förbättrar 

symptomen som sammanhänger eller ger en bättre effekt är inte tillräcklig. Upptäckten måste 

kunna omsättas i praktiken för att bli en patenterbar uppfinning. I EPC ingår inte någon exakt 

definition på vad som avses med en uppfinning i patenträttslig bemärkelse. Enligt vedertagen 

internationell praxis skall en patenträttslig uppfinning hänföra sig till den tekniska ämnessfären 

(technical sphere).55 En uppfinning skall ha teknisk karaktär, uppvisa teknisk effekt och utgöra en 

teknisk lösning på ett problem (R. 27(1)(c) EPC). Därtill skall en uppfinning vara 

reproducerbar och kunna utnyttjas praktiskt.56 Det är långt fråga om skillnaden mellan något 

konstruktivt, nyskapande till en följd av mänsklig kreativitet och ytterligare information om en 

företeelse och avslöjandet av något som existerade redan tidigare.57 

3 FÖRBUDET MOT PATENT PÅ MEDICINSKA FÖRFARANDEN 

3.1 ALLMÄNT 

Enligt artikel 52(1) EPC och artikel 27(1) i TRIPS–avtalet skall patent meddelas på alla 

uppfinningar, inom alla tekniska områden, förutsatt att de är nya, har uppfinningshöjd och kan 

tillgodogöras industriellt.  En uppfinning kan avse ett  alster  eller  en anordning (produktpatent), 

ett förfarande (förfarande- eller metodpatent) och användning (användningspatent). 

Trots att förbudet mot produktskydd för läkemedel som övergångsvis gällde i ett flertal länder, 

utmönstrades i samband med den europeiska patentkonventionen, kvarhölls en patenträttslig 

särreglering inom det medicinska området genom att man i konventionen intog förbudet mot 

patent på medicinska förfaranden.58  

Artikel 52(4) EPC 1973 föreskriver: 

Methods for treatment of the human or animal body by surgery or therapy and 
diagnostic methods practised on the human or animal body shall not be regarded 
as inventions which are susceptible of industrial application [...] 

                                                        
54 Schneider IIC 2008, s. 523. 
55 Visser 2008, s. 57-58. Denna förutsättning uttrycks explicit i regel 27(1)(a) EPC och artikel 52(2) EPC. 
56 Utermann IIC 2008, s. 49. 
57 Schneider IIC 2008, s. 523. Se även Levin 2007, s. 253. 
58 Törnroth NIR 1987, s. 147. 
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Ur artikel 52(4) EPC 1973 framgår att terapeutiska, kirurgiska och diagnostiska förfaranden är 

uppfinningar, som i enlighet med tysk tradition, genom en juridisk fiktion, ansetts sakna 

möjlighet att kunna tillgodogöras industriellt.59 Stora besvärskammaren poängterade dock i 

G 1/04 att även om artikel 52(4) EPC 1973 begränsar den industriella tillgodogörbarheten 

inom det medicinska och veterinärmedicinska området och därmed skall uppfattas som lex 

specialis i förhållande till artikel 57 EPC, är de verkliga skälen till förbudet sociala och etiska 

hänsyn.60 Det har ansetts vara olämpligt att patentsystemet uppställer gränser för läkarnas 

möjligheter att behandla sina patienter.61 

I samband med den nordiska anpassningen till EPC infördes motsvarande förbud mot patent 

på medicinska förfaranden i 1.3 § i de nordiska patentlagarna.62 Medan förbudet i artikel 52(4) 

EPC 1973 genom en juridisk fiktion inte ansågs kunna tillgodogöras industriellt, utgjorde 

motsvarande bestämmelse i de nordiska patentlagarna ett exempel på vad som inte är en 

uppfinning i patentlagens mening.63 

Motsvarande förbud mot patent på medicinska förfaranden ingår även i PCT-avtalet.64 Enligt 

reglerna 39.1(iv) och regel 67.1(iv) PCT är internationella nyhetsgransknings- och 

patenterbarhetsprövningsmyndigheter inte skyldiga att utföra nyhetsgranskning eller 

patenterbarhetsprövning av internationella ansökningar om dessa hänför sig till metoder för 

kirurgisk eller terapeutisk behandling av människokroppen eller av djur samt 

diagnostiseringsmetoder.65 Huruvida patent meddelas på uppfinningen i de designerade 

länderna beror i sista hand på den nationella lagstiftningen och således kan innehållet i de 

nationella patent som meddelas utgående från en internationell ansökan komma att få olika 

innehåll i de designerade länderna. Förbudet återfinns i de flesta europeiska och icke-

europeiska länder och enligt artikel 27(3)(a) i TRIPS-avtalet är det möjligt för medlemsstaterna 

                                                        
59 BGH Ia ZB 1/65 (26.9.1967), GRUR 1968, 142 ff. (Glatzenoperation). Se även Gruber – Kroher IIC 1984a, s. 594 och 
Moufangs kritik i IIC 1993, s. 31-32. Jmf. G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64 ff., p. 14. Se även 
Kraßer 2009, s. 279. 
60 G 1/04 (Diagnostic Methods) OJ EPO 2007, s. 334, p. 4. Jmf. T 116/85 (WELLCOME/Pigs I) OJ EPO 1989, s. 13, p. 3.5. 
61 Ibid. Se även t.ex. Domeij 2000, s. 38-44; Grubb 2004, s. 243 samt Ryberg 2002, s. 382. Se även SOU 2006:80, s. 379-381. 
62 För Finlands del Lag om ändring av Patentlagen 407/1980; RP 139/1979, s. 7; KM 1977:38, s. 78; Jacobsson m.fl. 1980, 
s. 55 och s. 85. Se för Sveriges del. Betänkande av patentpolicykommittéen, SOU 1976:24, s. 211 ff., Prop. 1977/78:1 Del A, 
s. 174 ff; För Norges del NOU 1976:49, s. 100-101; Ot.prop. 32 (1978-1979), s. 24. Koktvegaard – Østerborg 1979, s. 80-82; 
Koktvegaard – Østerborg 1984, s. 421-424; Ryberg 2002, s. 243-244. Denna paragraf har ansetts utgöra en kodifiering av 
tidigare gällande (nordisk) rätt. 
63 Se t.ex. Moufang IIC 1993, s. 30; Domeij NIR 1995, s. 36 och Godenhielm 1994, s. 52. För en något avvikande åsikter se 
Stenvik 2006, s. 148 och Haarmann 2006, s. 135-136. De nationella patentmyndigheterna är inte bundna av EPO:s praxis, 
men i praktiken eftersträvar man att följa den. Se t.ex. Patenttikäsikirja, (www.prh.fi), SOU 2006:80, s. 382, (www.prv.se) och 
Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2006. 
64 PCT-avtalet (Patent Cooperation Treaty) från år 1970 och som internationellt trädde i kraft 24.1.1978. 
65 Se närmare t.ex. WIPO SCP/13/3 (4.2.2009), s. 10-11. Bland annat EPO, PRS i  Finland och PRV i  Sverige fungerar  
som internationella nyhets- och patenterbarhetsprövningsmyndigheter i Europa. 
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att undanta terapeutiska och kirurgiska förfaranden för behandling av människor och djur från 

patenterbarhet.66 I USA där man kan patentera medicinska förfaranden, kan en praktiserande 

läkare på en klinik eller den som arbetar under ledning av en praktiserande läkare på en klinik 

dock inte ställas till ansvar för ett patentintrång beträffande åtgärder som vidtas i 

yrkesutövningen.67 

3.2 OLIKA TOLKNING FÖR OLIKA FORMER AV MEDICINSKA FÖRFARANDEN 

År 1973 då EPC undertecknades i München kom man överens om att den närmare 

innebörden av förbudet mot patent på medicinska förfaranden, skulle etableras i praxis.68 

Detta tillvägagångssätt har inte varit alldeles oproblematiskt. Saken försvåras ytterligare av att 

såväl diagnostiska som terapeutiska och kirurgiska förfaranden gäller uppfinningar inom så 

gott som alla teknikens områden från kemi och bioteknik till fysik. Därtill har endast en 

försvinnande liten bråkdel av EPO:s patentgranskare egentlig medicinsk utbildning.69 I  takt  

med att frågeställningarna blivit allt mera invecklade, både tekniskt och juridiskt, har det varit 

svårt att utveckla konsekventa, enhetliga regler för alla situationer.  

Förbudet i artikel 52(4) EPC 1973 är enligt dess ordalydelse inte begränsat till förfaranden som 

utförs av läkare eller annan sjukvårdsutbildad personal. Däremot har det funnits en 

presumtion om att de förfaranden, som på grund av hälsorisker måste utföras av medicinskt 

utbildad personal, omfattas av förbudet.70 Omfattningen  av  förbudet  är  dock  vidare  än  så.  I  

EPO:s praxis har man kommit att fästa uppmärksamhet vid sådana detaljer som förfarandets 

karaktär, kravformuleringen, beskrivningen, vem som utför förfarandet, vilken del av 

patientens kropp som behandlas och med vilka hjälpmedel behandlingen utförs.71  

Förbudet mot patent på medicinska förfaranden gäller bara sådana förfaranden som utförs på 

levande människor och djur. Förbudet omfattar dock exempelvis ett förfarande för dialys där 

själva förfarandet sker utanför kroppen, men där det renade blodet återförs till samma kropp.72 

Medan terapeutiska förfaranden huvudsakligen utförs på levande kroppar, kan diagnostiska 

förfarande också utföras på döda kroppar, amputerade kroppsdelar och olika från kroppen 
                                                        
66 Gervais 2007, s. 350, där det påpekas att skälen bakom förbudet varierar enligt de enskilda ländernas perspektiv. Medan 
etiska och moraliska skäl återfinns bakom förbudet i artikel 52(4) EPC 1973 respektive artikel 53(c) EPC hänvisar många 
utvecklingsländer till behandlingsmetodernas lokala tillgänglighet. Se även SCP/13/3 (4.2.2009), s. 10-14. 
67 Domeij 2000, s. 43 och Thomas IIC 2003, s. 848-850. Se även Bostyn EIPR 2005, s. 412-419. 
68 Moufang IIC 1993, s. 29 samt Domeij 1998, s. 97. 
69 Thomas IIC 2003, s. 853. 
70 Se t.ex. Domeij 2000, s. 32. 
71 Thomas IIC 2003, s. 57-59.  
72 Thomas IIC 2003, s. 866, där det även anmärks att ett dylikt förfarande alltid innefattar ett implicit kirurgiskt steg. 
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permanent avlägsnade vävnadsprover.73 Ordalydelsen i artikel 52(4) EPC 1973, lades fram i 

slutskedet av utarbetandet av EPC, efter att bland annat läkemedelsindustrin opponerat sig 

mot  ett  tidigare  förslag,  som hade  omfattat  en  betydande  del  diagnostiska  förfaranden,  vilka  

inte  var  av  medicinsk  natur,  såsom  ett  förfarande  för  användandet  av  en  anordning  för  att  

bestämma blodgruppen hos en patient.74 Läkemedelsindustrin framförde att sådana 

diagnostiska förfarande som utförs på stora kommersiellt fungerande laboratorier har en 

industriell karaktär och att det borde vara möjligt att patentera dessa.75 Avsikten verkar således 

ha varit att begränsa förbudet till sådana förfaranden som utförs på levande människo- och 

djurkroppar, medan patentering av exempelvis in vitro laboratorietester är patenterbara.76  

Stora besvärskammaren poängterade i G 1/04 att EPO:s huvuduppgift enligt artikel 4(3) EPC 

är att meddela europeiska patent och att det ur artikel 52(1) EPC kan utläsas en grundläggande 

allmän förväntan om att patent meddelas på alla uppfinningar, som uppfyller de 

patenterbarhetsförutsättningar som uppställts i denna artikel.77 Då systematiken i artikel 52 

EPC förutsätter att medicinska förfaranden, som utförs på människor och djur är 

uppfinningar i den mening som avses i artikel 52(1) EPC, är det enligt G 1/04 med tanke på 

rättssäkerheten motiverat att patenteringsförbudet i artikel 52(4) tolkas restriktivt.78 Eftersom 

förbudet tolkas självständigt i förhållande till terapi, kirurgi och diagnostik är det dock oklart 

huruvida tolkningen i avgörandet, som avsåg diagnostiska förfaranden kan utvidgas till att 

omfatta även terapeutiska och kirurgiska förfaranden.  

3.2.1 Förbudet mot patent på terapeutiska förfaranden 

Terapeutisk behandling avser kurativ och profylaktisk behandling av sjukdomstillstånd och 

omfattar enligt T 24/91 förfaranden som avser att lindra, mildra, behandla och avlägsna olika 

symptom hos människor och djur, samt att förhindra uppkomsten av samtliga symptom 

oberoende av om de orsakas av ett egentligt sjukdomstillstånd eller om de bara uppfattas som 

obehagliga.79  

                                                        
73 Visser 2008, s. 74. 
74 Ibid. 
75 Moufang IIC 1993, s. 29. Se även Domeij 1998, s. 96-99. 
76 T 964/99 (CYGNUS/Diagnostic method), OJ EPO 2002, s. 4, p. 4.3. 
77 G 1/04 (Diagnostic methods) OJ EPO 2006, s. 334, p. 6. 
78 Ibid. 
79 T 24/91 (THOMPSON/Cornea) OJ EPO 1995, s. 512, p. 2.7. Se även Bostyn EIPR 2007, s. 243. 
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Förbudet mot patent på terapeutiska förfaranden har tolkas extensivt.80 Terapeutisk 

behandling omfattas av förbudet oavsett om den riktas mot sjukdomen eller symptomen. En 

gränsdragning mellan terapeutiska förfaranden, som botar respektive lindrar kan inte göras.81 

Någon patenträttslig skillnad mellan normala förändringar (försämringar) och sjukliga 

förändringar kan inte göras.82 I T 81/84 ansågs exempelvis behandling av dysmenorrhoea med 

preventivmedel vara ett terapeutiskt förfarande.83  

Då en kemisk förening samtidigt ger en terapeutisk och en icke-medicinsk effekt, krävs olika 

kravformuleringar för att skydda dessa effekter. De terapeutiska och icke-medicinska 

effekterna överlappar ibland och de kan vara svåra att åtskilja. I T 36/83 hade sökanden visat 

att ett känt ämne hade både en kosmetisk effekt (rengöring av huden) och en terapeutisk 

effekt (behandling av acne). Trots att användningsområdena som var beroende av ämnets 

koncentration, överlappade till en viss del, tilläts i samma ansökan normala användningskrav 

för den kosmetiska användningen och patentkrav formulerade enligt den första medicinska 

indikationen för behandling av acne.84  

Om substansen är känd som läkemedel, kan den icke-medicinska användningen patenteras 

med normala användningskrav, medan den terapeutiska användningen måste patenteras som 

en andra medicinsk indikation. I T 144/83 godkändes ett osjälvständigt förfarandekrav, där en 

aptitdämpande substans administrerades till däggdjur enligt ett visst doseringsschema, så att en 

kosmetiskt fördelaktig viktminskning uppstod, eftersom kravet enligt besvärskammaren 

omfattade endast den kosmetiska effekten, trots att viktminskningen var densamma 

oberoende av om den söktes av kosmetiska eller terapeutiska skäl.85  

Ett förfarande med en samtidig patenterbar och en icke-patenterbar medicinsk effekt, 

omfattas dock i regel av förbudet i artikel 52(4) EPC 1973.86 I T 290/86, avsåg patentansökan 

ett förfarande för att avlägsna plack från tänder genom att på tänder applicera en kemisk 

blandning. Eftersom plack kan avlägsnas både av kosmetiska och terapeutiska skäl, men de 

kosmetiska och terapeutiska effekterna inte kan åtskiljas, ansågs det vara fråga om ett icke-

                                                        
80 Domeij 1998, s. 99. 
81 T 81/84 (RORER/Dysmenorrhoea) OJ EPO 1988, s. 202, p. 4. Se även t.ex. Singer 1995, s. 169-170. Jmf. T 820/92 (THE 
GENERAL HOSPITAL/Contraceptive method) OJ EPO 1995, s. 113 ff, p. 5.11. 
82 Ibid. 
83 T 81/84 (RORER/Dysmenorrhoea) OJ EPO 1988, s. 202, p. 4. Se även t.ex. Singer 1995, s. 169-170. 
84 T 36/83 (ROUSSEL-UCLAF/Thenoyl peroxide) OJ EPO 1986, s. 295, p. 6.1-6.3. Se även Dybdahl 2001, s. 60. 
85 T 144/83 (DU PONT/Appetite suppressant) OJ EPO 1986, s. 30 ff. Se även Domeij 1998, s. 105-106. 
86 T 74/93 (BRITISH TECHNOLOGY GROUP/Contraceptive method) OJ EPO 1995, s. 712 ff. 
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patenterbart medicinskt förfarande.87 Situationen avvek från den i T 144/83, eftersom 

viktminskning enligt besvärskammaren, inte nödvändigtvis förbättrar hälsan och därför inte 

alltid har en terapeutisk karaktär. Enligt T 144/83 skulle förfarandekrav som avser 

användningen av en substans vara tillåtna, om substansen kan användas i situationer då den 

patenterbara effekten inte nödvändigtvis samtidigt ger eftertraktade terapeutiska effekter. Att 

en direkt patenterbar effekt i vissa fall samtidigt har terapeutiska fördelar, hindrar alltså inte 

nödvändigtvis användning av förfarandekrav.88  

3.2.2 Förbudet mot patent på kirurgiska förfaranden 

Förbudet mot kirurgiska förfaranden har liksom terapeutiska förfaranden tolkats 

förhållandevis extensivt. Kirurgiska förfaranden innebär fysiska ingrepp i och på kroppen. 

Dessa kan vara både invasiva och noninvasiva.89 Kirurgiska behandlingsförfaranden är ofta en 

del av en terapeutisk behandling av människokroppen.90 Vanligtvis används instrument för att 

ändra på något i kroppen, men det kan också vara fråga om manuella ingrepp.91  

I T 383/03 begränsades tillämpningen av förbudet till sådana kirurgiska förfaranden, som 

potentiellt kan användas för att upprätthålla och återställa hälsa, fysisk integritet och fysiskt 

välmående hos en människa eller ett djur samt profylaktisk behandling av sjukdomar.92 

Därmed skulle sådana kirurgiska förfaranden, som kan användas för både kosmetiska och 

medicinska ändamål, vara undantagna från patentering. Ett förfarande för borttagning av 

överdriven oönskad hårväxt, ansågs vara patenterbart trots dess kirurgiska karaktär, eftersom 

förfarandet enligt besvärskammaren hade uteslutande ett kosmetiskt syfte.93 Enligt  en  annan  

tolkningslinje, som har tillämpats i T 182/90, omfattar förbudet även kirurgiska 

behandlingsmetoder med ett rent icke-terapeutiskt syfte.94 I exempelvis T 1172/03 fastställdes 

det däremot att ordet ”kosmetisk” inte är tillräckligt för att göra ett sådant kirurgiskt 

förfarande, som potentiellt kan användas för att återställa en patients fysiska integritet till ett 

patenterbart förfarande.95 Enligt besvärskammaren skall uppfinningen bedömas utgående från 

                                                        
87 T 290/86 (ICI/Cleaning plaque), OJ EPO 1992 s. 414, p. 3.2-3.3. Se även Singer 1995, s. 118 och Thomas IIC 2003, s. 870. 
88 T 144/83 (DU PONT/Appetite suppressant) OJ EPO 1986, s. 30 ff. Se även Domeij 1998, s. 105-106 och Singer 1995, s. 123. 
89 Ventose IIC 2008b, s. 54-56. 
90 Moufang IIC 1993, s. 36-39. 
91 T 383/03 (GENERAL HOSPITAL CORP./Hair removal method using optical pulses), p. 3.4. Se även t.ex. Visser 2008, s. 69-70. 
92 Ibid. 
93 T 383/03 (GENERAL HOSPITAL CORP./Hair removal method using optical pulses), p. 3.4. Se även Bostyn EIPR 2007, s. 244 
samt Ventose IIC 2008b, s. 60-61. 
94 T 182/90 (SEE-SHELL/Blood-flow), p. 2.4. Se även Visser 2008, s. 69. 
95 T 1172/03 (THERMAGE/Apparatus for skin resurfacing), p. 2.2. 
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de  tekniska  särdragen  i  patentkravet  och  inte  utgående  från  det  avsedda  syftet  med  

förfarandet. 96 

I T 992/03, där det var fråga om injicering av ett konstrastmedel i en patient, var det oklart 

om det var fråga om ett diagnostiskt eller ett kirurgiskt förfarande, eftersom det verkar finnas 

två olika sätt att definiera kirurgiska förfaranden dels utgående från det kirurgiska förfarandets 

syfte och dels dess natur.97 Stora besvärskammaren har därför i det anhängiga ärendet G 1/07 

ombetts förtydliga vad som avses med kirurgiska förfaranden.98 

3.2.3 Förbudet mot patent på diagnostiska förfaranden 

Med termerna diagnostik och diagnostisering avses förfaranden för att identifiera, lokalisera 

och särskilja patologiska tillstånd.99 Undersökningsförfaranden som inte används för att 

diagnostisera sjukdomar, utan för att mäta kroppens prestationsnivå hos en idrottare eller en 

persons förutsättningar för en viss sysselsättning kan patenteras, liksom kosmetiska 

förfaranden. I fråga om djur kan förfaranden av teknisk och icke-biologisk karaktär, som avser 

att mäta köttkvaliteten i princip patenteras.100 

Begränsningen att endast sådana förfaranden som utförs på levande människo- och 

djurkroppar omfattas av förbudet är särskilt betydelsefull för diagnostiska förfaranden. I äldre 

praxis, såsom T 386/85 har det utgående från förarbetena till artikel 52(4) EPC 1973 framförts 

att endast sådana diagnostiska förfaranden, som en läkare eller veterinär utför direkt på en 

levande människa eller ett djur, är uteslutna från patentskydd.101 Att  det  tekniska  

förfarandesteget implicit förutsätter patientens närvaro under en del av 

diagnostiseringsförfarandet kan ibland vara tillräckligt för att förfarandet omfattas av 

förbudet.102 Diagnostiska förfaranden som utförs på en död eller en amputerad kroppsdel 

omfattas inte av förbudet, liksom inte heller in vitro diagnostisering som görs på 

vävnadsprover, förutsatt att dessa inte återförs till kroppen.103 En metod för att analysera 

mänskligt material som redan har skilts från kroppen kan alltså patenteras. Patentering av 

                                                        
96 Ibid. 
97 T 992/03 (MEDI-PHYSICS/Treatment by surgery) OJ EPO 2007, s. 557 ff. Se även t.ex. Visser 2008, s. 70. 
98 G 1/07 hänskjutet från T 992/03 (MEDI-PHYSICS/Treatment by surgery) OJ EPO 2007, s. 557 ff., kan komma att inverka 
på möjligheterna att patentera sådana diagnostiska förfaranden, där exempelvis injicering av ett kontrastmedel behövs. 
99 Moufang IIC 1993, s. 45-47 och Domeij NIR 1995, s. 48. 
100 Domeij NIR 1995, s. 48. 
101 T 385/86 (BRUKER/Non-invasive measurement), OJ EPO 1988, s. 308. Se även Domeij 1998, s. 97. 
102 Se t.ex. Bostyn EIPR 2007, s. 241. 
103 Moufang IIC 1993, s. 45 
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användningen av monoklonala antikroppar för att bestämma en eventuell infektion i blod har 

ansetts vara möjligt.104  

Patenteringsförbudet gällande diagnostiska förfaranden tolkades länge ytterst restriktivt i 

EPO:s praxis, såsom denna utformats sedan T 384/86 och utgjorde därmed inte något större 

problem för sökanden av diagnostiska patent.105 Inställningen skärptes dock betydligt i 

T 964/99106 varmed så gott som alla diagnostiska förfaranden blev icke-patenterbara. Med 

anledning av de olika tolkningslinjerna vände sig EPO:s president med stöd av artikel 112 

EPC till Stora besvärskammaren, som i G 1/04-utlåtandet fastställde att diagnostiska 

förfaranden kännetecknas av att fyra steg ingår i ett självständigt patentkrav (fyrastegstestet): 

(i) undersökning och insamling av data, (ii) jämförande av dessa med normalvärden, (iii) 

fastställande av symptom och märkbara avvikelser och (iv) den egentliga diagnostiseringen, 

som är en deduktiv, medicinsk utvärderingsfas, då symptomen sammanbinds till en viss klinisk 

sjukdomsbild (som oftast utförs av en läkare eller veterinär).107  

Även om G 1/04 utlåtandet klarlade många frågor gällande diagnostiska förfaranden har 

avgörandet kritiserats för att vara alltför abstrakt.108 Det är även oklart i vilken utsträckning 

avgörandet inverkar på tolkningen av terapeutiska och kirurgiska förfaranden, vilka 

traditionellt har fått en extensivare tolkning än diagnostiska förfaranden. 

3.3 FÖRBUDET UNDER EPC 2000 

Att förbudet mot patentering av medicinska förfaranden i artikel 52(4) EPC 1973 härstammar 

från nationell lagstiftning och praxis från första halvan av 1900-talet,109 och en värld som såg 

helt annorlunda ut än idag, stod klart under revideringsarbetet av europeiska 

patentkonventionen (EPC 2000). I och med att förbudet mot patent på medicinska 

förfaranden flyttades till artikel 53(c) EPC 2000, avlägsnades den juridiska fiktionen om att 

medicinska förfaranden är uppfinningar, som inte kan tillgodogöras industriellt. Således anses 

medicinska förfaranden numera vara uppfinningar som är undantagna patentering, på grund 

av sociala, etiska samt allmänna hälsoaspekter.110 Detta torde överensstämma bättre med de 

                                                        
104 Thomas IIC 2003, s. 856. 
105 T 385/86 (BRUKER/Non-invasive measurement), OJ EPO 1988, s. 308. Se även Heath 2002, s. 6-7. 
106 T 964/99 (CYGNUS/Diagnostic method), OJ EPO 2002, s. 4 ff. Se även Ventose IIC 2007, s. 894. 
107 G 1/04 (Diagnostic methods) OJ EPO 2006, s. 334, p. 1.  
108 Zimmer och Wang BLR, s. 384-385 och Bostyn EIPR 2007, s. 244. 
109 G 1/04 (Diagnostic methods) OJ EPO 2006, s. 334, p. 4. 
110 Ibid. 
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verkliga skälen bakom förbudet,111 och även med att det i enlighet med artikel 27(3) i TRIPS-

avtalet är möjligt för WTO:s medlemsstater att undanta från patenterbarhet diagnostiska, 

terapeutiska eller kirurgiska förfaranden, trots att patent enligt huvudregeln i artikel 27(1) i 

TRIPS-avtalet skall kunna meddelas för alla uppfinningar, både produkter och processer, inom 

alla tekniska områden, förutsatt att de uppfyller patenterbarhetskriterierna.112  

I samband med anpassningen till EPC 2000 valde de nordiska länderna något avvikande 

lösningar. Medan Sverige och Norge ändrade ordalydelsen i bestämmelsen till att motsvara 

den i artikel 53(c) EPC och systematiskt omplacerade förbudet till de övriga 

patenteringsundantagen,113 kvarhölls förbudet i dess gamla form i Finland och Danmark.114 

Även om större skillnader i tolkningen inte nödvändigtvis är att förvänta, är det beklagligt att 

de nordiska patentlagarna, inte längre är identiska på denna punkt. 

3.4 PRODUKTER SOM ANVÄNDS I MEDICINSKA FÖRFARANDEN KAN PATENTERAS 

Medan patentering av medicinska förfaranden är uteslutet på basis av första satsen i artikel 

52(4) EPC 1973 och nuvarande artikel 53(c) EPC föreskriver den andra meningen i artikeln att 

undantaget inte utgör  ett  hinder  för  att  patent  meddelas  på  alster,  i  synnerhet  ämnen  eller  

ämnessammansättningar, som är avsedda att användas vid något av dessa förfaranden. Trots att det inte 

uttryckligen framgår ur artikelns ordalydelse, förutsätts att det är fråga om alster som är nya, 

vilket  poängteras  särskilt  i  EPO:s  riktlinjer för patenterbarhetsprövningen.115 Förbudet skall med 

andra ord inte påverka möjligheterna till erhålla patent på alster som är avsedda för att 

användas i medicinska förfaranden. Dylika produktpatent ger en starkare ensamrätt än 

förfarandepatent.116 

Utgående från ordalydelsen och artikelns historia är det klart att denna bestämmelse inte 

endast avser läkemedel utan även medicinska instrument.117 Skalpeller, injektionssprutor, 

respiratorer, proteser, anordningar för kontrollerad administrering av läkemedel och dylika kan 
                                                        
111 Visser 2008, s. 117. 
112 Thomas IIC 2003, s. 855-866.  
113 Sverige 1d § PatL respektive Norge 1.6 § PatL. Se närmare SOU 2003:66, s. 116; Prop. 2006/07:56, s. 81-82; SOU 2008:20, 
s. 111 för Sverige och Ot.prp. 2006-2007 nr. 33, s. 19 för Norge. 
114 Se t.ex. RP 92/2005, s. 23-24, där det anges att förbudet i konsekvensens namn har flyttats till artikel 53(c) EPC för att 
bättre motsvara TRIPS-avtalet. Ändringen karaktäriserades som lagteknisk och en ändring genomfördes inte i den finska 
patentlagen. Ändringen föranledde inte heller någon ändring i den danska patentlagen. 
115 Guidelines for Examination in the European Patent Office (13.12.2007), C-IV, p. 10. Se dock t.ex. Törnroth NIR 1987, s. 148, där 
det anges att ”uppfattningen att nämnda andra mening skulle ha tillkommit för att klargöra att nya läkemedelsprodukter inte 
skulle vara undantagna från patenterbarhet motsäges av att det då meningen infördes genom artikel 167 EPC var klargjort att 
konventionen avsågs medge sådant skydd”. 
116 Domeij 1998, s. 95-96. 
117 Moufang IIC 1993, s. 45. 
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patenteras på samma sätt som icke-medicinska anordningar, förutsatt att de är nya, besitter 

uppfinningshöjd och kan tillgodogöras industriellt. Detta har även bekräftats i 

besvärskamrarnas praxis under EPC 1973.118 Således utgör patenteringsförbudet i artikel 53(c) 

EPC inte ett problem, så länge det är fråga om ett nytt alster. Genast då det inte finns ett nytt 

alster som kan patenteras, uppstår problem.119 Ett  produktpatent  kan  då  inte  meddelas,  

eftersom produkten redan är känd. Ett förfarandepatent eller användningspatent kan inte 

heller komma ifråga på grund av patenteringsförbudet på medicinska förfaranden.120 

4 FÖRSTA MEDICINSKA INDIKATIONEN 

För att kompensera för de inskränkningar som förbudet mot patent på medicinska 

förfaranden medförde utformades doktrinen om den första medicinska indikationen.121 I artikel 

54(5) EPC 1973 intogs en bestämmelse som möjliggjorde skyddandet av en medicinsk 

användning för ett känt ämne eller en känd blandning med ett användningsbundet 

produktskydd. Artikeln fick följande ordalydelse: 

The provisions of paragraphs 1 to 4 shall not exclude the patentability of any 
substance or composition, comprised in the state of the art, for use in a method 
referred to in Article 52, paragraph 4, provided that its use for any method referred 
to in that paragraph is not comprised in the state of the art. 

Bestämmelsen, som har sitt ursprung i tidigare fransk lagstiftning,122 har karaktäriserats som en 

kompromisslösning,123 som saknade tidigare motsvarighet i den nationella lagstiftningen i 

merparten av konventionsstaterna.124 Genom bestämmelsen,  som utgör  ett  undantag  till  den  

allmänna nyhetsregeln i artikel 54 EPC, etablerades möjligheten att erhålla ett 

användningsbundet produktskydd för den första medicinska indikationen hos ett känt ämne 

eller blandning.125 Kravformuleringen uppfattades som ett produktpatent varmed det inte 

                                                        
118 Se t.ex. T 712/93 (JOINT MEDICAL PRODUCTS/Ball and socket bearing for artificial joint), p. 3 
119 Cornish – Llewelyn 2007, s. 223. 
120 Nyberg 2000, s. 18. 
121 Schneider IIC 2008, s. 513. 
122 Brévet spécial de médicament. Se närmare t.ex. Gaumont IIC 1982, s. 432 och Klöpsch IIC 1982, s. 458.  
123 Se t.ex. Assarsson NIR 1983, s. 459; Paterson EIPR 1991, s. 17-18 samt Schneider IIC 2008, s. 513-514. 
124 Ibid. 
125 Domeij 1998, s. 315. Användningsbundna produktpatent förekom tidigare bl.a. inom det kemiska ämnesområdet för nya 
alster. Se t.ex NU 1963:6, s. 114 ff. Att användningsbundna produktpatent är problematiska framgår redan ur de nordiska 
patentkommittéernas betänkande från år 1963, där det anförs att ett system med användningsbundet produktskydd 
(visserligen i ett sammanhang där det var fråga om oinskränkt produktpatent för nya alster) skulle vålla praktiska svårigheter 
gällande en rimlig avgränsning av patentskyddet och att det lätt skulle uppkomma situationer där patenthavaren inte kan 
hävda sin patenträtt på grund av att osäkerheten kring vilken användning ett alster är avsett för. Se även Jacobsson m.fl. 1980, 
s. 66. Jmf. diskussionen gällande behovet av att införa användningsbundna produktpatent för nya alster inom 
bioteknikområdet. 
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ansågs strida mot förbudet mot patent på medicinska förfaranden. Nyheten för patentkravet 

kunde dock härledas från den nya medicinska indikationen.126 

I samband med den nordiska anpassningen till EPC infördes motsvarande bestämmelse om 

den första medicinska indikationen i 2.4 § i de nordiska patentlagarna. I förarbetena till 1978 

års svenska lagstiftning poängterades det att patent på hjälpmedel för medicinsk behandling i 

Sverige skulle kunna meddelas i större utsträckning än enligt EPC om förbudet mot 

produktpatent på livs- eller läkemedel skulle upphävas utan att det i patentlagen infördes en 

begränsning som svarade mot artikel 54(5) EPC 1973. Inte bara den först uppfunna 

användningen, utan även andra därefter uppfunna användningar hade varit möjliga att 

patentera. Införandet av motsvarande bestämmelsen i 2.4 § PatL motiverades med att det inte 

fanns anledning till att i Sverige tillåta patentering i fråga om sådan användning i större 

utsträckning än inom ramen för EPC.127 I Finland, Norge och Danmark infördes motsvarande 

bestämmelse i 2.4 § PatL i den nordiska harmoniseringens intresse.128 Det  var  dock  inte  

möjligt att patentera den första medicinska indikationen medan produktpatentförbudet ännu 

gällde i dessa länder.129 

Till en början förutsattes att den medicinska användningen skulle anges i form av en eller flera 

sjukdomar, en effekt eller en funktion (t.ex. antibiotika, anestesimedel).130 I T 128/82 

fastställdes dock att den medicinska användningen i ett patentkrav som avser den första 

medicinska indikationen får formuleras generellt. Besvärskammaren poängterade att syftet 

med artikel 54(5) EPC 1973 inte är att begränsa det användningsbundna produktskyddet för 

den första medicinska indikationen utan att möjliggöra ett användningsbundet produktskydd i 

förhållande till artikel 52(4) EPC 1973.131 Då artikel 54(5) EPC 1973 varken förutsätter eller 

förbjuder ett brett skydd, godkändes följande kravformulering:  

Substansen X för terapeutisk användning som läkemedel. 

                                                        
126 Domeij 1998, s. 315. 
127 SOU 1976:24 s. 219 ff.; Prop. 1977/78:1 Del A, s. 178 och 326. Jacobsson m.fl. 1980, s. 85-86. Se även Domeij 1994, s. 29 
För att uppfylla kravet på industriell användbarhet måste en substantiell, trovärdig och plausibel användning för uppfinningen 
anges i patentbeskrivningen. Eftersom den i beskrivningen angivna användningen ofta är medicinsk för exempelvis 
bioteknikrelaterade uppfinningar, finns ofta inte möjligheten att separat patentera den första medicinska indikationen. 
128 Se t.ex. RP 139/1979, s. 3 samt KM 1977:38, s. 39. 
129 Danmark 1.12.1983, Finland 1.1.1995, Norge 1.1.1992 och Island 1.1.1995. Se t.ex. Dybdahl 1999, s. 61; Koktvegaard – 
Østerborg IIC 1984, s. 419; Plougmann NIR 1983, s. 227-228; Koktvegaard – Østerborg 1979, s. 85; Amper 1996, s. 43 samt 
Domeij 1994, s. 27-32. 
130 Se t.ex. Assarsson NIR 1982, s. 458.  
131 T 128/82, (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164 ff, p. 9-10. Se även Dybdahl 1999, s. 77 samt 
Stenvik NIR 2002, s. 455 som anser att det kan ifrågasättas huruvida uppfinnaren till den första medicinska indikationen är 
berättigad till ett skydd som omfattar all medicinsk användning, med tanke på den negativa effekten på incentiven för fortsatt 
utveckling. 
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Den i patentkravet angivna medicinska användningen är av avgörande betydelse för det 

användningsbundna produktskyddet för ett känt ämne, vars nyhet och uppfinningshöjd 

härleds från den medicinska användningen som angivits i patentkraven.132 Att en specifik 

medicinsk användning anges i beskrivningen, medför inte att det användningsbundna 

produktskyddet är begränsat till den i patentbeskrivningen angivna användningen.133 En mer 

specificerad användning kan dock anges i patentkravet, för att uppfylla kravet på 

uppfinningshöjd.134 Patentsökanden kan välja att begränsa sin ensamrätt till en eller flera 

specifika indikationer och använda sig av den kravformulering som utvecklats för den andra 

medicinska indikationen.135  

Det har inte funnits något tvivel om att den första medicinska indikationen kan skyddas med 

ett användningsbundet produktpatent enligt artikel 54(5) EPC 1973. Det användningsbundet 

produktskydd är dock begränsat till kända ämnen eller blandningar, som inte tidigare har haft 

någon känd medicinsk användning och kan inte användas om antingen samma eller en annan 

medicinsk användning tidigare har blivit känd.136 Nyhetsundantaget  är  avsett  endast  för  det  

medicinska ämnesområdet och kan inte tillämpas inom andra teknikområden.137 

5 INFÖRANDET AV SKYDD FÖR DEN ANDRA MEDICINSKA 
INDIKATIONEN 

Till skillnad från den första medicinska indikationen innehöll EPC 1973 inte något uttryckligt 

stadgande om den andra medicinska indikationen och det var länge oklart om det 

överhuvudtaget var möjligt att patentera ytterligare medicinska indikationer.138 

Nyhetsundantaget liksom även det användningsbundna produktskyddet enligt artikel 54(5) 

EPC 1973 var enligt utformningen av bestämmelsen begränsad till den första medicinska 

indikationen. Till en början ansåg såväl EPO som de nationella patentmyndigheterna att 

patentering av den andra medicinska indikationen var uteslutet enligt artiklarna 52(4) och 54(5) 

EPC 1973.139 Möjligheterna till patent på ett känt ämne inom det medicinska området ansågs 

                                                        
132 Dybdahl 1999, s. 77.  
133 Ibid. Se även Schneider IIC 2008, s. 520. 
134 Se t.ex. T 128/82, (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164 ff, p. 14. 
135 T 143/94 (MAI/Trigonelline), OJ EPO 1996 s. 430, p. 3.2. Se även Paterson 2001, s. 519. 
136 T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164, p. 13. Se även T 36/83 OJ EPO 1986, s. 295, 
p. 5.1. Se även Stenvik 2001, s. 359. 
137 T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164 ff., p. 9. Se även Schneider IIC 2008, s. 514 samt 
Dybdahl 1999, s. 77. 
138 Jaenichen m.fl. 2009, s. 260. 
139 Se t.ex. T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164 ff, p. 13; Törnroth NIR 1987, s. 148 ff.; 
Koktvegaard – Østerborg IIC 1984, s. 422; Gaumont IIC 1982, s. 444; Suchy IIC 1982, s. 471 samt Assarsson NIR 1983, 
s. 344-345. 
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vara uttömda genom den första medicinska indikationen. Ytterligare medicinska indikationer 

kunde inte patenteras.140 

Logiken med den konstgjorda gränsen mellan den första och ytterligare medicinska 

indikationer ifrågasattes dock av förespråkarna för skyddandet av den andra medicinska 

indikationen.141 Med det ökande antalet ansökningar riktade mot den andra medicinska 

indikationen blev det nödvändigt att klarlägga rättsläget beträffande den kontroversiella frågan 

som hade fått åtskilliga avvikande nationella lösningar och som ansågs utgöra ett hot mot 

konventionens förmåga att harmonisera den europeiska patenträtten.142 

5.1 STORA BESVÄRSKAMMARENS PRINCIPAVGÖRANDEN 

Det avgörande steget för den fortsatta utvecklingen togs då Stora besvärskammaren i ett 

domslut rörande sju parallella mål fastställde utgående från förarbetena till konventionen att 

inga principiella hinder för patentering av den andra medicinska indikationen förelåg.143 Stora 

besvärskammaren kom därmed att utvidga patenterbarheten till varje ny medicinsk indikation 

med uppfinningshöjd, men bekräftade samtidigt att nyhetsundantaget i artikel 54(5) EPC 1973 

är begränsat till den första medicinska indikationen. Då förfarandekrav inte kunde komma 

ifråga på grund av förbudet mot patent på medicinska förfaranden i artikel 52(4) EPC 1973, 

uppkom frågan om den andra medicinska indikationen eventuellt kunde skyddas med 

användningskrav. Frågan kom därmed att beröra kravutformningen i ljuset av artiklarna 54(5) 

och 52(4) EPC 1973 i deras rätta kontext.144  

5.1.1 Prövning av den tyska lösningen 

Innan Stora besvärskammaren kom med sina principavgöranden avgjorde tyska 

Bundesgerichtshof (BGH), som redan tidigare fastställt att det principiellt var möjligt att 

patentera en ny användning av ett redan känt läkemedel då detta låg inom den industriella 

                                                        
140 Ibid. Se även Jacobsson m.fl. 1980, s. 85 och Törnroth NIR 1987, s. 148 ff. 
141 Björklund NIR 1986, s. 29. 
142 Se t.ex. Domeij 1994, s. 38. 
143 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64 ff. samt de parallella avgörandena G 1/83 (BAYER/Zweite 
medizinische Indikation) OJ EPO 1985 s. 63 ff. och G 6/83 (PHARMUKA/Deuxième indication médicale) OJ EPO 1985 s. 69 ff. 
144 Se t.ex. G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive III), OJ EPO 1990 s. 93, p. 6.1 och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating 
agent), OJ EPO 1990 s. 114, p. 4 med hänvisning till G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 21. Se 
även Paterson EIPR 1991, s. 17-18. 
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sektorn,145 till fördel för skydd för den andra medicinska indikationen i det så kallade 

Hydropyridin-avgörandet.146  

BGH konstaterade utgående från förarbetena till EPC, att frågan om patenterbarheten av den 

andra medicinska indikationen hade lämnats öppen av konventionsstaterna.147 Anpassningen 

av den tyska patentlagen, till EPC ansågs därmed inte utesluta patenterbarheten av den andra 

medicinska indikationen.148 BGH framhöll även att konventionens övergripande målsättning 

var att alla industriellt tillgodogörbara uppfinningar skulle kunna patenteras samt att det stod 

klart  att  man  genom  artikel  54(5)  EPC  1973  hade  önskat  införa  patentskydd  för  den  första  

medicinska indikationen och att det inte fanns någon förklaring till varför skillnad skulle göras 

mellan den första och andra medicinska indikationen.149 

Den andra medicinska indikationen kunde dock inte skyddas med ett användningsbundet 

produktpatent i enlighet med artikel 54(5) EPC 1973, som utgående från förarbetena till 

konventionen var begränsat till den första medicinska indikationen.150 Ett användningskrav 

riktat  mot  ”användning av den kända substansen X för behandling av sjukdomen Y” kunde däremot 

godkännas, eftersom patentkravet i motsats till ett förfarandekrav enligt BGH inte är 

begränsat till den terapeutiska behandlingen som sådan, utan innefattar även industriell 

verksamhet i form av uppenbart iordningställande eller beredning (augenfällige Herrichtung) vilket 

innebär bl.a. förpackning, dosering av läkemedlet och en tryckt bruksanvisning på 

förpackningen av den kända substansen för behandling av den angivna sjukdomen.151 Med 

denna kravformulering kringgicks förbudet mot patent på medicinska förfarandekrav och 

begränsningen gällande den första medicinska indikationen.152 

Stora besvärskammaren ansåg däremot att sådana rena användningskrav på den andra 

medicinska indikationen som accepterats av BGH, inte kunde godkännas och poängterade att 

det i patenträttslig bemärkelse inte finns någon substantiell skillnad mellan att skydda en 

                                                        
145 BGH X ZB 21/81 (Sitosterylglykosid) (3.6.1982), GRUR 1982, 548 ff. Se även Gruber – Kroher IIC 1984a, s. 594-595. 
146 BGH  X  ZR  13/75  (Benzolsulfonylharnstoff) (20.1.1977), GRUR 1977,  652  ff.  Bekräftat  i  BGH  X  ZB  4/83  (Hydropyridin) 
(20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff. Se närmare t.ex. Gruber – Kroher IIC 1984a, s. 595-596 och Hirsch 1987, s. 97. 
147 BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff. Se även Utermann IIC 1986, s. 44. 
148 BGH  X  ZB  4/83  (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729ff, gällande artiklarna 54(5) och 52(4) EPC 1973 och de 
motsvarande nationella bestämmelserna i PatG 3(3) och PatG 5(2) 1981. 
149 BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff. Se även Utermann IIC 1986, s. 44. 
150 Ibid.; T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1983, s. 164, p. 6. Bekräftat i G 5/83 (EISAI/Second 
medical indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 11, p. 21. 
151 BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff. Jmf. BGH Ia ZB 1/65 (Glatzenoperation) (26.9.1967), 
GRUR 1968, 142 ff. Se även t.ex. Bruchhausen IIC 1985, s. 309-310; Utermann IIC 1986, s. 54; Björklund NIR 1986, s. 29-30; 
samt Hansen – Hirsch 1997, s. 339-340. 
152 Ibid. 
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aktivitet genom ett metodpatent (en sekvens åtgärder) eller ett användningspatent 

(underförstått en sekvens åtgärder) även om både användnings- och metodpatent visserligen 

är generellt godkända enligt EPC.153 Då skillnaden mellan förfarande och användning endast 

är en fråga om form ansåg Stora besvärskammaren att en meningsfull patenträttslig distinktion 

endast kan upprätthållas mellan produktskydd (ett alster) och förfarandeskydd (en aktivitet).154 

Såväl användningspatent som förfarandepatent ansågs strida mot förbudet i artikel 52(4) EPC 

1973.155  

Stora besvärskammaren poängterade även att EPO:s uppgift är att bevilja patent med samma 

effekt som nationella patent i medlemsstaterna.156 Eftersom de nationella domstolarna har 

kompetens att både bedöma giltigheten och intrångsfrågor rörande samma patent, kan 

giltighetsfrågan komma att påverkas av de nationella intrångsreglerna. Stora besvärskammaren 

konstaterade att man inte kunde följa BGH:s linje då beslutet inverkar på intrångsfrågor för de 

övriga medlemsstaterna.157 

5.1.2 Prövning av den schweiziska lösningen 

Då den tyska kravformuleringen inte kunde godkännas, eftersom den ansågs strida mot 

förbudet mot patent på medicinska förfaranden fanns det enligt Stora besvärskammaren 

anledning att pröva den praxis som det schweiziska patentverket utvecklat.158  

Stora besvärskammaren noterade att förbudet i artikel 52(4) EPC 1973 endast var avsett för 

att trygga icke-kommersiell och icke-industriell medicinsk och veterinärmedicinsk 

verksamhet.159 Utgående från förarbetena kunde det inte antas ha varit lagstiftarnas mening att 

utesluta vidare medicinska indikationer från patentskydd. Stora besvärskammaren poängterade 

även att rättsprincipen expressio unius est exclusio alterius kan leda till ett orättvist slutresultat och 

skall därför tillämpas med yttersta försiktighet.160 Enligt  Stora  besvärskammaren  kunde  det  

varken ur själva konventionstexten eller ur dess förarbeten (travaux préparatoires) härledas att 

avsikten med artikel 54(5) EPC 1973 varit att helt utesluta patenterbarheten av den andra 

medicinska indikationen, utan att det snarare varit fråga om att begränsa det 
                                                        
153 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64 ff., p. 11. 
154 Ibid. 
155 Ibid., p. 12. 
156 Ibid., p. 18. 
157 Ibid. 
158  Legal advice of the Swiss Federal Intellectual Property Office, OJ EPO 1984, s. 581 ff. Se även G 5/83 (EISAI/Second medical 
indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 19. 
159 G 5/83 (EISAI/Second medical indication), OJ EPO 1985, s. 64, p. 22. 
160 Ibid. “nämnandet av att en sak innebär att en annan sak är uttryckligen utesluten”. 



IPR UNIVERSITY CENTER PUBLICATIONS                                                                                                              IPR SERIES A:6 
 

 

                                                                         25 

användningsbundna produktskyddet till den första medicinska indikationen.161 Eftersom andra 

patentkategorier inte påverkas av begränsningen, förelåg inga hinder för att skydda ytterligare 

nya medicinska indikationer med patentkrav formulerade som ”Användningen av förening eller 

komposition X för framställning av ett läkemedel för den terapeutiska tillämpningen Y”, enligt schweizisk 

praxis.162 Denna kravformulering, som kom att kallas för den schweiziska kravformuleringen 

(Swiss type claim), ansågs utgöra ett användningsbundet tillverkningsförfarande och därför inte strida 

mot förbudet i artikel 52(4) EPC 1973.163 

Stora  besvärskammaren  var  medveten  om  att  kravformuleringen  var  problematisk  ur  ett  

nyhetsperspektiv, eftersom både det tillverkningsförfarande och det läkemedel som anges i 

patentkravet är kända.164 För  att  försäkra  sig  om  att  förbudet  i  artikel  52(4)  EPC  1973  inte  

skulle ges en extensiv tolkning utanför det avsedda syftet ansåg Stora besvärskammaren att en 

speciell syn på begreppet ”teknikens ståndpunkt” var motiverad och fastställde att 

nyhetskravet kan uppfyllas om en specificerad ny terapeutisk användning med uppfinningshöjd (specified 

new and inventive therapeutic application) för slutprodukten anges i patentkravet trots att själva 

tillverkningsförfarandet är känt eller ospecificerat.165 

I allmänhet beaktas inte den avsedda användningen vid nyhetsbedömningen då uppfinningen 

avser ett förfarande.166 Stora besvärskammaren konstaterade dock att det inte finns någon 

anledning att behandla en andra medicinsk indikation annorlunda än en första indikation och 

att nyheten för ett patentkrav riktat mot den andra medicinska indikationen genom en analogi 

kan härledas från den tillverkade produktens nya användning.167 Medan nyhet och 

uppfinningshöjd härleds från den nya medicinska användningen, uppfylls kravet på industriell 

tillgodogörbarhet i artikel 57 EPC genom tillverkningsförfarandet (framställning av ett 

läkemedel).168 Endast genom en sådan tolkning kan man samtidigt uppfylla nyhetskravet och 

undvika förbudet mot patent på medicinska förfaranden. Grunden för denna speciella 

kravformulering är godtagbar endast om man accepterar att nyhet och industriell 

tillgodogörbarhet i enlighet med artikel 57 EPC prövas utifrån olika särdrag i ett patentkrav 

                                                        
161 G 5/83 (EISAI/Second medical indication), OJ EPO 1985, s. 64, p. 22. 
162 Ibid. 
163 Ibid., p. 21. Se även t.ex. Stenvik 2001, s. 360. 
164 Ibid., p. 19-20. 
165 Ibid., p. 23. 
166 Se t.ex. T 51/93 (SERONO/HCG), p. 2.2.3. 
167 G 5/83 (EISAI/Second medical indication), OJ EPO 1985, s. 64, p. 21. 
168 Ibid., p. 16 och 19. 
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som har formulerats enligt den schweiziska modellen, vilket dock strider mot en etablerad 

patenträttslig princip.169 

5.2 NATIONELLT UPPFÖLJANDE – UTVECKLINGEN I ÖVRIGA KONVENTIONSSTATER 

Frågan om den andra medicinska indikationen var ytterst omstridd både i doktrin och i praxis 

och frågan var vid samma tid föremål för bedömning i flera av konventionsstaterna.170 Väl 

medveten om detta poängterade Stora besvärskammaren betydelsen av harmonisering och 

vikten av att etablera enhetlig praxis. Därför vidhölls att man var redo att ompröva frågan ifall 

majoriteten av konventionsstaterna skulle komma att följa den tyska lösningen med rena 

användningskrav framom den av Stora besvärskammaren godkända schweiziska 

kravformuleringen.171  

5.2.1 Storbritannien 

Enligt äldre brittisk praxis var det endast i en begränsad utsträckning möjligt att skydda nya 

indikationer, med patentkrav på läkemedel innehållande ett redan känt aktivt ämne 

tillsammans med ett icke-tidigare använt ämne som passiv bärare.172 Eftersom det sällan var 

möjligt att hitta en ny bärarsubstans för det aktiva ämnet, blev nya medicinska indikationer 

oftast utan skydd.173 Efter Stora besvärskammares principavgöranden fastställde Patents Court 

(en banc) i John Wyeth and Brother Ltd’s and Schering’s Applications att användningen av en substans 

för en specificerad, ny terapeutisk användning med uppfinningshöjd kan skyddas om 

patentkraven formuleras enligt den schweiziska modellen.174 Även om man var kritisk mot den 

av EPO godtagna schweiziska kravformuleringen, accepterades denna i den internationella 

harmoniseringens intresse. Den tyska kravformuleringen accepterades däremot inte.175  

5.2.2 Sverige 

                                                        
169 Domeij 1998, s. 321. 
170 Se t.ex. BGH X ZB 4/83 (Hydropyridin) (20.9.1983), GRUR 1983, 729 ff; John Wyeth’s and Schering’s Applications [1985] RPC 
545; P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin I) samt HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88). 
171 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 66, p. 18. Se även Paterson 2001, s. 25-26. 
172 Gruber – Kroher IIC 1984b, s. 736 och Grubb 2004, s. 241. 
173 Se t.ex. Sopharma S.A.́ s Application [1983] RPC 195 och Smith, Kline & French Laboratories Ltd. v. R.D. Harbottle (Mercantile) 
Ltd., [1979] FSR 555. Se även Bayer AG (Meyer’s) Application [1984] RPC 11, där den nationella parallella ansökan till G 1/83 
(BAYER/Zweite medizinische Indikation) OJ EPO 1985 s. 60 ff.) avslogs. I ärendet godkändes inte heller ett patentkrav 
formulerat som ”Handelsförpackning, innehållande som en aktiv farmaceutisk beståndsdel föreningen X, tillsammans med instruktioner för 
användning av denna för behandling av sjukdomen Y”. 
174 John Wyeth and Brother Ltd’s and Schering’s Applications [1985] RPC 545. 
175 Ibid. 
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Även i Sverige följde Patentbesvärsrätten (PBR) och Regeringsrätten (RegR) samma linje. I ett 

pleniavgörande av PBR poängterades det att sökanden redan åtnjöt skydd i Sverige, eftersom 

ifrågavarande nationella patentansökan var riktad mot den uppfinning som Stora 

besvärskammaren hade funnit vara patenterbar i G 1/83 (BAYER).176 I skälen till avgörandet 

åberopades även värdet av en europeisk harmonisering av patenträtten och därtill ansågs det 

vara betydelsefullt att den schweiziska kravformuleringen tidigare hade godkänts av Patents 

Court i ett liknande avgörande i Storbritannien.177 Även om det kunde ifrågasättas om ett 

patent på en andra medicinsk indikation inte skulle innebära ett kringgående av lagtexten, 

ansågs värdet av att det i svensk rätt meddelas patent under samma förutsättningar som i EPO 

väga tyngre än eventuella tveksamheter beträffande ett kringgående av 2.4 § PatL.178 Ett 

avvikande från EPO:s praxis hade enligt PBR förutsatt “tungt vägande sakliga skäl”.179  

I samband med att en invändning gjordes mot patentet, gick målet senare upp via PBR180 till 

regeringsrätten (RegR), som bekräftade att EPO:s tolkning gällande den andra medicinska 

indikationen fick anses förenlig med svensk lagstiftning.181 RegR  fann  i  likhet  med  PBR  att  

bestämmelserna i den svenska lagstiftningen, vilka överensstämmer med bestämmelserna i 

konventionen, inte utesluter patentkrav utformade enligt den av Stora besvärskammaren 

fastställda modellen. RegR hänvisade i till ett tidigare patenträttsligt avgörande av RegR i 

plenum (Philips-målet),182 där det fastslagits att:  

Sveriges anslutning till den europeiska patentkonventionen gör det nödvändigt att i 
den interna rättstillämpningen, inom vad som är förenligt med svensk lagstiftning, 
beakta den praxis som vid tillämpning av motsvarande bestämmelser i 
konventionen kommer till uttryck inom det europeiska patentverket. 183 

5.2.3 Frankrike 

Enligt tidigare fransk lagstiftning var det endast möjligt att patentera den första medicinska 

indikationen (brevet spécial de médicament). Ytterligare medicinska indikationer kunde däremot 

                                                        
176 P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin I). 
177 Ibid. 
178 P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin I). Jmf. Törnroth NIR 1987, s. 148 och tidigare uttalandet Jacobsson m.fl. 1980, s. 85. 
179 P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin I). Den svenska domen var dock inte enhällig. Enligt minoriteten uttalades i 
förarbetena till både EPC och patentlagen att den andra medicinska indikationen inte kunde patenteras. Se även Törnroth 
1987, s. 148-149, där det poängteras att domen bygger på den avgörande förutsättningen att den svenska lagstiftningen före 
tillträdet till EPC i princip medgav skydd även för andra medicinska indikationer än den första. 
180 P 88-049, 1989 06 05 (Hydropyridin II). Invändning gjordes bl.a. på den grunden att patentering av den andra medicinska 
indikationen var uteslutet enligt 1.3 § och 2.4 § PatL. Därtill åberopades att patentkraven inte innehåller bestämd uppgift om 
vad som söks skyddat genom patent (8 § PatL), eftersom själva framställningsförfarandet inte var nytt. 
181 RÅ 1991, ref 483, 1991 11 13. 
182 RÅ 1990, ref 84. 1990 06 13. Se även Levin NIR 1991, s. 207-208. 
183 RÅ 1991, ref 483, 1991 11 13; P 88-049, 1989 06 05 (Hydropyridin II) och P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin I). Se även 
Levin 2007, s. 266 samt Domeij 1998, s. 323. 
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inte patenteras med hänvisning till den franska sjukvårdssekretessen, som gjorde det praktiskt 

omöjligt att fastställa om intrång skett.184 

Efter Stora besvärskammarens principavgöranden, har rättsläget gällande den andra 

medicinska indikationen i viss mån varit oklart i Frankrike.185 Det har ofta anförts att franska 

Cour de Cassation i det så kallade Alfuzosin–avgörandet,186 skulle ha fastställt att ytterligare 

medicinska indikationer hos ett känt läkemedel inte kan skyddas med patentkrav formulerade 

enligt den schweiziska modellen.187 Även andra slutsatser har dock dragits av detta 

avgörande.188 Samtidigt har det franska patentverket meddelat patent där patentkraven har 

formulerats enligt den schweiziska modellen och den schweiziska kravformuleringen har även 

accepterats av domstolar visserligen i fråga om den första och inte den andra medicinska 

indikationen.189 

5.2.4 Nederländerna 

Det nederländska patentverket har traditionellt haft en avvisande inställning till patentkrav 

riktade mot den andra medicinska indikationen. Besvärsavdelningen vid det nederländska 

patentverket fastställde att en harmonisering var önskvärd och att den andra medicinska 

indikationen i likhet med den första medicinska indikationen principiellt var patenterbar, men 

följde nationell lagstiftning som saknade motsvarigheter till artiklarna 52(4) och 54(5) EPC 

1973 och avslog patentansökan som var riktad mot den andra medicinska indikationen.190 En 

anpassning till EPC på denna punkt genomfördes genom patentlagen från 1995.191 

5.3 PRODUKTPATENTFÖRBUDET FÖR LÄKEMEDEL OCH DEN ANDRA MEDICINSKA 
INDIKATIONEN 

I ett flertal länder gällde ett förbud mot produktskydd för läkemedel ännu vid tidpunkten för 

Stora besvärskammarens principavgöranden.192 Förbudet omfattade även den första 

                                                        
184 Se t.ex. Gaumont IIC 1982, s. 456; Klöpsch IIC 1982, s. 458-460 samt Domeij 1994, s. 17-18. 
185 Se t.ex. Schneider IIC 2008, s. 514 samt Paterson 2001, s. 531-532. 
186 PIBD No. 557-III-1 (26.10.1993) (Alfuzosin), OJ EPO 1995, s. 252 ff. Se även Schneider IIC 2008, s. 514 samt Paterson 
2001, s. 531-532. 
187 Vial m.fl. WIPR 2008, s. 43, Schneider IIC 2008, s. 514 och Paterson 2001, s. 531-532. 
188 Se OJ EPO Special Edition No. 4, 2007, 54, p. 3; MR/18/00 Explanatory remarks No., 3 samt Schneider IIC 2008, 514. 
189 Se t.ex. PIBD 726 III-429 (25.9.2000) Apotex France c. The Wellcome Foundation. Se även Vial m.fl. WIPR 2008, s. 43. 
190 Oosting Patent World 1999, s. 23-24; Domeij 2000, s. 132-133 samt Paterson 2001, s. 27 och 529. Besvärsavdelningens 
beslut 30.9.1987 OJ EPO 1988, s. 405 ff. Se även Bristol-Myers Squibb Co. v. Yew Tree Pharmaceuticals, 24.7.1997 No. KG 97/579, 
SCRIP No. 2255, 5.8.1997, 9 samt Bristol-Myers Squibb v. Yew Tree Pharmaceuticals (2000) ENPR 26.  
191 Se t.ex. Singer – Stauder 2003, s. 129. 
192 Norrgård 2009, s. 129 och Amper 1996, s. 43. Produktpatentförbudet var övergångsvis förhållandevis vanligt i Europa. 
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medicinska indikationen, som inte kunde skyddas med ett användningsbundet produktpatent 

så länge särregleringen gällande patentering av läkemedel var ikraft.193  

För att kringgå förbudet hade en praxis utvecklats, enligt vilken patent meddelades på 

analogiförfaranden för framställning av nya läkemedel.194 Genom analogiförfarandepatenten 

erhölls ett indirekt produktskydd för ett nytt läkemedel. I patentkraven angavs ett eller flera 

kända eller näraliggande tillverkningsförfaranden för tillverkning av en ny och för fackmannen 

inte näraliggande kemisk förening eller farmaceutisk beredning.195 Den egentliga uppfinningen, 

det nya läkemedlet, maskerades till ett förfarandepatent.196 Analogiförfarandepatenten har 

traditionellt sett ansetts vara förfarandepatent, där det patentgrundande ligger i den produkt 

som framställs.197 Dessa framställningsförfaranden behöver inte ha uppfinningshöjd. 

Konventionella blandningsförfaranden räknas dock inte till analogiförfarandena.198 Banala och 

obetydliga förfarandesteg har således inte godkänts.199 

Efter Stora besvärskammarens principavgöranden väcktes frågan om patenterbarheten av den 

andra medicinska indikationen även i de länder där förbudet mot produktskydd för läkemedel 

ännu inte hade slopats. Då en patentansökan är riktad mot den andra medicinska indikationen 

och patentkraven har formulerats enligt den schweiziska modellen är både alstret och 

framställningsförfarandet känt. I motsats till analogiförfaranden är det enda nya särdraget är 

den nya terapeutiska användningen för det framställda läkemedlet.200 

5.3.1 Finland 

Finland hade ännu inte vid tidpunkten för Stora besvärskammarens principavgöranden 

anslutit sig till EPC. Den finska patentlagen hade dock med undantag av ikraftträdelse- och 

övergångsbestämmelserna i sina väsentliga delar harmoniserats med EPC, i samband med 

revideringen av patentlagen år 1980, då man införde bestämmelserna om den första 

medicinska indikationen i 2.4 § PatL samt förbudet mot patent på medicinska förfaranden i 

                                                        
193 Koktvegaard – Østerborg IIC 1984, s. 419; Dybdahl 1999, s. 61; Plougmann NIR 1983, s. 227-228; Koktvegaard – 
Østerborg 1979, s. 85; Stenvik 2001, s. 359; NOU 1989:8, s. 37 gällande Norge samt Domeij 1994, s. 32-33. 
194 PB bilaga 2. Se även t.ex. Godenhielm 1983, s. 258. 
195 Godenhielm 1983, s. 258 och Stenvik 2001, s. 360. För en utgörlig utredning om problematiken kring analogiförfaranden 
se t.ex. Norrgård – Bruun LM 2007a och LM 2007b. 
196 Godenhielm 1994, s. 57 och Domeij 1998, s. 92.  
197 Stenvik 2001, s. 360. 
198 PB bilaga 2; HFD 18.11.1966/5030 (Dnr 1920/55/6) och HFD 07.10.1971/1444 (Dnr 4698/55/70). Se även HFD 
30.06.1987/2469 (Dnr 3098/7/86). Jmf. Jacobsson m.fl.1980, s. 63. 
199 Stenvik 2001, s. 360. 
200 Törnroth NIR 1987, s. 150 och s. 153. Se även Ryberg 2002, s. 248. 
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1.3 § PatL.201 I patentlagens ikraftträdelsestadganden höll man dock kvar bestämmelsen om att 

patent inte kan beviljas på själva alstret, utan endast på framställningsförfarandet.202 Patent 

kunde således inte meddelas på den första medicinska indikationen innan Finland den 

1.1.1995 övergick till att meddela produktpatent på läkemedel.203 Patentansökningar, som har 

avsett den andra medicinska indikationen har dock även förekommit i Finland, men PRS 

fastställde i administrativ praxis att den andra medicinska indikationen inte är patenterbar i 

Finland medan ikraftträdelse- och övergångsbestämmelserna ännu är i kraft.204 

Ett enda HFD-avgörande som gäller andra medicinska indikationspatent finns från tiden före 

den 1.1.1995.205 Den patentsökta uppfinningen avsåg en ny medicinsk indikation hos den som 

läkemedel kända föreningen nafazatrom. Ansökan hade avslagits av både PRS och 

besvärsavdelningen. Enligt grundhandlingarna hade patent sökts för behandling och 

förebyggande av olika sjukdomar,206 samt för läkemedel och läkemedelsförpackning. Under  

 

behandlingen ersattes de ursprungliga kraven med ett krav som avsåg användning av 

nafazatrom vid framställning av läkemedel för behandling av flera olika sjukdomstillstånd.207 

Besvärsavdelningen avslog ansökan. Enligt beslutet kan patent under ikraftträdelse- och 

övergångsbestämmelserna giltighetstid inte meddelas på en uppfinning som avser en ny 

terapeutisk användning av ett känt ämne.208 Besvärsavdelningen poängterade att såväl den 

första som den andra medicinska indikationen omfattades av förbudet i de länder där 

produktskydd för läkemedel övergångsvis var uteslutet.209 Den andra medicinska indikationen 

kunde inte patenteras eftersom detta hade betytt skydd för själva läkemedlet.210 Enligt 

besvärsavdelningen saknade förfarandet för framställning av läkemedelspreparatet genom att 

                                                        
201 Lag om ändring av Patentlagen (407/1980). RP 139/1979, s. 20; KM 1977:38, s. 39. Se närmare t.ex. Godenhielm 1994, 
s. 23 och Norrgård – Bruun LM 2007a, s. 684. 
202 Se t.ex. Godenhielm 1990, s. 56 och Godenhielm 1994, s. 52-53. Bibehållandet av förbudet mot produktpatent på läke-
medel ansågs motiverat av sociala skäl och för att det ansågs vara viktigt att skydda den inhemska läkemedelsindustrin och att 
Finland var självförsörjande ifråga om läkemedel. Därtill ville man avvakta situationen eftersom motsvarande regler ännu inte 
slopats i alla stora industriländer. 
203 Se t.ex. RP 92/2005, s. 16. Enligt Förordningen om patent på livs- och läkemedel den 4.12.1987/932, som trädde ikraft 
den 1.1.1988, kan patentansökningar som görs den1.1.1995 eller anses vara gjorda efter detta gälla även själva alstret då 
uppfinningen gäller läkemedel. Jmf. Koktvegaard – Østerborg IIC 1984, s. 416 och Dybdahl 2001, s. 45-46 om Danmark. 
204 Se t.ex. Godenhielm 1994, s. 55. 
205 HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88). 
206 Behandling av hjärtats rytmstörningar och ischemi, hud- och ögoninflammationer, såsom även reumatiska, allergiska och 
astmatiska sjukdomar, ödem, lungembolier, lunghypertension, chocklunga, syreförgiftning och sårbildning. 
207 HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88). 
208 Besvärsavdelningens beslut (87/P/87) 26.11.1987, där det poängteras att det inte var möjligt att skydda den andra 
medicinska indikationen i Sverige då produktskydd för läkemedel inte beviljades där. 
209 Besvärsavdelningens beslut (87/P/87) 26.11.1987. 
210 Ibid. 
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blanda det aktiva ämnet med bärar- eller utspädningsämnen uppfinningshöjd. 211 Därtill avsåg 

ansökan i själva verket en ny terapeutisk användning av en känd förening, vilken i enlighet 

med 1.3 § PatL inte utgjorde en patenterbar uppfinning.212 Eftersom läkemedel under 

ikraftträdelse- och övergångsbestämmelserna av etiska och andra skäl inte beviljades ensamrätt 

till läkemedlet, kunde en ny användning för ett känt läkemedel på samma grunder, oberoende 

av om det är den första eller den andra medicinska indikationen, inte beviljas en ensamrätt.213 

Sökanden lyfte fram att patent hade meddelats på motsvarande uppfinning i Ungern, med en 

avvikande kravformulering (Anthony-patentkrav). Patentkraven hade formulerats som:  

”metod för framställning av ett farmaceutiskt preparat innehållande 3-metyl-1-[2-
(2-naftyloxi)etyl]-2-pyrazolin-5-on (nafazatrom), kännetecknat av att nafazatrom 
tillverkas på normalt sätt blandat med vanliga bärar-, och/eller varierande 
tillsatsämnen och formulerats som ett effektivt farmaceutiskt preparat mot 
astma.214  

Besvärsavdelningen anmärkte dock att den finska och den ungerska patentlagstiftningen inte 

hade harmoniserats att överensstämma med varandra. 

Sökanden anförde att de enligt den schweiziska modellen formulerade patentkraven var 

användningskrav, som felaktigt i besvärsavdelningens avslagsbeslut jämställts med 

produktkrav på läkemedel. Ingressen till det nya krav som ingavs till HFD uppräknar 

utgångsmaterial, genom ”omsättning” av vilka utvinns mot astma verksam 3-metyl-1-[2-(2-

naftyloxi)etyl]-2-pyrazolin-5-on (nafazatrom) medan den kännetecknande delen angav som 

uppfinning formulering av det aktiva ämnet nafazatrom i blandning med diverse sedvanliga 

hjälpämnen till ett mot astma verksamt läkemedelspreparat. Inte heller dessa patentkrav var 

patenterbara.215 

Det  är  först  i  samband  med  att  Finland  år  1995  övergick  till  att  meddela  produktpatent  på  

läkemedel,  som det blev möjligt  att  erhålla  patent på den andra medicinska indikationen,  där 

patentkraven har formulerats enligt den schweiziska modellen och ett användningsbundet 

produktpatent för den första medicinska indikationen enligt 2.4 § PatL.216 Följaktligen har det 

                                                        
211 Ibid. 
212 Ibid. 
213 Ibid. 
214 Se t.ex. Hansen IIC 1988a, s. 787-788 om betydelsen av det ungerska avgörandet. 
215 HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88). 
216 Se t.ex. KM 1993:40, s. 13; RP 92/2005, s. 16 samt Ravinto-ja lääkeaineita koskevien patenttihakemusten käsittelyyn liittyviä ohjeita 
PRH (Kiertokirje 8) 1994, s. 3-4. Även i Norge blev det möjligt att skydda den andra medicinska indikationen med den 
schweiziska kravformuleringen om ansökan är inlämnad efter 1.1.1992. Se t.ex. Jmf. 2.avd.kj. 7164 (Andra medicinska 
indikationen) (29.9.2005) i Norge. 
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endast under en relativt kort tid varit möjligt att erhålla patent på den andra medicinska 

indikationen i Finland. 

Flera ansökningar som är riktade mot den andra medicinska indikationen, som anses vara 

inlämnade före 1.1.1995 är dock fortfarande anhängiga.217 Förbudet mot patent på medicinska 

förfaranden får därmed en framhävd roll, eftersom kombinationen av produktpatentförbudet 

och förbudet mot patent på medicinska förfaranden medför att uppfinningar, som avser 

exempelvis kosmetiska förfaranden är patenterbara medan ansökningar, som är riktade mot en 

terapeutisk behandling varken kan patenteras med användningskrav eller med schweiziska 

indikationskrav.  

En finsk nationell patentansökan (FI 961632), som avser terapeutisk behandling av androgen 

alopesi  (håravfall)  med ett  förut  känt  läkemedel  (finasterid), med en mindre koncentration än 

tidigare,  avslogs  nyligen  av  PRS  med  stöd  av  1.3  §  PatL,  2.1  §  PatL  samt  

övergångsbestämmelserna i patentlagen.218 Motsvarande parallella europapatent EP0998292, 

har beviljats med patentkrav formulerade enligt den schweiziska modellen.219 Enligt  PRS  

avslagsbeslut kan läkemedel endast skyddas med framställningsförfaranden, som är nya och 

har uppfinningshöjd då övergångsbestämmelserna är ikraft. Den terapeutiska effekten kan inte 

heller ligga som grund för förfarandets uppfinningshöjd. Inte heller alstret eller dess 

användning kan skyddas med något slags krav då övergångsbestämmelserna är ikraft.220 Enligt 

PRS kan behandling av håravfall med ett systemiskt verkande ämne, som administreras oralt, 

inte uppfattas som ett kosmetiskt förfarande, även om patent tidigare har meddelats i Finland 

på alster för topikal behandling av håravfall. Systemiskt verkande ämnen (med undantag av 

preventivmedel) är enligt PRS läkemedel, som omfattas av förbudet mot produktpatent på 

läkemedel.221  

Medan förbudet mot produktpatent på nya läkemedel och dess förenlighet med TRIPS-avtalet 

redan under en längre tid har ifrågasatts inför HFD i en omfattande praxis,222 har möjligheten 

                                                        
217 Se även FI 955911 Pyrazolopyrimidinoner för behandling av impotens (Pfizer Ireland Pharmaceuticals) Andra tekniska 
föreläggandet givet 12.5.2009. 
218 Se t.ex. FI 961632 Förfarande för behandling av androgenisk alopecia med 5-ǟ-reduktasinhibitorer (Merck & Co., Inc.), 
PRS:s avslagsbeslut 12.5.2009. Sökanden har inte besvärat sig över beslutet. 
219 Se närmare Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 28 ff. (UK/EP0724444). (Infra 7.2.6.1.) 
220 FI 961632 Förfarande för behandling av androgenisk alopecia med 5-ǟ-reduktasinhibitorer (Merck & Co., Inc.), PRS:s 
avslagsbeslut 12.5.2009. 
221 Se t.ex. FI 961632 Förfarande för behandling av androgenisk alopecia med 5-ǟ-reduktasinhibitorer (Merck & Co., Inc.), 
PRS:s avslagsbeslut 12.5.2009. 
222 Se t.ex. HFD 14.09.1999/2468 (Dnr 1805/3/98); HFD 23.12.2004/3362 (Dnr 314/3/02); HFD 23.12.2004/3363 (Dnr 
314/3/02) samt HFD 23.12.2004/3361 (Dnr 288/3/02) (HFD:2004:118) Se närmare om TRIPS-avtalets direkta effekt och 
produktpatentförbudet t.ex. Bruun JFT 2005, s. 402-417. 
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att patentera den andra medicinska indikationen för patentansökningar som anses vara 

inlämnade före 1.1.1995 inte prövats inför HFD efter ikraftträdandet av TRIPS-avtalet.223 

5.3.2 Alternativa kravuppsättningar för Spanien, Grekland och Österrike 

Trots att Spanien, Österrike och Grekland hade anslutit sig till EPC, hade länderna genom en 

reservation vid tillträdet till konventionen upprätthållit förbudet mot produktpatent på 

läkemedel.224 Eftersom förbudet ännu gällde vid tidpunkten för Stora besvärskammarens 

principavgöranden var det oklart huruvida den schweiziska kravformuleringen skulle godtas 

eller om den andra medicinska indikationen överhuvudtaget var patenterbar i dessa länder.225  

I T 51/93 hade patentkraven gällande en uppfinning som avsåg den andra medicinska 

indikationen i den alternativa kravuppsättningen under artikel 167(2)(a) EPC för Spanien, 

Österrike och Grekland utformats som förfarandekrav istället för schweiziska 

”användningskrav” för att kringgå förbudet mot produktskydd för läkemedel. Sökanden 

stödde sig på äldre praxis gällande analogiförfaranden och menade att nyhetsbedömningen av 

patentkravet skulle ske enligt samma principer som för analogiförfaranden.226  

Besvärskammaren var dock av annan åsikt och fastställde att det första alternativa 

patentkravet som avsåg, ett förfarande för att framställa ett icke-depot läkemedel för användning i 

terapeutisk behandling genom subkutan administrering [...], var ett sedvanligt förfarandekrav. 

Bedömningen av nyhet och uppfinningshöjd i EPO för ett visst patentkrav är densamma 

oberoende av vilket land patentkravet är avsett för, eftersom teknikens ståndpunkt är 

densamma för alla länder som designerats i ansökan.227 Inga principer gällande 

analogiförfaranden,228 övertygade besvärskammaren om att den alternativa kravformuleringen 

uppfyllde nyhetskravet. Besvärskammaren poängterade att det gällande analogiförfaranden är 

fråga om att uppfinningshöjd kan fastställas på basis av att själva slutprodukten är ny och har 

                                                        
223 Se dock Pires de Carvalho 2005, s. 151, som anser TRIPS-avtalet inte förutsätter att det skall vara möjligt att meddela 
patent på den andra medicinska indikationen (åtminstone inte i den utsträckning som det är möjligt i EPO:s praxis). 
224 Enligt artikel 167(2) EPC 1973 var det möjligt för länder vars lagstiftning inte tillåter produktpatent, att genom en 
reservation vid tillträdet till EPC-konventionen upprätthålla förbudet mot produktpatent under en övergångsperiod. Denna 
upphörde för Österrike 8.10.1987 samt för Spanien och Grekland 7.10.1992. Artikeln utmönstrades i samband med revisions-
akten (EPC 2000). 
225 Se t.ex. Hansen – Hirsch 1997, s. 125 samt FICPI 2005, s. 7. Se även T 958/94 (THERAPEUTIQUES SUBSTITU-
TIVES/Antitumoral Agent), OJ EPO 1997 s. 341. 
226 T 51/93 (SERONO/HCG), p. 2.2.2. Det förelåg således en skillnad mellan process claims och schweiziska use claims. 
227 Ibid., p. 2.2.4 
228 Se t.ex. T 119/82 (EXXON/Gelation) OJ EPO 1984, s. 217 ff. samt Paterson 2001, s. 563-564. 
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uppfinningshöjd.229 I motsats till analogiförfaranden har varken förfarandet eller slutprodukten 

nyhet eller uppfinningshöjd då den patentsökta uppfinningen avser en ny medicinsk 

indikation. I fråga om sedvanliga förfarandekrav utgör den tilltänkta användningen närmast ett 

illustrativt särdrag, som inte beaktas i bedömningen av nyhet och uppfinningshöjd.230 Att 

föremålet för uppfinningen övergångsvis inte kunde patenteras i Spanien, Österrike och 

Grekland, medförde inte att patentkravet kunde godkännas för dessa länder, om det inte 

samtidigt kunde godkännas för de övriga länderna som designerats i ansökan.231  

I T 958/94, där det också var fråga om en alternativ kravuppsättning för Spanien och 

Grekland, kom en annan besvärskammare till en annan slutsats och godkände ett patentkrav 

utformat som:  

Ett förfarande för tillverkning av ett läkemedel för den nya indikationen Y, 
karaktäriserat av användningen av den aktiva substansen X.  

Enligt besvärskammaren hade Stora besvärskammaren inte fastställt att andra medicinska 

indikationskrav skulle höra till en viss patentkravskategori eller ha en viss form,232 eftersom 

den franska ordalydelsen revendications ayant pour objet i G 6/83 inte enbart hänvisar till den 

formella aspekten av en patentkravskategori, utan snarare till den patentsökta uppfinningens 

substans eller väsentliga särdrag. I de parallella avgörandena G 1/83 och G 5/83 på tyska och 

engelska används uttrycken Patentansprüche gerichtet auf och claims directed to istället för Gegenstand 

och subject-matter, vilket påvisar att det varken är ordalydelsen eller valet av patentkravskategori 

utan innehållet, det vill säga det tekniska särdrag, som utgör det väsentliga i uppfinningen, som 

är av avgörande betydelse för patenterbarheten.233  

Det bör dock anmärkas att samma besvärskammare tidigare i T 893/90 hade fastställt att en 

avvikande kravformulering: en metod för framställning av en farmaceutisk komposition för kontroll av 

blödning hos icke-hemofila däggdjur, karaktäriserat därav att de två komponenterna blandas in i funktionellt 

definierade mängder och proportioner, som i motsats till T 51/93 och T 958/94 var avsedd för alla 

designerade länder, inte substantiellt skiljer sig från den av Stora besvärskammaren godkända 

schweiziska kravformuleringen och därmed kunde godkännas.234  

                                                        
229 T 51/93 (SERONO/HCG), p. 2.2.3: “In analogy processes the process was per se novel, and it was a question of whether inventive step 
could be recognized for the process on the basis of the product being inventive - here the process is not per se novel.” 
230 T 51/93 (SERONO/HCG), p. 2.2.3. 
231 Ibid. 
232 T 958/94 (THERAPEUTIQUES SUBSTITUTIVES/Antitumoral Agent), OJ EPO 1997 s. 341, p. 3.3. 
233 Ibid. Bekräftat i T 853/94 (A/ZAIDAN/Benanomicin), p. 3.4. Se även T 879/94 (CHUGAI/Human G-CSF) där en mot-
svarande alternativ kravformulering ingick för Spanien och Österrike. 
234 T 893/90 (QUEEN'S UNIVERSITY KINGSTON), p. 4.1. 
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5.4 AVSLUTANDE SYNPUNKTER 

Den av Stora besvärskammaren godkända schweiziska kravformuleringen har karaktäriserats 

som en kompromisslösning mellan de konventionsstater där det var möjligt att patentera den 

andra medicinska indikationen och de konventionsstater där en patentering av den andra 

medicinska indikationen ansågs vara utesluten enligt artiklarna 52(4) och 54(5) EPC 1973.235 

Trots att den andra medicinska indikationen till en början, utgående från en traditionell 

tolkning av rättskällorna,236 inte ansågs vara patenterbar i merparten av konventionsstaterna, 

har kravformuleringen huvudsakligen kommit accepteras också i de länder, som har haft en 

mera  restriktiv  syn  på  möjligheten  att  utifrån  förarbetena  till  EPC  tillåta  patentering  av  den  

andra medicinska indikationen än Tyskland och EPO.237 Även i många andra länder där det är 

uteslutet att patentera medicinska förfaranden har den schweiziska kravformuleringen blivit ett 

vedertaget sätt att erhålla skydd för den andra medicinska indikationen.238 I Tyskland lever de 

tyska användningskraven dock fortfarande vid sidan om den schweiziska kravformuleringen.239 

Det uppfattades dock som problematiskt att patenterbarheten av den andra medicinska 

indikationen saknade uttryckligt stöd i konventionstexten.240 Den schweiziska 

kravformuleringens konventionsenlighet kritiserades och ifrågasattes utan framgång bland 

annat i samband med att besvär anfördes över invändningsavdelningens beslut där 

invändningen mot det patent som avsågs i G 1/83 (BAYER) förkastades.241 Särskilt 

ifrågasattes huruvida det var tillåtet för Stora besvärskammaren att införa ett dylikt skydd för 

den andra medicinska indikationen, något som enligt kritikerna hade förutsatt en ändring av 

själva konventionen.242 Det  dröjde  dock  ända  fram  till  år  2000  innan  en  ändring  av  

konventionstexten åstadkoms. 

5.5 EPC 2000  

                                                        
235 Se t.ex. Grubb 2004, s. 242; Schneider IIC 2008, s. 516 samt Domeij 1994, s. 46. 
236 Schneider IIC 2008, s. 514 samt Domeij 1998, s. 
237 John Wyeth and Brother Ltd’s and Schering’s Applications [1985] RPC 545 samt RÅ 1991 ref 483 (Hydropyridin). Se även t.ex 
Paterson 2001, s. 64; Grubb 2004, s. 242; Cornish-Llewelyn 2007, s. 224; Tritton m.fl. 2008, s. 122; Törnroth NIR 1987, 
s. 148-153. 
238 Domeij 2000, s. 185. 
239 Se dock t.ex. Schneider IIC 2008, s. 518, som anser att den tyska kravformuleringen liksom den schweiziska krav-
formuleringen inte längre borde tillåtas. 
240 Se t.ex. Törnroth NIR 1987, s. 152-153. 
241 T 297/88 (BAYER/Nimodipin II), rubrik. Stora besvärskammarens avgörande ansågs inte ha res judicata verkan. Besvärs-
kammaren fann dock att Stora besvärskammarens tolkning av EPC var korrekt. Se t.ex. Paterson EIPR 1991, s. 17-18. 
242 Se t.ex. Törnroth NIR 1987, s. 150-153 där det anförs med hänvisning till minoritetens uttalande i P 86-044, 1986 06 13, 
(Hydropyridin I) att konventionstextens ordalydelse borde ändras istället för att kringgå lagstiftningen. 
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I samband med förhandlingarna om revideringen av den europeiska patentkonventionen 

framlades ett flertal revideringsförslag gällande förbudet mot patent på medicinska 

förfaranden och det otillfredsställande skyddet för den andra medicinska indikationen.243 

Ursprungligen diskuterades möjligheten att häva förbudet mot patent på medicinska 

förfaranden, varefter även särregleringen i dåvarande artikel 54(5) EPC 1973 beträffande den 

första medicinska indikationen hade kunnat upphävas. En ny medicinsk användning av ett 

känt ämne hade därmed kunnat patenteras med normala användningskrav.244 Förslaget 

förkastades dock i ett tidigt skede bland annat för att man förutsåg problem med 

möjligheterna att hävda patenträttigheterna och skyddandet av läkarnas fria utövande av sitt 

yrke. Istället gick man in för att utveckla och förbättra skyddet för den andra medicinska 

indikationen och förenkla reglerna så att det i framtiden skulle finnas två typer av patentkrav 

och att den schweiziska kravformuleringen som uppfattats som besvärlig och problematisk 

inte längre skulle vara nödvändig.245 

Den text som slutligen godkändes i EPC 2000 lades fram av den schweiziska delegationen på 

ett möte i det Administrativa rådet i september 2000. Enligt förslaget var det önskvärt att det 

klart framgår ur konventionstexten att den andra medicinska indikationen liksom den första 

medicinska indikationen kan skyddas med ett användningsbundet produktpatent. Samtidigt 

ansågs det önskvärt att den första medicinska indikationen fortsättningsvis skulle kunna 

erhålla  ett  brett  skydd  i  form  av  ett  generellt  medicinskt  föremål,  exempelvis  i  form  av  ett  

farmaceutiskt ämne, terapeutiskt medel eller läkemedel, vilket motsvarar uppfinnarens bidrag 

till fackområdet. Den första som upptäcker att ett ämne har en medicinsk användning kan 

även under EPC 2000 erhålla ett brett skydd.246 

I samband med revideringen av EPC 2000 blev det också explicit möjligt att skydda den andra 

medicinska indikationen genom ett användningsbundet produktpatent i enlighet med artikel 

54(5) EPC 2000.247  

Ämnet eller blandningen X för användning vid behandling av sjukdom Y.248 

                                                        
243 CA/PL 4/00, p. 3; lnfo2/PL12 of 01.02.2000; CA/PL 25/00 of 16.06.2000, Art. 54; CA/PL PV12. p. 23-31; lnfo2/PL14 
of 26.06.2000; CA/PL PV 14. p. 199-226; CA/PL 31/00 of 20.07.2000, p. 39; Basic Proposal for the Revision of the 
European Patent Convention, CA/PL 25/00 Rev. 1 of 28.07.2000, Art. 54(5), p. 45; Basic Proposal for the Revision of the 
European Patent Convention, CA/100/00 of 09.08.2000, Art. 54(5), p. 45; CA/PV 81, p. 74-90. 
244 CA/16/98 Add. 1 (12.8.1998), p. 1; CA/PL 2/99 (26.1.1999), p. 2 samt CA/PL 7/99 (2.3.1999). 
245 CA/PL PV 9, p. 28-31 och CA/PL 4/00 (24.1.2000), p. 7 och 8. 
246 CA/125/00 (9.11.2000) ersatt med CA/PV/81 (5.-7.9.2000), p. 86.  
247 Schneider IIC 2008, s. 515-517.  
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I samband med anpassningen av den finska patentlagen till EPC 2000 infördes motsvarande 

bestämmelse i 2.5 § PatL.249 Den andra medicinska indikationen kan således erhålla ett 

användningsbundet produktskydd även i Finland från och med 13.12.2007. Därmed torde 

möjligheten att patentera den andra medicinska indikationen inte längre kunna ifrågasättas.250 

Under EPC 2000 görs således en skillnad mellan egentliga produktkrav på en ny kemisk 

förening,  första  medicinska  indikationen,  som  tillåter  en  generell  patentering  av  ämnet  eller  

blandningen för ett medicinskt ändamål och den andra medicinska indikationen, där ämnet är 

anknutet till en viss specifik användning. 

5.5.1 Närmare om förhållandet mellan första och andra medicinska indikationen 

Förhållandet mellan den första och den andra medicinska indikationen måste avvägas då såväl 

den första som den andra medicinska indikationen kan erhålla ett användningsbundet 

produktpatent under EPC 2000. T 1599/06, som avgjordes innan EPC 2000 hade trätt ikraft, 

belyser förhållande mellan den första och den andra medicinska indikationen under EPC 1973 

respektive 2000. Patentkravet hade formulerats som ett användningsbundet produktkrav, trots 

att den patentsökta uppfinningen avsåg en andra medicinsk indikation: 

Ett vaccinerande ämne för användning i att främja en skyddande immunrespons i 
ett däggdjur mot den smittosamma patogenen Mycobacterium[...] 251 

Besvärskammaren konstaterade att patentkravet normalt hade ansetts vara riktat mot en första 

medicinsk indikation, trots den specificerade användningen i patentkravet och därmed saknat 

nyhet eftersom endast den första medicinska indikationen var möjlig att skydda med ett 

användningsbundet produktskydd under EPC 1973.252 Samma specificerade 

användningsbundna patentkrav skulle däremot inte längre under EPC 2000 komma att avse en 

första medicinsk indikation utan en andra medicinsk indikation i enlighet med artikel 54(5) 

                                                                                                                                                                        
248 Enligt den rekommenderade kravformuleringen förutsätts att i patentkravet anges ”for use”. I exempelvis T 1127/05 
(SCRIPPS RESEARCH INSTITUTE/Inhibition of angiogenesis), godkändes dock efter ikraftträdandet av EPC 2000 
kravformuleringen “En ǟǫǠ3 antagonist med formeln 7, 9, 10, 12 or 14 för inhibering av ǟǫǠ3-medierad angiogenesis i en vävnad, vari […].” 
249 Lag om sättande i kraft av de bestämmelser som hör till området för lagstiftningen i akten för revision av konventionen 
om meddelande av europeiska patent (894/2005). Se även RP 92/2005, s. 15-16. I rättsjämförande syfte kan det anmärkas att 
den svenska patentlagen anpassades till EPC 2000 genom att bestämmelsen i 2.4 § i den svenska patentlagen om den första 
medicinska indikationen utmönstrades. Se närmare SOU 2003:66, s. 116-117 och Prop. 2006/07:56, s. 82 ff. Jmf. dock SOU 
2008:20, s. 215, där det poängteras att det vore önskvärt att återinföra bestämmelsen om den första medicinska indikationen 
och en ny uttrycklig bestämmelse om den andra medicinska indikationen i den svenska patentlagen. I Norge har anpassningen 
genomförts endast i Patentretningslinjerna C-IV  2b.4  medan  man  i  Danmark  liksom  i  Finland  har  infört  motsvarande  
bestämmelse (2.5 § Lov om ændring af patentloven 399/30.4.2007). 
250 Artikel 138 EPC anger uteslutande vilka ogiltighetsgrunder som kan åberopas i nationella rättsprocesser om nationellt 
uppföljda europapatent (jämför artikel 100 EPC anger grunderna för upphävande av ett patent i ett invändningsförfarande vid 
EPO). Se även Jaenichen m.fl. 2009, s. 261. 
251 T 1599/06 (UNIVERSITY OF CALIFORNIA/Mycobacterium vaccinating agent), p. 13. 
252 Ibid., p. 13.1. 
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EPC  2000.  Då  det  var  osannolikt  att  patentet  skulle  beviljas  innan  ikraftträdandet  av  EPC  

2000 ansåg besvärskammaren att det var nödvändigt att beakta den nya situation, som skulle 

uppstå som en följd av ikraftträdandet EPC 2000. Därmed fastställde besvärskammaren att 

det var möjligt att formulera ett patentkrav, som avsåg en andra medicinsk indikation som ett 

användningsbundet produktkrav trots att EPC 2000 formellt ännu inte trätt ikraft.253  

Skillnaden mellan ett första och ett andra medicinskt indikationskrav, då båda kan skyddas 

med ett användningsbundet produktkrav, är att den medicinska användningen för den första 

indikationen  kan  formuleras  generellt,  medan  den  som  upptäcker  en  andra  medicinsk  

indikation kan erhålla ett snävt skydd, bundet till den specifika nya medicinska indikationen 

eller användning som anges i patentkraven. 

5.5.2 Schweiziska kravformuleringen under EPC 2000 

Även om det anförts att den schweiziska kravformuleringen inte längre borde tillåtas under 

EPC 2000 eftersom den bidrar till fortsatt rättsosäkerhet,254 hänvisar den nuvarande versionen 

av EPO:s riktlinjer för patenterbarhetsprövningen fortfarande till den schweiziska 

kravformuleringen.255 Patent meddelas fortfarande med patentkrav formulerade enligt den 

schweiziska modellen och även besvärskamrarna verkar utgå ifrån att den schweiziska 

kravformuleringen fortfarande är tillämplig.256 

Det har även ifrågasatts om det i G 5/83 fastställda nyhetsundantaget och den schweiziska 

kravformuleringen fortfarande är motiverade under EPC 2000 och förenliga med den nya 

bestämmelsen i artikel 54(5) EPC. I T 406/06 poängterade besvärskammaren att om det av 

Stora besvärskammaren fastställda nyhetsundantaget inte längre är tillämpligt borde den 

schweiziska kravformuleringen bedömas enligt de normala patenträttsliga reglerna, det vill säga 

utgående från ämnet eller tillverkningsförfarandet.257 En sådan tolkning kunde ha oväntade 

och fatala påföljder för patenthavarna.258 Besvärskammaren  utgick  dock  ifrån  att  den  

schweiziska kravformuleringen fortfarande är tillåten,259 vilket  torde  överensstämma med att  

                                                        
253 Ibid., p. 13.1-13.2. 
254 Schneider IIC 2008, s. 511. 
255 Guidelines for Examination in the EPO (13.12.2007) B-VIII, 2 samt C-IV, 4.8 samt Patenttikäsikirja  2008, osa I, I-4. 
256 T 406/06 (NOVO NORDISK/Stimulation of beta cell proliferation), p. 5 och T 385/07 (PHARMA MAR/Aplidine), p. 20. 
257 T 406/06 (NOVO NORDISK/Stimulation of beta cell proliferation), p. 5. 
258 Vial m.fl. WIPR 2008, s. 42-43. 
259 Enligt Schneider IIC 2008, s. 518 borde den schweiziska kravformuleringen avskaffas, eftersom den upprätthåller ett oklart 
rättsläge. 
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Stora besvärskammarens praxis enligt förarbetena till EPC 2000 skall vara ”innefattad” i 

konventionen.260  

[…]  as  regards  the  second  or  further  medical  uses,  the  case  law  evolved  by  the  
EPO Enlarged Board of Appeal should be enshrined in the Convention. For the 
sake of transparency and legal certainty the aim of the Basic Proposal was to keep 
the legal status quo for medical uses. 261 

Samtidigt har besvärskamrarna poängterat i ett antal avgöranden att sökanden eventuellt 

kunde  överväga  att  omformulera  patentkraven  och  dra  nytta  av  den  nya  artikel  54(5)  EPC  

2000 som trätt i kraft i samband med att ärendet återförvisades till första instansen för fortsatt 

behandling.262 

5.5.3 Schweiziska modellen och det användningsbundna produktskyddet 

Enligt  förarbetena  till  EPC  2000  strävades  efter  en  lösning  och  ett  skydd  som  så  nära  som  

möjligt skulle motsvara den schweiziska kravformuleringen. Avsikten var att det skydd som 

erhålls med användningsbundna produktkrav skulle möjligast nära motsvara det skydd som 

erhålls med den schweiziska kravtypen.263 Utgående från besvärskamrarnas praxis verkar det 

finnas en viss skillnad mellan dessa, vilket kan leda till oförutsedda komplikationer. 

I T 1127/05 ansåg besvärskammaren att ändringen från den schweiziska kravformuleringen 

till ett användningsbundet produktskydd inte stred mot förbudet i artikel 123(2) EPC mot 

tillägg som går utöver sakinnehållet i den ursprungliga ansökan, trots att bokstavligt stöd 

saknades i ursprungshandlingarna.264 Den användningsbundna kravformuleringen är tillämplig 

trots att besväret över avslagsbeslutet gjordes innan EPC 2000 trätt i kraft. Således torde det 

inte finnas några hinder för att ändra den schweiziska kravformuleringen till 

användningsbundna produktkrav i fråga om ansökningar där beslutet om beviljande av patent 

inte har givits före 13.12.2007 och som fortfarande är anhängiga inför besvärskammaren.265 

Däremot i T 250/05, där patentet visserligen hade beviljats innan EPC 2000 trätt ikraft, 

fastställdes att det inte är möjligt att ersätta patentkrav formulerade enligt den schweiziska 

modellen med användningsbundna produktkrav under ett invändningsförfarande oberoende av 

när patentet har beviljats, eftersom detta skulle utgöra en otillåten utvidgning av skyddsomfånget i 

                                                        
260 MR/24/00 (15.7.2003), p. 139. 
261 Ibid. 
262 Se t.ex. T 385/07 (PHARMA MAR/Aplidine), p. 20. 
263 MR/18/00 (21.11.2000), p. 4. Se även Spec.Ed. 4 of OJ EPO 2007, s. 54, p. 4. 
264 T 1127/05 (SCRIPPS RESEARCH INSTITUTE/Inhibition of angiogenesis), p. 9-11. Holtz – Vial MIP 2008, s. 82. 
265 Vial m.fl. WIPR 2008, s. 42. 
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strid mot artikel 123(3) EPC och regel 95(2) EPC.266 Denna tolkning skulle vara ödesdiger för 

patenthavaren särskilt ifall den schweiziska kravformuleringen inte längre skulle anses vara 

tillåten, då den schweiziska kravformuleringen inte längre skulle kunna ersättas med 

användningsbundna produktkrav.267 Detta medför även vissa oklarheter med tanke på det nya 

begränsningsförfarandet i enlighet med artikel 105(a)(2) liksom en begränsning under ett 

eventuellt invändningsförfarande under artikel 93(2) EPC.268 

Det kan dock ifrågasättas om denna tolkning av artiklarna 54(5) och 123(3) EPC 

överensstämmer med förarbetena till EPC 2000. Utgående från T 250/05 och T 1127/05 

verkar det dock vara oklart i vilken utsträckning den schweiziska kravformuleringen och det 

nya användningsbundna produktskyddet de facto berättigar till samma skydd.  

6 NÄRMARE OM DEN SCHWEIZISKA KRAVFORMULERINGEN 

För att bättre förstå de frågeställningar som sammanhänger med andra medicinska 

indikationskrav är det nödvändigt att närmare granska den praxis som utarbetats under EPC 

1973. Det är dock skäl att poängtera att den andra medicinska indikationen under EPC 2000 

skyddas med användningsbundna produktkrav och den praxis som nu granskas närmare gäller 

den schweiziska kravtypen. Medan de användningsbundna produktpatentkraven består av 

(i) ett ämne med dess struktur, formel eller kompositionens uppbyggnad och (ii) en specifikt 

angiven medicinsk användning (terapeutiskt ändamål),269 består den schweiziska 

kravformuleringen av (i) användningen av ett ämne, (ii) framställningen av ett läkemedel och 

(iii) en medicinsk användning (terapeutiskt ändamål). Den schweiziska kravformuleringen 

innehåller således element av produkt-, förfarande- och användningskrav och har därför varit svår att 

placera i de befintliga patentkravskategorierna.  

6.1 DEFINITIONEN AV ÄMNET ELLER BLANDNINGEN 

Ett ämne kan definieras snävt eller brett. En snäv formulering ger sällan upphov till problem. 

Patentkrav där ämnet har en generellt definierad struktur (exempelvis Markush-patentkrav)270 

                                                        
266 T 250/05 (THE BRIGHAM AND WOMEN'S HOSPITAL, INC /Use of nitric oxide for systemic treatment), p. 3.6. 
267 Vial m.fl. WIPR 2008, s. 42-43. 
268 Ibid. 
269 Schulte 2008, s. 152 och 155; Ventose 2009, s. 66; Domeij 1998, s. 325 samt Schneider IIC 2008, s. 519. 
270 Se närmare om Markush-patentkrav t.ex. Domeij 1998, s. 189-191. 
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är  acceptabla,  men  förutsätter  att  det  är  trovärdigt  att  alla  ämnen  kravet  täcker  har  den  

påstådda effekten.271  

Detta är en kritisk faktor, eftersom det är allmänt känt att en enda substitutent kan ändra på 

ämnets farmakologiska effekt och en ändring nära det aktiva centret i ett protein kan ändra 

eller förstöra dess aktivitet.272 Andra medicinska indikationskrav med en bred definition av 

ämnet är med andra ord problematiska. 

6.2 ANVÄNDNINGSBINDNINGEN 

I G 5/83 fastställde Stora besvärskammaren att ett patentkrav som formulerats som 

”användningen av ett ämne för framställningen av ett läkemedel för en specificerad ny 

terapeutisk användning med uppfinningshöjd” (specified new and inventive therapeutic application) 

principiellt kunde godkännas trots att både själva tillverkningsförfarandet och läkemedlet var 

känt.273 Någon närmare definition på vad som avses med ”specificerad ny terapeutisk användning 

med uppfinningshöjd”, framgår inte ur principavgörandena. Uttrycket har ansetts hänvisa till den 

allmänna principen i artikel 52(1) EPC enligt vilken patenterbara uppfinningar ”are industrially 

applicable, new and inventive”.274  

Då en uppfinning avser en andra medicinsk indikation måste en specificerad medicinsk 

användning (indikation) anges i patentkraven till skillnad från den första medicinska 

indikationen där det medicinska ändamålet (indikationen) får formuleras generellt.275 Den 

andra medicinska indikationen bör därmed bedömas enligt de principer som gäller 

urvalsuppfinningar.276 Skyddet för den andra medicinska indikationen blir därigenom 

begränsat,277 vilket även är avsikten enligt förarbetena till EPC 2000.278 Den i patentkravet 

angivna specificerade nya medicinska användningen är av avgörande betydelse för 

bedömningen av huruvida uppfinningen uppfyller kravet på nyhet och uppfinningshöjd och 

                                                        
271 Se Schneider IIC 2008, s. 520. 
272 Ibid. 
273 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 23 specified samt de parallella avgörandena G 1/83 
(BAYER/Zweite medizinische Indikation) OJ EPO 1985 s. 63, p. 23 bestimmte och  G  6/83  (PHARMUKA/Deuxième indication 
médicale) OJ EPO 1985 s. 69, p. 23 déterminée. Se även T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 
2007 s. 204, p. 7. 
274 Bird Patent World 2009, s. 13. 
275 T 128/82 (HOFFMANN-LA ROCHE/Pyrrolidine) OJ EPO 1984, s. 164, p. 10 och 12. Se även Schneider IIC 2008, s. 520. 
276 Paterson 2001, s. 220. Se även t.ex. AIPPI (Report Q209/Finland) 2009, s. 1. 
277 Dybdahl 2001, s. 61; Paterson 2001, s. 520; Schulte 2008, s. 156. Se även t.ex. Prop. 2006/07:56 s. 82 ff. 
278 MR/18/00 (21.11.2000), p. 4. Se även Spec.Ed. 4 of OJ EPO 2007, s. 54, p. 4. 
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skyddets omfattning för dessa patent är begränsat till den i patentkravet angivna medicinsk 

användningen.279  

6.3 ANVÄNDNINGSBINDNINGEN OCH FÖRBUDET MOT PATENT PÅ MEDICINSKA 
FÖRFARANDEN 

Den schweiziska kravformuleringen kan inte användas generellt vid patentering av nya 

användningar, utan är avsedd endast för sådan användning som omfattas av förbudet mot 

patent på medicinska förfaranden.280 Detta bekräftades av Stora besvärskammaren i G 2/88 

och G 6/88. Det är fråga om ett begränsat undantag från de allmänna principerna gällande 

nyhetskravet och är begränsat till användningen av ämnen och blandningar i något av de 

medicinska förfaranden som omfattas av artikel 52(4) EPC 1973.281  

Detta innebär således att kravformuleringen för den andra medicinska indikationen inte kan 

användas för att skydda en ny användning av kända ämnen och blandningar i icke-medicinska 

förfaranden. Gränsdragningen mellan icke-patenterbara medicinska förfaranden och 

patenterbara icke-medicinska förfaranden är betydelsefull, eftersom förfarandets icke-

medicinska eller medicinska karaktär avgör hur patentkravet skall formuleras.282 Nyhet  och  

uppfinningshöjd för ett patentkrav som har formulerats enligt den schweiziska modellen kan 

inte härledas från den i patentkravet angivna icke-medicinska användningen, eftersom denna 

endast anses vara av illustrativ karaktär.283 

En ansökan kan innehålla både patentkrav riktade mot en andra medicinsk indikation och 

patentkrav riktade mot en annan icke-medicinsk patenterbar användning av ett ämne, förutsatt 

att det i ansökan finns stöd för såväl den terapeutiska som den icke-terapeutiska användningen 

och att dessa klart kan skiljas åt.284 Patentsökande som gjort uppfinningar inom 

gränsområdena – behandlingar av t.ex. snarkning285 eller kosmetiska förfaranden286 – bör 

formulera alternativa krav för att försäkra sig om att uppfinningens alla aspekter blir skyddade. 

I T 584/88 tilläts i samma patentansökan normala användningskrav riktade mot en icke-
                                                        
279 Dybdahl 2001, s. 61. Se även Prop. 2006/07:56 s. 82 f. 
280 G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive III), OJ EPO 1990 s. 93, p. 6.1 och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating agent), 
OJ EPO 1990 s. 114, p. 4, där Stora besvärskammaren poängterade att det i G 5/83 (EISAI/Second medical indication) var fråga 
om den rätta tolkningen av artiklarna 52(4) och 54(5) EPC 1973 i deras rätta kontext. Se även Paterson EIPR 1991, s. 17-18. 
281 G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive III), OJ EPO 1990 s. 93, p. 6.1 och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating agent), 
OJ EPO 1990 s.  114,  p.  4 med hänvisning till  G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 21. Se även 
Paterson 2001, s. 520. 
282 Hansen IIC 1988a, s. 772. Se även Hansen – Hirsch 1997, s. 263. 
283 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64, p. 21. 
284 T 36/83 (Thenoyl peroxide/Roussel-Uclaf), OJ EPO 1986, 295 ff. 
285 T 584/88 (REICHART/Anti-snoring means) [1989] EPOR 449, p. 4-7. 
286 Hansen – Hirsch 1997, s. 263. 
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terapeutisk behandling av (störande) snarkning samt andra medicinska indikationskrav riktade 

mot användningen av ett ämne för tillverkning av ett läkemedel för terapeutisk behandling av 

hälsovådlig snarkning.287 Även om behandling av snarkning huvudsakligen är en med 

kosmetisk behandling jämförbar åtgärd kan behandling av hälsovådlig snarkning, som kan vara 

dödsorsakande, ses som en profylaktisk behandling.288 

I T 143/94 däremot avsåg den patentsökta uppfinningen användningen av en kemisk substans 

som förhindrar håravfall och stimulerade återväxt av hår.289 En sådan behandling kan 

användas utan terapeutiska avsikter. Eftersom förfarandet inte uteslutande hade icke-

terapeutisk karaktär, omfattades det av förbudet mot patent på medicinska förfaranden och 

kunde skyddas med patentkrav riktade mot den andra medicinska indikationen.290 Däremot i  

T 469/94 kunde den patentsökta uppfinningen som avsåg användningen av ett känt ämne för 

framställning av ett farmaceutiskt preparat för behandling av patienter som lider av trötthet 

inte skyddas med den schweiziska kravformuleringen. Däremot kunde patentkraven 

omformuleras till vanliga användningskrav för behandling av (friska) personer som lider av 

trötthet då det var tidigare känt att ämnet kunde användas för behandling av personer med 

olika muskelsjukdomar.291 

Det finns således ett inneboende spänningsförhållande mellan den andra medicinska 

indikationen och förbudet mot patent på medicinska förfaranden, som en följd av att det är 

den nya medicinska användningen, som ger nyhet och uppfinningshöjd för ett patent på den 

andra medicinska indikationen. För att kunna härleda sin nyhet ur den tilltänkta ny medicinska 

användningen måste användningen eller indikationen vara av sådan art att den omfattas av 

förbudet i artikel 52(4) EPC 1973.292 

6.4 BEDÖMNING AV NYHET OCH UPPFINNINGSHÖJD FÖR ANDRA MEDICINSKA 
INDIKATIONSKRAV 

Utöver att ett patentkrav som är riktat mot en andra medicinsk indikation skall vara utformat 

på  ett  visst  sätt  och  riktat  mot  en  medicinsk  användning,  måste  även  de  grundläggande  

patenterbarhetsvillkoren (nyhet, uppfinningshöjd och tillgodogöras industriellt) uppfyllas. 
                                                        
287 Ibid. 
288 T 584/88 (REICHART/Anti-snoring means) [1989] EPOR 449. Se även Hansen IIC 1988a, s. 775-776 samt Domeij 1998, 
s. 205-206. 
289 T 143/94 (MAI/Trigonelline), OJ EPO 1996 s. 430, p. 3-3.3. Se även Domeij 1998, s. 107. 
290 Ibid. 
291 T 469/94 (MIT/Perception of fatigue), p. 5.2. Se även t.ex. Dybdahl 1999, s. 80 Ventose 2009, s. 71. 
292 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 21; T 655/92 (NYCOMED/Contrast agent for imaging) 
OJ EPO 1998 s. 17, p. 5.2. Se även Paterson 2001, s. 521. 
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Patenterbarhetsprövningen bygger på ett samspel mellan substansen och den medicinska 

användningen där nyheten och uppfinningshöjden härleds från den i patentkravet angivna 

medicinska användningen.293 

6.4.1 Nyhet hos andra medicinska indikationskrav 

För att en uppfinning skall vara ny i patenträttslig bemärkelse bör uppfinningen inte vara 

tidigare känd, vilket framgår ur artikel 54(1) EPC och 2 § PatL.294 I princip gäller det av Stora 

besvärskammaren fastställda nyhetsundantaget endast ämnen och blandningar som är kända 

per se eftersom ett regelrätt produktskydd därmed är uteslutet.295 Patentkrav på den andra 

medicinska indikationen kan användas oavsett om substansen eller dess medicinska 

användning är känd.296 Det finns alltså inget krav på bevisning om tidigare medicinsk 

användning i beskrivningen.297 Nyheten för ett patentkrav formulerat enligt den schweiziska 

modellen kan grunda sig på att själva ämnet är nytt, på att framställningsförfarandet är nytt 

eller om både ämnet och framställningsförfarandet är kända på den avsedda terapeutiska 

användningen.298 

Vid nyhetsprövningen måste man skilja mellan ett ämne (den kemiska strukturen hos ett 

ämne) och dess användningsmöjligheter.299 Nyhetsbegreppet är inte bundet till huruvida något 

har existerat tidigare, utan istället till om uppfinningen har gjorts tillgänglig för allmänheten, 

det vill säga om den redan varit känd eller inte.300 En kemisk struktur är inte nyhetsskadlig för 

substansens nya användningsmöjligheter.301 Om den patentsökta uppfinningen inte till alla 

väsentliga delar motsvarar det som är känt, är indikationen ny i patenträttslig bemärkelse (så 

kallad fotografisk nyhet). Då den patentansökta uppfinningen avser en andra medicinska 

indikation föreligger bristande nyhet då ett dokument tillhörande teknikens ståndpunkt 

beskriver substansen och därtill anger att substansen kan användas för den i patentkravet 

                                                        
293 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 21 samt Paterson 2001, s. 520 och Schulte 2008, s. 155. 
294 Se närmare om nyhetskravet i allmänhet t.ex. Godenhielm 1994, s. 66-71 och Paterson 2001, s. 130-166.  
295 Thomas IIC 2003, s. 881 samt Paterson 2001, s. 519-520. 
296 T 143/94 (MAI/Trigonelline), OJ EPO 1996 s. 430, p. 3.2. 
297 Ibid., p. 3.2 Paterson 2001, s 519 samt Domeij 2000, s. 32. 
298 G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 21. Se även Schulte 2008, s. 155. 
299 Domeij 1998, s. 263. Se även Utermann IIC 1986, s. 47-48. 
300 Levin 2007, s. 280. 
301 Domeij 1998, s. 263. 
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angivna indikationen.302 För att uppfylla nyhetskravet måste uppfinningen således ha 

åtminstone ett nytt särdrag, som inte tillhör teknikens ståndpunkt.303  

Nyhetskravet har uppfattats som problematiskt beträffande den andra medicinska 

indikationen,  bland  annat  för  att  det  är  fråga  om  ny  användning  av  kända  läkemedel.304 

Acetylsalicylsyra användes i decennier i terapeutisk smärtbehandling, innan dess 

blodproppshämmande egenskaper i samma orala doseringsform upptäcktes. Att ett ämne är 

kommersiellt tillgängligt per se och har använts som läkemedel innebär inte enligt Stora 

besvärskammaren att alla dess användningsformer (för ett visst syfte, på basis av en ny teknisk 

effekt) är kända, även om den tidigare okända terapeutiska effekten sannolikt har uppnåtts i 

samband med den tidigare medicinska användningen.305 För att den tidigare användningen 

(prior use) av ämnet skall vara nyhetsskadlig, måste ämnet tidigare ha använts för samma 

terapeutiska ändamål.306 Tidigare användning behandlas således på samma sätt som teknikens 

ståndpunkt. Genom att behandla nyhetskriteriet objektivt eftersträvade Stora 

besvärskammaren att undvika ytterligare, förhållandevis subjektiva kriterier.307 

Vid bedömningen av nyhet och uppfinningshöjd, är en uppfinning, som avser en andra 

medicinsk indikation, varken ny eller förväntad (anticipated) enbart på den grund att den nya 

terapeutiska effekten, vars uppnående enligt de i G 2/88 och G 6/88 fastställda principerna 

utgör ett funktionellt tekniskt särdrag i kravet, på ett dolt eller inherent sätt sker i samband 

med någon tidigare känd användning, om det inte är känt att den tekniska effekten som sådan 

sker samtidigt.308 I exempelvis T 445/01 påstods att ett andra medicinskt indikationskrav 

saknade nyhet mot en inherent teknisk effekt, då det var känt att ämnet hade använts för ett 

annat syfte och den patentsökta tekniska effekten ingick som en dold, inherent teknisk effekt 

hos den tidigare beskrivna användningen (doctrine of inherency).309 Enligt besvärskammaren är 

                                                        
302 Hansen – Hirsch 1997, s. 86. 
303 G 2/88 (MOBIL/Friction reducing additive III), OJ EPO 1990 s. 93, p. 10.3 och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating agent), 
OJ EPO 1990 s. 114, p. 9. Se även Utermann IIC 1986, s. 48 samt Domeij 1998, s. 259. 
304 Utermann IIC 1986, s. 47-49. 
305 G 1/92 (Availability to the public), OJ EPO 1993 s. 277, p. 3. Se även Hansen – Hirsch 1997, s. 86 samt Domeij 1998, s. 263. 
306 Se t.ex. G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985, s. 64 ff. och de parallella avgörandena samt t.ex. Hansen – 
Hirsch 1997, s. 86 och Utermann IIC 1986, s. 49-50. 
307 T 254/93 (ORTHO PHARMACEUTICAL/Prevention of skin atrophy), OJ EPO 1998, s. 285, p. 3. Se även Hansen – Hirsch 
1997, s. 87. 
308 Tritton m.fl. 2008, s. 123. 
309 T 445/01 (FUKUNAGA/Adenosine for anesthesia), p. 5-11. Se även T 509/04 (ALLERGAN/Cerebral palsy),  p.  6,  där  
besvärskammaren kom till en liknande slutsats. Se t.ex. Westerlund 2003, s. 22-25 om doctrine of inherency. 
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endast det som är känt relevant med tanke på bedömningen av nyheten, medan frågan om 

”inherens” inte tas upp under nyhetskravet i artikel 54(2) EPC.310  

Ett mothåll som innehåller experiment, som beskriver en effekt som kan innebära att ämnet är 

lämpligt för en specifik terapeutisk användning eller beskriver in vitro–testning för en sådan 

användning utgör ett nyhetshinder endast i det fall att fackmannen direkt och otvetydigt kan 

utläsa en motsvarande terapeutisk användning från dokumentet.311 Ett mothåll, som beskriver 

att ett känt ämne används för en specifik terapeutisk användning utan att beskriva faktiska 

kliniska  data,  kan  dock  anföras  som  ett  nyhetshinder.  I  detta  fall  bör  sökanden  bestrida  att  

denna angivelse möjliggör användningen.312 

I T 385/07 ansåg besvärskammaren att ett andra medicinskt indikationskrav, som avsåg 

terapeutisk behandling av bukspottskörtelcancer, var nytt i förhållande till ett mothåll där det 

angavs att kliniska försök pågick med nämnda ämne, eftersom mothållet inte var ett otvetydigt 

bevis på den terapeutiska effekten hos patienter med bukspottskörtelcancer.313 I samma ärende 

godkändes  även  data  från  in vivo djurförsök, som en tillräcklig tillförlitlig indikation på en 

terapeutisk verkan hos människor.314 

Ett omnämnande av att en medicin genomgår klinisk evaluering för en specifik medicinsk 

användning är inte nyhetsskadligt för ett patentkrav riktat mot samma ämne och samma 

terapeutiska användning, ifall denna information på ett trovärdigt sätt motsägs av 

omständligheterna och om man inte från omnämnandet kan dra någon slutsats om den direkt 

och otvetydigt underliggande terapeutiska effekten för den patentsökta medicinska 

indikationen.315 Att fas I kliniska försök framgångsrikt har avslutats påvisar enligt T 715/03 

endast en acceptabel säkerhetsprofil och ett omnämnande om att fas II kliniska försök pågår 

med ett  ämne  säger  inget  om ämnets  terapeutiska  effekt,  om inte  resultat  ingår.316 Bristande 

nyhet kan vara uppenbart utgående från det som uttryckligen framgår i ett mothåll. Därtill 

föreligger en indirekt beskrivning (implicit disclosure), då en fackman utgående från teknikens 

ståndpunkt utan vidare skulle erhålla ett resultat, som ligger inom kravformuleringen. Ett 

                                                        
310 T 445/01 (FUKUNAGA/Adenosine for anesthesia), p. 5-11. Se även Visser 2008, s. 94 
311 T 241/95 (ELI LILLY/ Serotonin receptor) OJ EPO 2001, s. 103, p. 4.1.2. 
312 Se t.ex. Examination Guidelines for Patent Application relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 27. 
313 Visser 2008, s. 94. 
314 Ibid. 
315 T 158/96 (PFIZER/Sertraline) [1999] EPOR 285, p. 3.4.1. 
316 T 715/03 (PFIZER/Use of ziprasidone for treating Tourette's syndrome), p. 2.2. 
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dylikt mothåll är nyhetsskadligt endast om det inte finns skälig misstanke om dess praktiska 

effekt.317 

6.4.2 Uppfinningshöjd hos andra medicinska indikationskrav 

För  att  få  patent  på  en  uppfinning  räcker  det  inte  med  att  den  är  ny,  utan  den  måste  även  

väsentligen skilja sig från vad som tidigare varit känt och inte vara näraliggande för en fackman 

(2  §  PatL  och  artikel  56  EPC).  Kravet  på  uppfinningshöjd  avgörs  genom  det  så  kallade  

fackmannakriteriet, enligt den av EPO utvecklade problemlösningsmetoden.318 Skillnaden får 

således inte vara helt oväsentlig.319 Då ett känt läkemedel konstateras ha en ny medicinsk 

användning, måste den nya medicinska indikationen vara artskild från den förut kända.320 Det 

får således inte vara närliggande för en fackman att med kännedom om den tidigare 

medicinska indikationen komma fram till den nya medicinska indikationen.321  

Ett påstående om att ett ämne är verksamt mot en viss sjukdom, utan tillräcklig experimentell 

underbyggnad räcker inte för att uppfylla kravet på uppfinningshöjd.322 Ifall den 

experimentella underbyggnaden i en patentansökan väsentligen är detsamma som i teknikens 

ståndpunkt, är det sannolikt att den patentsökta medicinska användningen saknar 

uppfinningshöjd. Uppfinningshöjd föreligger exempelvis inte då resultat från in vitro 

experiment ingår i teknikens ståndpunkt och patentansökan beskriver resultat från in vivo 

djurmodeller, om en fackman utgående från det som är känt har rimliga förhoppningar om att 

lyckas (reasonable expectation of success).  Detta  bedöms  dock  in casu.323 I T 1045/98 var 

nyhetskravet uppfyllt medan uppfinningshöjd inte förelåg, då den patentsökta uppfinningen 

avsåg en andra medicinsk indikation och för första gången beskrev in vivo djurmodeller medan 

in vitro försök  ingick  i  det  närmaste  mothållet.324 Trots förståeliga osäkerhetsfaktorer, vilka 

alltid karaktäriserar biologiska experiment hade fackmannen ingen orsak att tvivla, utan skulle 

bara  ha  intagit  en  ”try and see”-attityd, vilket inte är detsamma som brist på rimliga 

förutsättningar att lyckas.325 

                                                        
317 Se t.ex. Examination Guidelines for Patent Application relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 27. 
318 Se närmare om problemlösningsmetoden Szabo 1994, s. 225 ff; Se även t.ex. Nyberg 2000, s. 75-78; Paterson 2001, s. 538-
560 samt Visser 2008, s. 110-112;  
319 Godenhielm 1994, s. 71. 
320 Schulte 2008, s. 156. 
321 Ibid. Se även t.ex. PRV Riktlinjer B1-3.10. 
322 T 210/02 (DEPRENYL ANIMAL HEALTH/Use of deprenyl), p. 5 samt T 893/02 (SLOAN-KETTERING/GP75), p. 17. 
323 T 918/02 (BIOGEN/Inflammatory Bowel Disease), p. 9.1. 
324 T 1045/98 (SCHERING/ Eosinophilia), p. 17-18.  
325 Ibid. Se även T 1396/06 (EPIMMUNE/HLA Binding Peptides), p. 7-8, där besvärskammaren på motsvarande grunder 
ansåg att den patentsökta uppfinningen var uppenbar för en fackman och att uppfinningshöjd inte förelåg. 
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Däremot kom besvärskammaren till ett motsatt resultat i T 385/07. Besvärskammaren 

poängterade att olika cancertyper har olika kännetecken och grundar sig på helt olika 

verkningsmekanismer. Det finns inte några ”magiska” behandlingsformer, som är verksamma 

för alla cancertyper. En fackman ansågs inte utgående från en tidigare beskrivning om att ett 

ämne är effektivt på en eller flera cancerformer ha rimliga förhoppningar om att ämnet även är 

effektivt på en annan cancerform,326 varmed kravet på uppfinningshöjd ansågs vara uppfyllt. 

I T 1031/00 intog besvärskammaren en strikt attityd och avslog en ansökan med ett andra 

medicinskt indikationskrav på grund av bristande nyhet då de experimentella uppgifterna som 

ingick i ansökan ansågs motsvara något som ingick i en publikation. Detta medförde att inget 

nytt teknisk särdrag om den påstådda medicinska användningen ingick i ansökan. 327 Det enda 

som åtskiljde ansökan från mothållet var ordvalet som inte medförde någon skillnad i den 

tekniska innebörden. Något nytt teknisk särdrag ingick därmed inte i ansökan.328 

En stor del av dagens medicinska och farmaceutiska forskning avser att påvisa nya verkningar 

hos tidigare kända substanser. En av de bakomliggande orsakerna till detta är att framtagandet 

och testandet av helt nya substanser medför höga kostnader. Då man arbetar med kända 

substanser  kommer  man ofta  fram till  resultat  som även  om de  ligger  mycket  nära  det  som 

tidigare varit känt, ändå kan vara av stor ekonomisk betydelse. I T 1212/01 där patentet 

upphävdes på grund av bristande uppfinningshöjd poängterade besvärskammaren att 

kommersiell framgång inte nödvändigtvis innebär att uppfinningshöjd föreligger. 329 

Eftersom de nya indikationerna ofta ligger förhållandevis nära de redan kända indikationerna 

för ämnet, har det anförts att det finns en viss risk för att patenterbarhetsprövningen 

reduceras till en nyhetsprövning.330 Frågan är hur hög grad av uppfinningshöjd som förutsätts 

för att patent skall kunna meddelas. Särskilt om man uteslutande följer 

problemlösningsmodellen är majoriteten av mothållen skadliga för uppfinningshöjden.331 Ifall 

ett ämne har använts för behandling av besläktade tillstånd bör uppfinningshöjden värderas 

noga.332 Detsamma gäller om två ämnen som är avsedda för behandling av samma sjukdom 

och det finns endast en mindre variation i ämnenas struktur.333 Vid värdering av 

                                                        
326 T 385/07 (PHARMA MAR/Aplidine), p. 12. Se även Visser 2008, s. 94. 
327 T 1031/00 (SEPRACOR/Optically pure (-) amlodipine), p. 2.1.2. 
328 Ibid. 
329 T 1212/01 (PFIZER INC./Pyrazolopyrimidinones for the treatment of impotence), p. 6.1-6.7. 
330 Schneider IIC 2008, s. 524. 
331 Ibid. Se t.ex. BGH X ZR 236/01 (Carvedilol II), GRUR 2007, 404ff, för ett alternativt sätt att bedöma uppfinningshöjden. 
332 Se t.ex. Patentretningslinjerna, C-IV, 2b.4.4 samt UK IPO Examination Guidelines for Medical Inventions 2008, s. 34. 
333 T 541/89 (BEECHAM-WUELFING GmbH/Xanthine derivative), p. 7-8. Se även Domeij 2000, s. 187. 
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uppfinningshöjden bör man beakta om sjukdomarna grundar sig på samma 

verkningsmekanismer, har gemensamt ursprung eller orsakas av samma faktorer.334 Utgående 

från EPO:s praxis verkar bedömningen av uppfinningshöjd variera enligt sjukdomsform och 

hur komplexa verkningsmekanismer som återfinns bakom de olika sjukdomsformerna. 

6.5 FUNKTIONELLA SÄRDRAG 

Ett ytterligare problemområde som gäller den schweiziska kravformuleringen är den ökande 

mängden funktionellt definierade indikationspatent.335 Med  dessa  försöker  man  uppnå  ett  

vidare skydd för de forskningsresultat som speciellt små innovativa bioteknikbolag och även 

enskilda forskare tar fram. Läkemedlet definieras, som en grupp ämnen med en gemensam 

verkningsmekanism, vilka kan identifieras med hjälp av en patenterad screening-metod.336 Dessa 

så kallade ”reach-through” patentkrav,337 sträcker sig ofta till framtida potentiella läkemedel, som 

ännu är strukturellt okaraktäriserade. Dessa substanser, som i kraven beskrivits endast genom 

metoden för att identifiera dem, är i princip inte patenterbara.338 De kan omfatta inte bara nya 

okända ämnen utan även kända ämnen, ibland även konkurrenters patenterade molekyler.339 

”Reach-through” patentkrav, som har formulerats enligt den schweiziska modellen, är oprecisa 

till sin utformning och det är därför oklart vad de skyddar.340 En nyhets- och 

patenterbarhetsgranskning kan vara svår eller omöjlig att utföra liksom fastställandet av 

patentskyddets omfattning.341 Kravet på tillräcklig beskrivning av uppfinningen (artikel 83 

EPC) och kravet på att patentkraven skall vara klara, koncisa och ha stöd i beskrivningen 

                                                        
334 T 913/94 (EISAI/Agent for gastritis), p. 3.3.2-3.3.4, där det var fråga om behandling av den lindrigare sjukdomsformen 
magkatarr, då det var tidigare känt att den allvarligare sjukdomsformen magsår, hade behandlats med samma ämne. 
335 Weckman 2000, s. 8. Se även SOU 2008:20, s. 436-437. 
336 Se t.ex. Domeij NIR 2009, s. 319 och SOU 2008:20, s. 439. Dylika screening-metoder per se är närmast forskningsverktyg 
och ger ofta ett otillräckligt skydd. De är svåra att övervaka och hävda gentemot konkurrenter, eftersom de inte omfattas av 
artikel 64(2) EPC (indirekt produktskydd). 
337Se SOU 2008:20, s. 436-440. Med uttrycket avses uppfinningar som gäller förfaranden för att identifiera eller framställa en 
grupp ämnen som fungerar som receptorer. Ämnena och deras egenskaper är ofta ännu okända. Receptorer har samband 
med utvecklingen av sjukdomar och kännetecknas av att de binder substanser vilket utlöser reaktioner i celler. Patentkraven 
brukar omfatta receptorn och metoder för att identifiera ämnen som binder till receptorn (så kallade ligander), varmed 
aktivitet utlöses i cellen. Ämnen med sådana aktiverande egenskaper kan potentiellt användas som läkemedel. Det finns olika 
typer av ”reach-through” krav. Dels är det fråga om patentkrav som riktar sig mot ännu oupptäckta substanser som definieras 
med hjälp av en viss screening-metod, dels så kallade pathway-claims,  som avser ännu okända substanser som definieras med 
hjälp av deras funktioner, i förhållande till kända s.k. biologiska signalvägar. Se även t.ex. Minßen NIR 2008b, s. 347; Minßen 
NIR 2008a, s. 256-257. 
338 SOU 2008:20,  s.  402 där det  anmärks att  gränsdragningen inte alltid är  helt  klar  och att  EPO:s praxis  inte har varit  helt  
konsekvent. Se även t.ex. Domeij NIR 2009, s. 319 där det anges att patentkrav med ”reach-through” effekt är möjliga. Om 
kraven omfattar alla monoklonala antikroppar med en välidentifierad immunologisk reaktion mot en av sökanden identifierad 
antigen. 
339 Weckman 2000, s. 8 och Minßen NIR 2008b, s. 385-386. 
340 Se t.ex SOU 2008:20, s. 439.  
341 Weckman 2000, s. 8 och Minßen NIR 2008b, s. 385-386. 
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(artikel 84 EPC) hindrar sådana vida eller spekulativa krav, utan en omfattande experimentell 

underbyggnad.342  

6.5.1 Med vilken noggrannhet skall sjukdomen definieras  

Patent på den andra medicinska indikationen avser att skydda användningen av ett ämne för 

framställning  av  ett  läkemedel  för  en  specificerad,  ny  terapeutisk  användning  med  

uppfinningshöjd.343 Frågan är hur patentkrav, där sjukdomstillstånden har definierats med 

funktionella angivelser, förhåller sig till kravet på att andra medicinska indikationskrav måste 

specificera de sjukdomar eller sjukdomstillstånd som skall behandlas.  

I T 241/95 behandlades frågan om den noggrannhet, med vilken en sjukdom skall anges i 

patentkrav gällande den andra medicinska indikationen. Patent hade sökts för:  

Användning av (R)-fluoxetin [Prozac], vilket är från (S)–fluoxetin väsentligen fritt 
(R)-fluoxetin, eller ett farmaceutiskt acceptabelt salt eller solvat därav, för 
framställning av ett läkemedel för behandling av ett däggdjur som lider av eller är 
mottagligt för sjukdomstillstånd som kan förbättras eller förhindras genom selektiv 
upptagning av en 5-HTIC receptor.344 

Besvärskammaren uteslöt inte helt möjligheten att ett sjukdomstillstånd kan definieras med 

dessa funktionella angivelser, men ansåg att uttrycket ett sjukdomstillstånd som kan förbättras eller 

förhindras genom selektiv upptagning av en 5-HTIC receptor inte uppfyllde klarhets- och 

koncishetskravet i artikel 84 EPC, eftersom en fackperson varken från själva ansökan eller 

utgående från det som är allmänt känt fick tillräckligt information för att kunna bedöma ifall 

någon sjukdom uppfyller de funktionella definitionerna som fastställts i patentkravet 

tillräckligt tydligt för att klart definiera en specifik sjukdom.345 

För att ett patentkrav som är riktat mot en andra medicinsk indikation där sjukdomstillståndet 

som skall behandlas är funktionellt definierat, till exempel varje sjukdomstillstånd som kan 

behandlas eller förhindras genom selektiv bindning till en specifik receptor, uppfylls klarhets- och 

koncishetskravet i artikel 84 endast ifall sådana instruktioner, experiment och andra testbara 

kriterier ingår i patentdokumentet, utgående från vilka en fackman, direkt och otvetydigt kan 

förstå, vilka sjukdomar eller patologiska tillstånd som faller innanför den funktionella 

                                                        
342 Minßen NIR 2008b, s. 386 och Se även  Guidelines for Examination in the EPO (13.12.2007) B-III, 3.7. Se för Sveriges del P 
05-217, 2008 12 19 samt Domeij NIR 2009, s. 318-319 om förhållandet mellan 8 § PatL och artiklarna 83 respektive 84 EPC. 
343 Se G 5/83 (EISAI/Second medical use) OJ EPO 1985, s. 66, p. 23.  
344 T 241/95 (ELI LILLY/ Serotonin receptor) OJ EPO 2001, s. 103 ff. Se även t.ex. Jaenichen m.fl. 2009, s. 259. 
345 Ibid., p. 3.1.1-3.1.2. Se även Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 43, 
p. 140. 
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definitionen och följaktligen även innanför patentkravets skyddsomfång, förutsatt att detta 

inte står klart för en fackman utgående från allmänt tillgänglig kunskap.346 Påvisandet  av  en  

selektiv bindning till en receptor är således närmast en upptäckt och kan därigenom inte 

utgöra en patenterbar uppfinning. Definierad, verklig och praktisk användning i form av 

behandling av ett patologiskt tillstånd är en förutsättning för att en teknisk kontribution till 

teknikens ståndpunkt föreligger.347 

6.5.2 Tillräcklig experimentell underbyggnad för den nya medicinska indikationen 

Patentmyndigheterna kräver mera farmakologisk data eller experimentell underbyggnad för 

patent på den andra medicinska indikationen än för produktpatent.348 I USA krävdes tidigare 

till och med resultat från kliniska försök.349 First to file-systemet i Europa och 

publikationstrycket medför dock att patentansökningar ofta inlämnas i ett tidigt skede, då 

kliniska försök och även djurförsök ännu inte har påbörjats.350 Ansökningarna är således ofta 

ofullständiga  i  detta  avseende  och  ämnets  lämplighet  för  den  avsedda  indikationen  är  

bristfälligt eller inte alls påvisad. Att förutsätta resultat från kliniska försök skulle enligt EPO:s 

praxis vara orimligt med tanke på när patentansökningar måste göras och hur länge det tar att 

utföra kliniska försök. Besvärskamrarna har således accepterat att tillräcklig experimentell 

underbyggnad, inte nödvändigtvis förutsätter resultat från kliniska försök.351 Att påvisa en 

farmaceutisk effekt in vitro eller med in vivo djurmodeller kan enligt en vedertagen princip vara 

tillräckligt ifall effekten för fackmannen direkt och otvetydigt reflekterar en sådan specifik 

terapeutisk användning. Ett ämnes effektivitet måste på ett plausibelt sätt vara påvisat för den 

specificerade användningen.352 Inte ens en beskrivning av hur experimenten bör utföras är 

således nödvändigtvis tillräcklig underbyggnad för andra medicinska indikationskrav.353 

I exempelvis T 385/07 ansågs in vivo djurförsök med möss tillräckligt tillförlitligt påvisa en 

terapeutisk effekt hos människor.354 Vilken typ av experiment och data som förutsätts för att 

vara trovärdigt varierar in casu.355 En dålig djurmodell påvisar inte trovärdigt en terapeutisk 

                                                        
346 T 241/95 (ELI LILLY/ Serotonin receptor) OJ EPO 2001, s. 103, p. 3.1.2. 
347 Ibid., p. 3.1.2. Se även Guidelines for Examination in the EPO (13.12.2007), C-III, 4.22 och C-IV, 4.8 samt Patent-
retningslinjerna C-IV, 2b.4.  
348 Weckman 2000, s. 7. 
349 Ibid. 
350 Minßen 2008b, s. 348. 
351 T 1045/98 (SCHERING/Eosinophilia), p. 8 och T 241/95 (ELI LILLY/Serotonin receptor), OJ EPO 2001, s. 103, p. 3.5.2. 
352 Ibid. 
353 Domeij NIR 2009, s. 319. 
354 T 385/07, (PHARMA MAR/Aplidine), p. 12. Se även Visser 2008, s. 94. 
355 T 158/96 (PFIZER/Sertraline) [1999] EPOR 285, p. 3.5.2-3.6.2. 
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effekt hos människor.356 Genom att bioinformatikens användning och betydelse har vuxit kan 

till och med in silico resultat eller sekvenshomologi accepteras förutsatt att resultaten är 

tillräckligt trovärdiga.357 Spekulativa andra medicinska indikationskrav är inte tillåtna.358 

Avsaknaden av data (även rudimentär sådan) i beskrivningen borde vara en grund för att avslå 

en patentansökan som avser en andra medicinsk indikation.359 Det bör vara fråga om mer än 

en generell anvisning om en effekt i beskrivningen. En antydan om att experiment eller prov 

har utförts är inte tillräckligt.360  

En förutsättning för att patentera ett känt läkemedels nya medicinska indikationer är att den 

nya medicinska indikationen är tillräckligt fullständigt beskriven i patentansökan med hjälp av 

experiment i enlighet med kravet på tillräcklig beskrivning i artikel 83 EPC. Beskrivningen 

skall vara så tydlig, att en fackman med ledning av den kan utöva uppfinningen. Beskrivningen 

är tillräcklig om det uttryckligen framgår hur uppfinningen skall utövas eller om det anges 

fackmannamässiga  metoder.  Om  det  däremot  krävs  ytterligare  icke-rutinmässigt  arbete  av  

fackmannen är kravet inte uppfyllt.361 Då den patentsökta uppfinningen avser en ny medicinsk 

indikation och patentkraven har formulerats enligt den schweiziska modellen utgör 

uppnåendet av den patentsökta terapeutiska effekten ett funktionellt tekniskt särdrag i enlighet 

med G 2/88 och G 6/88.362 Det tillverkade läkemedlets (ämnets eller blandningens) 

lämplighet för den patentsökta specificerade medicinska indikationen bör trovärdigt framgå ur 

den ursprungliga ansökan. För att klarlägga att det patentsökta ämnet har en direkt effekt på 

en i sjukdomen specifikt involverad metabolisk mekanism bör information i form av exempel, 

experiment eller test med resultat, ingå i patentansökan.363 

Ett uppmärksammat fall där frågan behandlats är T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 

complex),  där  sökanden  hade  erhållit  patent  dels  på  en  så  kallad  ”reach-through”  metod  för  att  

identifiera substanser som hämmar signalvägen AP-1, dels på substanser som identifierats med 

nyssnämnda metod för en andra medicinsk indikation.364 Patentet hade upprätthållits i ändrad 

                                                        
356 T 1100/04 (ALLERGAN/Botulinum toxin type B), p. 8. Jmf. T 219/01 (GENENTECH/HIV vaccine), p. 6.2. 
357 Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 47. 
358 T 893/02 (SLOAN-KETTERING/GP75), p. 17 och T 210/02, (DEPRENYL ANIMAL HEALTH/Use of deprenyl), p. 5. 
Se även Prendergast’s Application [2000] RPC 446 
359 Hoerrmann’s Application [1996] RPC 341and McManus’s Application [1994] FSR 558. 
360 T 893/02 (SLOAN-KETTERING/GP75), p. 17 och T 210/02, (DEPRENYL ANIMAL HEALTH/Use of deprenyl), p. 5. 
Se även Consultant Suppliers Application [1996] RPC 348. 
361 T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 9 och T 158/96 (PFIZER/Sertraline) [1999] EPOR 285, p. 3.1. 
362 T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex),  p.  9  med  hänvisning  till  G  2/88  (MOBIL/Friction reducing additive III), OJ 
EPO 1990 s. 93, och G 6/88 (BAYER/Plant growth regulating agent), OJ EPO 1990 s. 114, rubrik III och p. 9. 
363 Ibid. 
364 Rubbningar i signalvägsproteinet AP-1 kan leda till okontrollerad tillväxt av cellerna och tumörbildning. Se närmare t.ex. 
SOU 2008:20, s. 176. 
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form. Besvär anfördes av patenthavaren över ett underkrav som hade formulerats enligt den 

schweiziska modellen och som inte hade godkänts av invändningsavdelningen (patentkrav 6): 

Användning av ett ämne identifierat med ett förfarande enligt kraven 1 till 5 för 
framställning av ett läkemedel mot överuttryck av gener som reagerar på 
steroidhormoner eller steroidliknande ämnen. 

Beskrivningen av uppfinningen innehöll endast en vag indikation om möjliga medicinska 

användningar av substanser som ännu var okända. Identifierandet av de okända substanserna 

skulle enligt besvärskammaren kräva ett omfattande arbete och möjligen innefatta ren 

uppfinningsverksamhet.365 Kravet på att en fackman skall kunna utöva en patentsökt 

uppfinning med ledning av beskrivningen måste vara uppfyllt när patentansökan ges in till 

patentmyndigheten eller helst redan vid prioritetsdatum.366 Eftersom strukturen för den aktiva 

ingrediensen som hade föreslagits för den farmaceutiska kompositionen i T 609/02 inte var 

tillgänglig skulle in vitro tester inte ha kunnat utföras.367 Ansökan avsåg ett obegränsat, oprövat 

förslag med okaraktäriserade molekyler och verkningsmekanismer, vilket närmast utgjorde en 

inbjudan att utföra ett ytterligare forskningsprogram utan några närmare instruktioner.368 

Enligt denna strikta tolkning förutsätter kravet på tillräcklig beskrivning i artikel 83 att det är 

möjligt för en fackman, att utgående från beskrivningen av uppfinningen utföra uppfinningen 

över  kravets  hela  bredd,  vilket  förutsätter  att  det  i  de  ursprungliga  handlingarna  för  en  

patentansökan, som är riktad mot den andra medicinska indikationen eller i teknikens 

ståndpunkt, ingår sådan information utgående från vilken det är tekniskt trovärdigt för en 

fackman att det patentsökta ämnet eller blandningen är verksamt för den patentsökta 

medicinska användningen.369 Ifall beskrivningen vid inlämningsdagen inte innehåller mer än en 

vag indikation om möjlig medicinsk användning av en ännu oidentifierad substans, utgör detta 

en sådan fundamental brist, som inte kan åtgärdas i ett senare skede.370  

Även om besvärskammaren inte explicit lyfte fram denna problematik i avgörandet torde 

bedömningen i T 609/02 ha påverkats av att den patentsökta uppfinningen innehöll så kallade 

”reach-through” patentkrav, vars bedömning är strängare än normala andra medicinska 

                                                        
365 T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 11-12. 
366 Ibid., p. 9. Se även T 903/05 (GEMVAX/Telomerase peptides), p. 11, där avsaknaden av experimentell data i prioritetsdoku-
mentet inte ansågs vara relevant för bedömningen av huruvida patentansökan var berättigad till prioritetdatumet eller inte. Se 
även SOU 2008:20, s. 176. 
367 T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 10. 
368 Ibid., p. 11. Se även T 669/04 (MIT/CED-3 inhibitors), p. 11-12.  
369 Ibid., p. 9. Se även T 1599/06 (UNIVERSITY OF CALIFORNIA/Mycobacterium vaccinating agent), p. 6. 
370 T 609/02 (SALK INSTITUTE/AP-1 complex), p. 13. 
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indikationskrav.371 I T 157/03 ansåg besvärskammaren däremot att det var möjligt att beakta 

senare publicerade dokument för att klarlägga om det vid tidpunkten för inlämnandet av 

ansökan var möjligt för en fackman att reproducera uppfinningen utan en orimlig arbetsbörda 

(without undue burden),372 trots avsaknaden av experimentell data och andra påtagliga bevis i 

grundhandlingarna som hade visat att effekten av den patentsökta medicinska användningen 

uppnås (minskning av perioperativ blodförlust i normala patienter som genomgår en 

operation).373  

Även om T 609/02 och T 157/03 har uppfattats som motstridiga, följde man i T 1262/04 den 

i T 157/03 fastställda principen, eftersom uppfinningens beskrivning innehöll utförliga 

tekniska detaljer, varmed det ansågs vara trovärdigt att uppfinningen kunde utföras på det sätt 

som angivits i ansökan.374 I T 433/05 och i T 1396/06 bekräftade besvärskamrarna däremot 

tolkningen av T 609/02 och fastställde att kravet på tillräcklig beskrivning förutsätter att det 

framställda läkemedlets lämplighet för den medicinska användningen framgår ur den 

ursprungliga ansökan.375 Besvärskamrarna poängterade dock att senare publicerat material får 

användas som stöd för det som framgår ur ansökan, förutsatt att det framställda läkemedlets 

direkta effekt på en i sjukdomen direkt involverad metabolisk mekanism har på ett trovärdigt 

sätt beskrivits patentansökningarna.376  

6.5.3 Sammanfattande synpunkter 

De allt strängare kraven på att experimentell underbyggnad för den medicinska användningen 

bör ingå i den ursprungliga patentansökan, har medfört att det krävs rätt noggrant 

bevismaterial innan ansökan kan inlämnas. Spekulativa ansökningar som grundar sig på en 

generellt beskriven medicinsk behandling med inget eller ytterst lite experimentellt stöd i syfte 

att inlämna experimentella resultat senare under handläggningen av ansökan kan medföra 

problem. Att in vivo eller in vitro test har utförts med den nya medicinska användningen och att 

trovärdiga, positiva eller lovande resultat har erhållits, bör utgående från EPO:s praxis framgå 

                                                        
371 Jaenichen m.fl. 2006, s. 170. Se även T 669/04 (MIT/CED-3 inhibitors), p. 11, där besvärskammaren ansåg att patentkraven 
inte var förenliga med artikel 84 EPC eftersom inhibitorerna inte var strukturellt karaktäriserade och uppfinningen var så 
bristfälligt beskriven att en fackman på området inte kunde förstå den patentsökta uppfinningen varmed kravet på tillräcklig 
beskrivning  i  artikel  83  EPC  inte  var  uppfyllt.  Den  sekundära  kravuppsättningen  som  avsåg  en  definierad  substans,  som  
inhiberar signalvägen till genen kunde dock godkännas. 
372 T 157/03 (ZYMOGENETICS/Reducing blood loss),  p.  9,  med  stöd  av  T  994/95  (MOLECULAR BIOSYSTEMS/-
Oligonucleotide therapeutic agent), p. 8, i en kontext där det dock inte var fråga om en andra medicinsk indikation. 
373 T 157/03 (ZYMOGENETICS/Reducing blood loss), p. 8. 
374 T 1262/04 (LELAND STANFORD/Light detection in mammals), p. 4-5. 
375 T 433/05 (CONJUCHEM/Fusion Peptide Inhibitors), p. 28 och T 1396/06 (EPIMMUNE/HLA Binding Peptides), p. 39. 
376 Ibid., p. 29 respektive p. 40. 
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ur ansökan vid inlämnings- eller prioritetsdagen. Denna fundamentala brist kan inte åtgärdas 

senare under handläggningen av ansökan. Endast under vissa omständigheter kan senare 

inlämnat material beaktas förutsatt att det finns trovärdiga grunder i de ursprungliga 

handlingarna. Patent kan inte meddelas med alltför breda krav som saknar experimentell 

underbyggnad i beskrivningen, utan bör vara snäva och väl underbyggda. 

7 PATENTGRUNDANDE INDIKATIONER ENLIGT EPO:S PRAXIS 

Sedan Stora besvärskammarens principavgöranden som möjliggjorde patentering av den andra 

medicinska indikationen år 1984, har innebörden av vad som kan utgöra patentgrundande 

andra medicinska indikationer preciserats av de tekniska besvärskamrarna i en omfattande och 

ställvis motstridig praxis. 

7.1 NY SJUKDOM ELLER SJUKDOMSTILLSTÅND SOM NY INDIKATION 

I Stora besvärskammarens principavgöranden om den andra medicinska indikationen liksom i 

de första nationella avgörandena om den andra medicinska indikationen var det fråga om att 

ett känt läkemedel var verksamt mot en ny specifik sjukdom. Även i ett flertal 

konventionsstater gällde det första patentet på den andra medicinska indikation som 

godkändes en ny sjukdom.377  

Den klassiska formen av andra medicinska indikationskrav riktade mot en ny sjukdom, har 

redan länge uppfattats som en förhållandevis oproblematisk fråga, särskilt då det varit fråga 

om uppenbart olika sjukdomar.378 Det kan dock vara betydligt svårare att fastställa huruvida 

ett andra medicinskt indikationskrav är patenterbart, om det är fråga om två näraliggande 

sjukdomstillstånd,379 eller ifall den nya användningen avser behandling av en specifik 

sjukdomsform som hör till en taxonomiskt sett vidare sjukdomsklass vars behandling med 

samma läkemedel hör eller verkar höra till teknikens ståndpunkt. EPO:s besvärskammare har 

exempelvis tagit ställning till (a) användningen av ett känt läkemedel för behandling av en 

specifik form av bukspottskörtelcancer, då det var känt att nämnda ämne kunde användas i 

behandlingen av en mängd olika cancerformer,380 (b) en specifik form av äggstockscancer 

                                                        
377 Se t.ex. BGH X ZB 4/83 (1983) BGH 20.9.1983, GRUR 1983, 729 (Hydropyridin); John Wyeth’s and Schering’s Applications 
[1985] RPC 545; PBR, P 86-044, 1986 06 13, (Hydropyridin I) samt HFD 05.10.1989/3467 (Dnr 544/7/88).  
378 Se t.ex. Schneider IIC 2008, s. 521. 
379 T 913/94 (EISAI/Agent for gastritis), p. 2. 
380 T 385/07 (PHARMA MAR/Aplidine). 
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(adenocarcinoma) då det var känt att ämnet är verksamt mot äggstockscancer i allmänhet,381 och 

(c) en specifik form av prostatacancer (HRP) då behandling av prostatacancer i allmänhet var 

känd.382  

Reglerna för urvalsuppfinningar gäller även i dylika fall.383 En specifik medlem ur en klass är i 

regel inte är förväntad utgående från en allmän beskrivning av en klass.384 Nyheten borde dock 

ifrågasättas ifall den kända sjukdomen verkar omfatta den specifika sjukdomen som nämns i 

patentkravet och det ur ett mothåll framgår att läkemedlet kunde vara verksamt mot den 

specifika sjukdomen eller om det ur teknikens ståndpunkt indirekt framgår att sjukdomen kan 

botas, exempelvis då sjukdomen är den vanligaste formen i sjukdomsklassen.385 Upptäckten av 

att ett ämne är särskilt effektivt på en viss undergrupp patienter med sjukdomen, gör inte 

uppfinningen ny om det direkt och otvetydigt utgående från teknikens ståndpunkt framgår att 

denna undergrupp patienter tidigare har behandlas med ämnet.386 I  dessa  fall  är  det  upp  till  

sökanden att anföra skäl för att teknikens ståndpunkt inte utgör en beskrivning som kan 

förverkligas (enabling disclosure) för den ifrågavarande specifika sjukdomen.387 

7.2 BEHANDLING AV SAMMA SJUKDOM 

7.2.1 Allmänt 

Under tidens gång har det andra medicinska indikationsbegreppet gått mot en allt vidare 

tolkning i EPO:s praxis.388 Den  andra  medicinska  indikationen  har  därmed  utvidgats  till  att  

omfatta situationer där en känd substans används för terapeutisk behandling av samma 

sjukdom. Vad som utgör patentgrundande nya medicinska indikationer, då det är fråga om 

samma sjukdom, har gett upphov till en omfattande och motstridig praxis sedan Stora 

besvärskammaren fattade de första avgörandena för 25 år sedan. Dessa avgöranden som gäller 

behandlingen av samma sjukdom kan indelas på olika sätt men har traditionellt indelats i tre 

                                                        
381 T 1031/00 (SEPRACOR/Optically pure (-) amlodipine). 
382 T 380/05 (PRAECIS/GnRH Antagonists). 
383 Paterson 2001, s. 530. Se även Domeij 2000, s. 193. 
384 Se t.ex. T 879/93 (CHUGAI/Human G-CSF), p. 5-7. Se även Domeij 2000, s. 193. 
385 Domeij 1998, s. 330-331; Domeij 2000, s. 193-194 samt Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical 
Inventions in the UK IPO 2008, s. 36. 
386 T 913/94 (EISAI/Agent for gastritis), p. 2. 
387 Se t.ex. Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 37 samt Domeij 2000, 
s. 194-195. 
388 Se t.ex. T 317/95 (PROCTER & GAMBLE/Gastrointestinal compositions), p. 4.3 och T 485/99 (NOVARTIS/Method of 
improving the immune response), p. 3.1. 
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huvudgrupper bestående av: (a) de patienter som behandlas, (b) verkningsmekanism eller 

teknisk effekt på patientens kropp och (c) administreringsmetod eller -mönster.389 

De olika kategorierna verkar dock flyta in i varandra och saknar klara gränser. Ofta tas även 

flera av kategorierna upp samtidigt. Utgående från besvärskamrarnas praxis kan två linjer 

urskiljas. En strikt linje, vilken förhållandevis långt har hållit fast vid denna indelning och en 

mera liberal linje som ansett att det i Stora besvärskammarens principavgöranden inte finns 

någon grund för en restriktiv tolkning av indikationsbegreppet där indikationerna är 

begränsade till de ovan nämnda situationerna. 

I ljuset av senare praxis och med tanke på det ändrade rättsläget som EPC 2000 fört med sig 

är det oklart i vilken utsträckning det är motiverat att strikt hålla fast vid denna indelning och 

vilket utrymme som blir kvar för förbudet mot patent på medicinska förfaranden med den 

extensiva tolkningen av den andra medicinska indikationen. För att bättre förstå 

problematiken granskas den praxis som utvecklats vid EPO närmare. 

7.2.2 Ny patientkategori 

I T 19/86 fastställde besvärskammaren att patenterbarheten skall ges en vid tolkning gällande 

användningen av ett ämne för framställandet av ett läkemedel för en ny terapeutisk behandling 

med uppfinningshöjd, också då den terapeutiska behandlingen med ämnet är känd.390 Frågan 

om en ny terapeutisk användning i den bemärkelse som avses i G 5/83 skall således inte 

besvaras  endast  utgående  från  den  sjukdom som skall  behandlas  eller  förebyggas,  utan  även  

utgående från de patienter som skall behandlas.391 Både typen av behandling (den sjukdom 

som skall behandlas) och objektet för behandlingen (patienten) bör anges i patentkraven för 

att representera en komplett terapeutisk angivelse.392 

Enligt besvärskammaren var den schweiziska kravformuleringen tillämplig även då den 

patentsökta uppfinningen avsåg användningen av samma substans (ett vaccin) mot samma 

sjukdom, men för en ny kategori  (seropositiva) griskultingar. Nyheten kunde härledas från den 

nya patientkategorin i enlighet med de i G 5/83 fastställda principerna, även om det var känt 

att vaccinet kunde användas i profylaktisk behandling för att immunisera seronegativa 

                                                        
389 Se t.ex. Domeij 2000, s. 188-193; Schneider IIC 2008, s. 511; Thomas IIC 2003, s. 847; Schulte 2008, 155-156 samt Case 
Law of the Boards of Appeal 2006, s. 107-112. 
390 T 19/86 (DUPHAR/Pigs II) OJ EPO 1989, s. 24, p. 6 och 8. Se även Singer – Stauder 2003, s. 129-130. 
391 Ibid., p. 8. 
392 Ibid. 
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griskultingar.393 Det var alltså patienterna och inte sjukdomen som åtskiljde den patentsökta 

uppfinningen från teknikens ståndpunkt.394 Principen bekräftades i T 893/90, där 

användningen av ett ämne för behandling av blödning i människor utan blödarsjuka (hemofili) 

inte ansågs vara förväntad, trots att samma ämne hade använts för att behandla blödning i 

patienter med blödarsjuka.395 

Besvärskamrarna har vidareutvecklat och preciserat denna praxis i ett flertal fall.396 I T 233/96 

uppställdes det utgående från T 19/86 och T 893/90 specifika kriterier, som måste uppfyllas 

för att patent skall kunna meddelas. För det första måste en ny patientgrupp klart skilja sig 

från en patientgrupp, som tidigare behandlats med samma verksamma ämne och 

patientgrupperna får inte heller överlappa varandra. För det andra får valet av en ny 

patientgrupp inte vara godtyckligt, utan måste grunda sig på ett funktionellt samband mellan 

ett fysiologiskt eller ett patologiskt tillstånd, som är kännetecknande för den nya 

patientgruppen och den terapeutiska effekt som uppnås.397 

I T 1399/04, där en känd behandling av hepatitis C-viruset (HCV) användes för att bota 

patienter  med  en  hög  titer  av  HCV-1  subtypen,  följde  besvärskammaren  dock  inte  de  i  

T 233/96 uppställda kriterierna, utan fastställde att det är tillräckligt att en ny patientgrupp 

fysiologiskt eller patologiskt avviker från den tidigare patientgruppen.398 Däremot ansåg 

besvärskammaren att några hinder för att patientgrupperna överlappar varandra eller att den 

nya patientgruppen är en undergrupp till den tidigare patientgruppen inte kan utläsas från 

T 19/86 och T 893/90 och godkände en patientgrupp, trots att över hälften av patienterna 

med HCV föll inom kategorin med en hög titer.399 

Det är även i viss mån oklart hur noggrant patientgruppen måste anges i patentkravet. I 

T 836/01 avsåg den patentsökta uppfinningen användningen av humant interferon-Ǡ2 för 

framställning av ett läkemedel som direkt påverkar cancercellernas tillväxt. Det var tidigare 

känt att humant interferon-Ǡ2 kan användas för att aktivera mogna lymfoidceller för att 

                                                        
393 Ibid. 
394 Domeij 2000, s. 191. 
395 T 893/90 (QUEEN’S UNIVERSITY KINGSTON), p. 4.2. 
396 Se t.ex. T 893/90 (QUEEN’S UNIVERSITY KINGSTON); T 885/91 (CLINTEC/Parenteral nutrition); T 233/96 
(MEDCO RESEARCH/Adrenaline); T 584/97 (ELAN CORPORATION/Use of nicotine); T 1031/00 (SEPRACOR/Optically 
pure (-) amlodipine); T 486/01 (GENENTECH, INC., et al/IGF-1); T 836/01 (YEDA/Interferon-beta2); T 485/99 
(NOVARTIS/Method of improving the immune response); T 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation) och T 1399/04 
(SCHERING/Combination therapy HCV). 
397 T 233/96 (MEDCO RESEARCH/Adrenaline), p. 8.7. Se även T 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation), p. 3.1.2. 
398 T 1399/04 (SCHERING/Combination therapy HCV),  p.  35 samt t.ex.  Examination Guidelines for Patent Applications relating to 
Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 41. 
399 Ibid. 
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stimulera immunsystemet eller T-cellernas cytolytiska aktivitet mot cancerceller hos 

cancerpatienter som genomgår kemoterapi. Besvärskammaren ansåg att den patentsökta 

uppfinningen uppvisade en ny teknisk effekt i förhållande till den tidigare kända indirekta 

tekniska effekten, men poängterade att den nya tekniska effekten enligt etablerad praxis måste 

leda till en ny terapeutisk användning (behandling inom ett nytt medicinskt område, en ny 

klinisk situation eller sjukdom eller en ny bestämd grupp eller undergrupp av patienter) för att 

det skall vara fråga om en patenterbar ny medicinsk indikation.400 Enligt besvärskammaren 

identifierade den nya tekniska effekten som uppfinningen grundade sig på, en ny klinisk 

situation, där det är fördelaktigare att rikta behandlingen direkt mot cancercellerna än mot 

lymfoidcellerna eller immunsystemet. Eftersom den nya kliniska situationen inte kunde 

separeras från patienterna, identifierade den nya kliniska situationen indirekt även en ny 

undergrupp patienter.401 Enligt besvärskammaren var det således fråga om en ny patenterbar 

medicinsk indikation. Då en uttrycklig angivelse om patientgruppen inte ingår i ett patentkrav, 

är det dock svårt att se hur patentskyddets omfattning kan fastställas på basis av en 

patientgrupp som endast indirekt framgår ur patentkravet.402 Därtill kan det ifrågasättas om ett 

dylikt patentkrav innehåller bestämd uppgift om den patentsökta uppfinningen. 

Patientgrupper, som besvärskamrarna har fått ta ställning till är patienter med 

leversjukdomar,403 patienter som inte kan motionera tillräckligt (på grund av 

blodkärlsproblem),404 icke-rökare405 och patienter som kan behandlas med pre-operativ 

respektive post-operativ diet406. I T 1031/00 poängterades att människor inte utgör en 

patenterbar patientgrupp då det i artikel 52(4) EPC 1973 i terapeutisk bemärkelse inte görs 

någon  skillnad  mellan  människor  och  djur.  Särskilt  då  inget  i  ansökan  talade  för  att  

behandlingen inte skulle vara effektiv på djur, ansågs det var fråga om en godtycklig 

patientgrupp.407 Däremot ifrågasattes inte att patent på den andra medicinska indikationen kan 

grunda sig på en ny patientkategori. 

7.2.3 Ny verkningsmekanism eller ny teknisk effekt i patientens kropp 
                                                        
400 T 836/01 (YEDA/Interferon-beta2), p. 8. 
401 Ibid. Se även T 1642/06 (SPRUCE BARBARA et al/Sigma receptor), p. 2.1.2 där besvärskammaren ansåg att det var fråga 
om en ny klinisk situation, trots att användningen av samma ämne för behandling av samma terapeutiska syfte var känd. 
402 Jmf. Examination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK IPO 2008, s. 41 där det anges att en 
patientkategori klart borde definieras i ett patentkrav. I annat fall är det svårt att bedöma patentet skyddsomfång i t.ex. 
samband med en intrångsbedömning. 
403 T 886/91 (BIOGEN INC./Hepatitis B virus), p. 3.1. 
404 T 233/96 (MEDCO RESEARCH/Adrenaline), p. 8.7. 
405 T 584/97 (ELAN CORPORATION/Use of nicotine), p. 2.4. 
406 T 485/99 (NOVARTIS/Method of improving the immune response), p. 3.7 
407 T 1031/00 (SEPRACOR/Optically pure (-) amlodipine), p. 2.3. Se även T 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation) p. 3.1.2. 
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Traditionellt har det anförts att patent på en andra medicinsk indikation kan meddelas på basis 

av  en  ny  teknisk  effekt  eller  verkningsmekanism  som  ligger  till  grund  för  en  medicinsk  

indikation hos ett läkemedel.408 I T 290/86 avsåg den patentsökta uppfinningen användningen 

av lanthanum salt för att avlägsna plack. Det var tidigare känt att ämnet då det applicerades på 

tänderna gjorde tandemaljen mer motståndskraftig mot nedbrytning som orsakas av organiska 

syror. Patentsökanden hade upptäckt att även plack avlägsnades från tänderna då ämnet 

applicerades på tänderna, vilket också förhindrade nedbrytningen av tandemaljen. 

Besvärskammaren ansåg dock att det vid en liknande behandling av människokroppen för 

samma terapeutiska ändamål, i patenträttslig bemärkelse kan vara fråga om en ny medicinsk 

indikation, förutsatt att den grundar sig på en annan teknisk effekt som är både ny och 

uppvisar uppfinningshöjd i förhållande till teknikens ståndpunkt.409  

Avgörandet har uppfattats som problematiskt, inte minst med tanke på en eventuell 

intrångsbedömning. I Bristol Myers Squibb Co. v. Baker Norton Pharmaceuticals Inc., poängterade 

Patents Court att ny information om hur en känd behandling fungerar inte är en patenterbar 

uppfinning om inte denna information leder till en verklig ny användning.410 I T 290/86 var 

det fråga om ett enda problem (att bekämpa karies) och en identisk lösning, nämligen 

användningen av lanthanumsalt i en tandkräm. Den enda nya tekniska kontributionen, en 

förklaring till att tandkrämen motverkar karies, hade normalt uppfattats som ett intressant 

vetenskapligt resultat, som förklarar hur ett visst ämne verkar i en viss fysiologisk situation.411 

Således kan man fråga sig om den nya verkningsmekanismen hos lanthanumsaltet var en 

upptäckt eller en ny patenterbar teknisk effekt. Det har även framförts att avgörandet 

åsidosätter den vedertagna patenträttsliga principen, enligt vilken patentsökanden inte behöver 

förklara varför uppfinningen fungerar, förutsatt att den fungerar. Denna princip har ansetts 

vara värdefull eftersom den lyfter fram patentlagstiftningens tekniska och industriella 

förankring.412  

                                                        
408 Se t.ex. Domeij 1998, s. 327-328. 
409 T 290/86 (ICI/Cleaning plaque), OJ EPO 1992 s. 414, rubrik III och p. 6.1. 
410 Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [1999] RPC 253, p. 63-66. Se även T 958/90 (DOW/Sequestering Agent), p. 
6.3, där det fastställdes i en icke-medicinsk kontext att upptäckten av en förhöjd aktivitet för en känd teknisk effekt i samband 
med användningen av en känd fysisk entitet för ett känt ändamål inte uppfyller nyhetskravet och T 279/93 (AMERICAN 
CYANAMID/Melamine derivatives) [1999] EPOR 257, p. 5.3-5.5, där upptäckten av att kända orenheter formas i en mindre 
utsträckning inte ansågs utgöra en ny teknisk effekt i den bemärkelse som avses i G 2/88. Detta bekräftades senare av Court of 
Appeal i Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1, p. 88. Se även t.ex. Paterson 2001, s. 527; Domeij 
2000, s. 188 samt Tritton m.fl. 2008, s. 123.  
411 Schneider IIC 2008, s. 523. 
412 Ibid.  
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Vid patentering av den andra medicinska indikationen måste man dock skilja mellan en ny 

terapeutisk användning och upptäckten av ytterligare information om en känd terapeutisk 

användning.413 I T 254/93 hade patent sökts för användningen av en retinoid för framställning 

av ett topikalt administrerbart läkemedel för användning i kombination med en kortikosteroid 

för att förhindra atrofi (förtunning av huden). Det var tidigare känt att atrofi är en oönskad 

bieffekt som uppstår som en följd av långvarig användning av kortikosteroider som 

administreras på huden.414 Det var alltså fråga om ett välkänt och väldokumenterat kliniskt 

tillstånd. Därtill hade kortikosteroid-retinoidblandningar redan tidigare använts för behandling 

av psoriasis och andra hudsjukdomar. Fackmän inom det medicinska området förväntade sig 

att atrofi inte skulle förekomma hos patienter som behandlades med kortikosteroid-retinoid-

blandningar.415 De  var  väl  medvetna  om att  den  önskvärda  effekten  uppnås  i  samband med 

den  kända  behandlingen.  Det  var  alltså  inte  fråga  om en  ny  teknisk  effekt  i  den  bemärkelse  

som avses i G 2/88 och G 6/88,416 utan en ytterligare ny, intressant vetenskaplig upptäckt.417  

En  teknisk  effekt  som  endast  återspeglar  och  förklarar  en  tidigare  känd  effekt  bör  inte  

jämställas med en ny teknisk effekt, som inte har ingått i teknikens ståndpunkt.418 En 

förbättrad (känd) teknisk effekt, måste således skiljas från en ny teknisk effekt. I T 315/98 

utgjorde en påskyndad smärtlindring inte en ny indikation då ämnets smärtlindrande effekt 

redan var känd.419 För att det skall vara fråga om en patenterbar ny medicinsk indikation måste 

den nya tekniska effekten leda till en ny terapeutisk användning (behandling inom ett nytt 

medicinskt område, en ny klinisk situation eller sjukdom, en ny bestämd grupp eller 

undergrupp  av  patienter  eller  ett  nytt  fysiskt  medel  eller  sätt  att  utföra  den  nya  

behandlingen).420 Upptäckten av en underliggande verkningsmekanism eller en okänd effekt 

hos en känd terapeutisk behandling med ett känt ämne är inte tillräckligt för att uppfylla 

nyhetskravet.421 I T 486/01 utgjorde upptäckten av en ytterligare verkningsmekanism hos 

                                                        
413 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 8  
414 T 254/93 (ORTHO PHARMACEUTICAL/Prevention of skin atrophy), OJ EPO 1998, s. 285, p. 4.6-4.7. 
415 Ibid. Se även Paterson 2001, s. 527-528. 
416 Ibid., p. 4.8.  
417 Ibid., p. 6.2. Principen bekräftad i t.ex. T 669/01 (PHARMACIA AB/Growth hormone), p. 21; T 509/04 
(ALLERGAN/Cerebral palsy), p. 8 och 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation), p. 3.1.4. 
418 Se t.ex. T 542/96 (COLGATE-PALMOLIVE/Xylitol-Fluoride), p. 4; T 509/04 (ALLERGAN/Cerebral palsy), p. 7; 
T 384/03 (ADVANCED RESEARCH/Use of a carbonic anhydrase inhibitor), p. 2.2 och T 515/06 (NESTEC/Probiotics), p. 6. 
419 T 315/98 (STERLING/S (+) ibuprofen) [2000] EPOR 401, p. 8.7. 
420 Se t.ex. T 486/01 (GENENTECH, INC., et al/IGF-1), p. 8; T 836/01 (YEDA/Interferon-beta2), p. 8 och T 708/02 
(VERICORE/Sea lice infestation), p. 3.1.2. 
421 T 254/93 (ORTHO PHARMACEUTICAL/Prevention of skin atrophy), OJ EPO 1998, s. 285, p. 4.6-4.7; T 509/04 
(ALLERGAN/Cerebral palsy), p. 8; T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 8; 
T 189/95 (L'OREAL/Composition amaigrissante); T 486/01 (GENENTECH, INC., et al./IGF-1),  p.  8;  T  836/01  (YEDA/-
Interferon-beta2), p. 8 och T 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation), p. 3.1.2. Se även Paterson 2001, s. 527-528 samt Tritton 
m.fl. 2008, s. 123. 
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proteinet IGF-1 i behandling av neurologiska sjukdomar, inte en ny patenterbar uppfinning 

utan mera information om en ytterligare okänd underliggande verkningsmekanism bakom den 

kända terapeutiska användningen. 422 En ny terapeutisk användning måste således begränsas till 

det som är nytt och inte vara riktad mot en tidigare oidentifierad eller okänd fysiologisk eller 

farmakologisk effekt (verkningsmekanism) som ligger bakom den tidigare terapeutiska 

användningen.423 

Enligt T 384/03 måste det vara fråga om två tydliga och oberoende effekter som leder till 

olika medicinska indikationer, liksom i T 290/86, där förhindrandet av nedbrytningen av 

tandemaljen inte inverkade på behandlingen av tänder med plack som måste avlägsnas. I 

behandlingen av glaukomapatienter med högt ögontryck kunde en tillräcklig terapeutisk effekt 

uppnås om läkemedlet samtidigt inverkade på det förhöjda ögontrycket och blodflödet i ögat. 

Eftersom de båda verkningsmekanismerna (ökning av det okulära blodflödet och sänkning av 

det intraokulära trycket) måste samverka vid behandlingstillfället, var det inte fråga om två av 

varandra oberoende verkningsmekanismer i den betydelse som avses i T 290/86.424 

I T 509/04 däremot fastställdes det att ett patentkrav, som var riktat mot användning av ett 

synaptiskt neurotoxin för framställning av ett läkemedel för botulinumtoxinbehandling för att 

främja normal muskeltillväxt hos patienter med juvenil cerebral pares, var nytt trots att samma 

ämne framgångsrikt använts för att behandla samma sjukdom hos samma patientkategori, 

men som muskelrelaxant. Till skillnad från invändningsavdelningen som ansåg att 

muskeltillväxten inherent ingick i den tidigare behandlingen, ansåg besvärskammaren att 

patentkravet var både nytt och hade uppfinningshöjd på basis av den nya tekniska effekten 

(muskeltillväxt) som inte framgick eller var föreslagen i teknikens ståndpunkt för samma 

patientgrupp. Enligt besvärskammaren är en ny teknisk effekt, som inte har gjorts allmänt 

tillgänglig på ett sätt som avses i artikel 54(2) EPC ett nytt funktionellt särdrag, även om den 

tekniska effekten inherent kan ha förekommit i samband med utförandet av en tidigare känd 

metod.425 Besvärskammaren fastställde med hänvisning till T 290/86 att nyhet kan etableras på 

basis av en ny teknisk effekt. 

                                                        
422 Se t.ex. T 486/01 (GENENTECH,  INC.,  et  al/IGF-1), p. 8-12. Se även T 189/95 (L'OREAL/Composition amaigrissante), 
p. 2.4 samt 708/02 (VERICORE/Sea lice infestation), p. 3.1.2. 
423 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 8. 
424 T 384/03 (ADVANCED RESEARCH/Use of a carbonic anhydrase inhibitor), p. 2.2. 
425 T 509/04 (ALLERGAN/Cerebral palsy), p. 6-8.  
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I T 406/06 däremot poängterade besvärskammaren att Stora besvärskammaren i G 5/83 inte 

fastställde att en uppfinning vars enda nya särdrag är en ny teknisk effekt kan patenteras som 

en andra medicinsk indikation.426 Utgående från de tekniska besvärskamrarnas praxis verkar 

det snarare som om en ny teknisk effekt inte ensamt kan uppfylla nyhetskravet, utan att det 

förutsätts att den nya tekniska effekten leder till verklig industriell eller kommersiell aktivitet 

eller användning.427 Besvärskammaren anmärkte även att slutsatsen i T 290/86 måste ses mot 

den bakgrund att avgörandet grundade sig på T 19/86 som avsåg en ny patientkategori och 

inte enbart på en ny tekniskt effekt.428 

I ljuset av nyare praxis är det tvivelaktigt om en ny medicinsk indikation kan grunda sig enbart 

på en ny teknisk effekt eller verkningsmekanism eller om det därtill förutsätts att åtminstone 

patientgrupper indirekt framgår ur patentkraven.429 Att det inte klart framgår ur patentkraven 

att uppfinningen avser en patientgrupp, en klinisk situation eller teknisk effekt är dock en 

oroväckande utveckling. Alternativa behandlingsmetoder är dock av ett visst värde, vilket kan 

tala för möjligheten att patentera en ny verkningsmekanism.430 Samtidigt är det svårt att skilja 

mellan en ny verkningsmekanism och ett nytt, annorlunda sätt att beskriva samma 

verkningsmekanism, exempelvis då nyupptäckta funktioner på den fysiologiska eller cellulära 

nivån bedöms som tekniska och patenterbara uppfinningar.431 En medicinsk behandling kan 

fokusera på symptombilden eller substansens förmåga att samverka med olika receptorer, 

enzymer eller andra biologiska orsakssamband.432 Därmed är det motiverat att sökanden åläggs 

bevisbördan för att verkningsmekanismen är en annan än den tidigare använda.433 

7.2.4 Ny administreringsmetod 

En annan administreringsform av ett läkemedel, såsom injicering istället för oral eller topikal 

administrering, kan resultera i nya tekniska egenskaper hos själva läkemedlet. I T 289/84 var 

det tidigare känt att det aktuella läkemedlet kunde administreras oralt eller via injektion. 

                                                        
426 T 406/06 (NOVO NORDISK/Stimulation of beta cell proliferation), p. 12.3. 
427 Ibid. 
428 Ibid., p. 12.4. Jmf. T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 42, där det 
poängteras att det var fråga om en ny patientgrupp i T 290/86 samt T 384/03 (ADVANCED RESEARCH/Use of a carbonic 
anhydrase inhibitor), p. 2.2, där besvärskammaren förklarar att T 290/86 (ICI/Cleaning plaque), OJ EPO 1992 s. 414 avsåg 
patienter  med  tänder  som har  plack  som behöver  avlägsnas.  Se  även  T  509/04  (ALLERGAN/Cerebral palsy),  p.  6-8  samt  
T 836/01 (YEDA/Interferon-beta2), p. 8. 
429 Jmf. T 836/01 (YEDA/Interferon-beta2), p. 8 och T 406/06 (NOVO NORDISK/Stimulation of beta cell proliferation), p. 12.3. 
430 Domeij 1998, s. 327-328. 
431 Schneider IIC 2008, s. 523. 
432 Ibid. 
433 Domeij 1998, s. 327-328. 
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Sökanden hade upptäckt att läkemedlet även kunde appliceras topikalt på huden eller som 

ögondroppar.434 

I  T  51/93  prövades  om en  ny  administreringsmetod  av  ett  läkemedel  ensamt  kan  utgöra  en  

patentgrundande ny indikation. Då patentansökan inlämnades var det känt att HCG (humant 

koriongonadotropin) kan användas för att behandla infertilitet hos män. Tidigare 

administrerades substansen genom intramuskulär injicering men sökanden visade att substansen 

även kunde administreras subkutant (under huden). Besvärskammaren fastställde med stöd av 

T 19/86 och T 290/86 att det enda nya särdraget (den subkutana administreringsmetoden) 

uppfyllde nyhetskravet.435 Administreringsmetoden kan vara den kritiska faktorn i medicinsk 

behandling och besvärskammaren menade att det inte a priori finns några hinder för att denna 

faktor kan utgöra det särdrag som åtskiljer en uppfinning från tidigare känd teknik.436 Däremot 

måste patenterbarheten bedömas självständigt utgående ifrån modifikationens faktiska nyhet 

och uppfinningshöjd.437 En avvikande formulering av läkemedlet är således inte en 

förutsättning för att nyheten skall kunna härledas från den nya administreringsmetoden. 

I T 584/97 bekräftades att en administreringsmetod kan utgöra ett åtskiljande särdrag i 

nyhetsprövningen av ett krav gällande den andra medicinska indikationen.438 Perkutan 

administrering av nikotin ansågs dock vara ett välkänt sätt att administrera nikotin. Även i 

T 452/96, T 1001/01 och T 501/05 accepterades i princip att ett annat administreringssätt 

kan utgöra en grund för att patentera en ny terapeutisk användning med uppfinningshöjd.439 

7.2.5 Nytt doseringsschema eller ny doseringsregim 

Frågan om huruvida en andra medicinsk indikation, vars enda nya särdrag är en ny effektivare 

doseringsregim med uppfinningshöjd (samma läkemedel för samma sjukdom per se) har varit 

en omdiskuterad och kontroversiell fråga på ett europeiskt plan. Avgörandena gällande frågan 

om doseringsregimer har huvudsakligen fokuserat på (a) tolkningen av det av Stora 

besvärskammaren fastställda uttrycket specificerad, ny terapeutisk användning med uppfinningshöjd, (b) 

                                                        
434 T 289/84 (WELLCOME/3-Amino-pyrazoline derivatives), [1987] EPOR 58, p. 3.2 och T 143/94 (MAI/Trigonelline), OJ EPO 
1996 s. 430, p. 7 ff. 
435 T 51/93 (SERONO/HCG), p. 3.1.2. 
436 Ibid. 
437 Ibid. 
438 T 584/97 (ELAN CORPORATION/Use of nicotine), p. 3.2. Se även T 138/95 (GENENTECH/Intrapulmonary delivery), p. 5 
(intrapulmonell administrering istället för inhalation) och T 233/96 (MEDCO RESEARCH/Adrenaline) (intravenös 
administrering istället för intrakoronär administrering i kombination med andra doseringsformsenheter).  
439 T 452/96 (ASTA/Azelastin), p. 4.3; T 1001/01 (SMITHKLINE BEECHAM/Treatment of ovarian cancer), p. 3.2 och 
T 501/05 (SCHERING/Aerosol formulations), p. 5.3.1. 
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nyhetsbegreppet samt (c) förbudet mot patent på medicinska förfaranden. Både negativa och 

positiva ståndpunkter har uttryckts i avgörandena, oftast dock utan att direkt ta ställning till 

frågan. Beträffande doseringsregimer har ännu ingen väletablerad praxis utvecklats och då en 

del motstridiga avgöranden har fattats i de nationella domstolarna och EPO:s besvärskammare 

har frågan hänskjutits till Stora besvärskammaren för ett klarläggande av rättsläget i det 

kommande G 2/08 avgörandet.  

7.2.5.1 Doseringsregim-begreppet 

Med begreppet doseringsregim (dosage regimen)440 eller doseringsschema avses situationer, såsom 

(a) annan dosering – (kvantitet och/eller frekvens - exempelvis 20 mg dagligen istället för 10 

mg två gånger per dag), (b) annan doseringslängd (40 veckor istället för 24 veckor), (c) annat 

doseringsschema (varierande doser, cyklisk eller periodiserad administrering), (d) annan 

kronologisk ordning (kombinationer av läkemedel) och (e) annan tidpunkt (före läggdags, pre-

operativ administrering, under kirurgiska ingrepp).441 

7.2.5.2 Ifrågasättandet av patentering av doseringsregimer i EPO:s praxis  

I T 317/95 ifrågasatte besvärskammaren om det är fråga om en patenterbar andra medicinsk 

indikation, då det enda nya särdraget i en uppfinning är en specifik behandlingsregim där två 

kända läkemedel administreras med fem minuters mellanrum och det annars är fråga om exakt 

samma behandling av samma sjukdom och patientkategori, med samma läkemedel i samma 

koncentrationer.442 Denna fråga måste dock enligt besvärskammaren bedömas mot den 

bakgrund att Stora besvärskammaren möjliggjorde patentering av den andra medicinska 

indikationen för att kompensera för de industriella och kommersiella begränsningar, som 

förbudet mot patent på medicinska förfaranden uppställde för läkemedelsindustrin.443 

Besvärskammaren ifrågasatte inte att läkemedelsindustrin deltar i utvecklandet av nya 

administreringsregimer i syfte att optimera resultatet av den medicinska behandlingen med ett 

läkemedel.444 

                                                        
440 Begreppet ”dosering” (dosage) förekommer i G 5/83 (EISAI), men i en kontext där läkemedlet i sig själv är nytt i och med 
dess nya tekniska särdrag. 
441 Comments by the President of the European Patent Office Alison Brimelow in case G 2/08 – invitation to comment under Article 9 of the 
Enlarged Boards’s Rules of Procedure (28.1.2009), s. 13. 
442 T 317/95 (PROCTER & GAMBLE/ Gastrointestinal compositions), p. 4.5.  
443 Ibid.  
444 Ibid. Se även Horton Patent World 2000, s. 11. 
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Fastställandet av den bästa individuella behandlingsregimen, särskilt förskrivningen och 

modifieringen av en läkemedelsregim för att administrera ett läkemedel utgående från den 

enskilda patientens specifika behov, hör dock enligt besvärskammaren till en läkares typiska 

arbetsuppgifter, vilka omfattas av förbudet i artikel 52(4) EPC 1973, som är avsett för att 

skydda läkarnas handlingsfrihet genom att undanta från patentering icke-kommersiella och 

icke-industriella medicinska förfaranden.445 Enligt besvärskammaren var det tvivelaktigt om 

den patentsökta uppfinningen var riktad mot en patenterbar industriell och kommersiell 

medicinsk aktivitet. Det var dock inte nödvändigt att slutgiltigt avgöra denna fråga eftersom 

den patentsökta uppfinningen på andra grunder inte ansågs vara patenterbar.446  

I T 56/97 avsåg den patentsökta uppfinningen en ny doseringsregim, där ett oralt intag enligt 

ett visst doseringsschema med en låg dos av tiaziddiuretika hade en blodtryckssänkande effekt 

samtidigt  som  den  negativa  bieffekten,  verksam  diures,  reducerades  eller  helt  kunde  

undvikas.447 Besvärskammaren poängterade att uttrycket ”specificerad ny terapeutisk användning med 

uppfinningshöjd” är reserverat för behandlingen av nya sjukdomstillstånd med ett specificerat 

kemiskt ämne i en specificerad patient i behov av sådan behandling.448 Om en ny 

doseringsregim  är  det  enda  nya  särdraget,  är  det  enligt  besvärskammaren  inte  fråga  om  en  

uppfinning i patenträttslig bemärkelse utan endast ytterligare information om en känd 

terapeutisk användning.449 Fastställandet av den effektiva dosen för att uppnå önskat resultat 

är åtgärder som typiskt utförs av medicinskt utbildade personer och patentkravet utgjorde ett 

misslyckat försök att skydda ett terapeutiskt förfarande med den schweiziska 

kravformuleringen.450 

Även om besvärskamrarna ansåg det tvivelaktigt om patenterbara andra medicinska 

indikationer kan grunda sig enbart på en doseringsregim, lämnades frågan obesvarad och 

ansökningarna avslogs på andra grunder eller överfördes till första instansen för fortsatt 

behandling.451 Det har dock varit fråga om en hårfin linjedragning. I T 570/92 hade den 

                                                        
445 Ibid. 
446 Horton Patent World 2000, s. 11 samt Jaenichen m.fl. 2009, s. 261. 
447 T 56/97 (EURO-CELTIQUE/"Thiazide diuretics"), p. 2.1. 
448 Ibid., p. 2.1 se även T 4/98 (SEQUUS/Liposome Compositions) OJ EPO 2002 s. 139, p. 8.1 samt rubrik II. Jämför T 1319/04 
(KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen) OJ EPO 2009, s. 36, p. 54. 
449 T 56/97 (EURO-CELTIQUE/"Thiazide diuretics"), p. 2.3. 
450 Ibid., p. 2.5. 
451 Se t.ex. T 317/95 (PROCTER & GAMBLE/ Gastrointestinal compositions),  p.  4.5;  T 56/97 (EURO-CELTIQUE/"Thiazide 
diuretics"), p. 2.1-2.6; T 4/98 (SEQUUS/Liposome Compositions) OJ EPO 2002 s. 139, p.10; T 584/97 (ELAN 
CORPORATION/Use of nicotine), p. 2.6 samt 485/99 (NOVARTIS/Method of improving the immune response), p. 3.6-3.10. 
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beredning och dosering, som skulle användas för att uppnå den nya terapeutiska effekten 

angetts i patentkraven, som hade formulerats enligt den schweiziska modellen:  

Användning  av  nifedipinkristaller  med  en  specifik  yta  på  1-4  m2/g för 
framställning av solida farmaceutiska kompositioner [...] för att erhålla (ett 
läkemedel) [...] för oral behandling av hypertoni genom administrering en eller två 
gånger dagligen.  

Enligt besvärskammaren var det, trots administrerings- och doseringsangivelserna, fråga om 

en tillåten schweizisk kravformulering, eftersom det inte var fråga om anvisningar till en läkare 

om behandling av en enskild patient i en konkret situation, utan snarare fråga om instruktioner 

till fackmannen om förutsättningarna för en framgångsrik terapeutisk behandling med det 

ifrågavarande läkemedlet (administrering högst två gånger dagligen).452 

7.2.5.3 Tillåtandet av patentering av doseringsregimer i EPO:s praxis 

Det hittills mest betydelsefulla avgörandet inom denna kategori är T 1020/03, där 

besvärskammaren strävade efter att klargöra rättsläget beträffande den andra medicinska 

indikationen  genom  att  utförligt  redogöra  för  den  praxis  som  utvecklats  i  EPO  och  i  de  

nationella domstolarna. Fallet har karaktäriserats som banbrytande inom området och kom att 

medföra en mer liberal syn på den andra medicinska indikationen.453 

Den patentsökta uppfinningen avsåg användningen av en insulinliknande tillväxtfaktor (IGF-

I) för framställning av ett läkemedel för en periodiserad användning för att behandla kroniska 

sjukdomar såsom njursvikt hos däggdjur. Ämnet hade före ansökningsdagen beskrivits i 

litteraturen som verksamt mot en mängd olika sjukdomstillstånd, däribland kroniska 

njursjukdomar.454 Det var emellertid klart att ämnet inte enbart hade terapeutiska egenskaper, 

utan att det även förelåg risk för allvarliga biverkningar och utvecklandet av resistens. 

Sökanden hade upptäckt att en maximal biologisk respons uppnåddes hos patienterna genom 

en cyklisk behandling med periodiskt återkommande avbrott som skulle pågå tills önskad 

effekt hade uppnåtts. Tidigare känd teknik inom området hade inte beskrivit denna ”cykliska” 

metod som förlängde den effektiva användningstiden för läkemedlet.455 

                                                        
452 T 570/92 (BAYER/Nifedipin), p. 4-6. Se även t.ex. Domeij 2000, s. 183-184. 
453 Zimmer – Zeman BLR 2007, s. 341 samt Tauchner  – Hölder Patent World 2006, s. 12. 
454 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204 ff. Se även t.ex. Stenvik 2006, s. 224. 
455 Ibid. 
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Enligt besvärskammaren är det både onödigt och omöjligt att ge en uttömmande och allmänt 

accepterad definition av terapibegreppet, utan någon som helst vägledning i EPC.456 Enligt 

T 1020/03 använde Stora besvärskammaren uttrycket specificerad, ny terapeutisk användning med 

uppfinningshöjd för att framhäva konstrasten till den första medicinska indikationen.457 I motsats 

till den första medicinska indikationen, måste andra medicinska indikationer förhållandevis 

specificerat anges i patentkravet. En begränsning av patentkravets vidd är dock en fråga som 

enligt besvärskammaren skall avgöras under enhetlighetskravet i artikel 82 EPC enligt vilken 

en andra medicinsk indikation måste avse en uppfinningstanke annan än generell terapi, 

eftersom den terapeutiska användningen som sådan redan är beskriven i samband med den 

första medicinska indikationen. Att uttrycket specific, spezifisch och spécifique används i artikel 

54(5) EPC 2000 inverkar enligt besvärskammaren inte på resonemanget, eftersom ordet 

endast införts för att framhäva skillnaden mellan den första och den andra medicinska 

indikationen.458 

I motsats till tidigare avgöranden fastställdes det i T 1020/03 att nyhet och uppfinningshöjd 

inte endast kan härledas från det terapeutiska ändamålet (purpose), utan att även en 

administreringsmetod eller ett doseringsschema kan vara patentgrundande för ett andra 

medicinskt indikationskrav.459 En sådan tolkning möjliggör patentering av nya 

doseringsregimer av kända läkemedel mot kända sjukdomar, förutsatt att de övriga 

patenterbarhetskriterierna är uppfyllda.460 Enligt besvärskammaren omfattas inte föremålet för 

ett patentkrav, som har formulerats enligt den av Stora besvärskammaren accepterade 

schweiziska modellen av förbudet i artikel 52(4) EPC 1973.461 Ett patentkrav formulerat enligt 

den schweiziska modellen är inte riktat mot användningen av läkemedlet för den medicinska 

behandlingen,  utan  mot  användningen  av  det  verksamma  ämnet  för  framställning  av  ett  

läkemedel.462 Sedan det etablerats att den schweiziska kravformuleringen är tillämplig, 

aktualiseras inte längre frågan om patentkravet omfattas av förbudet mot patent på medicinska 

förfaranden i artikel 52(4) EPC 1973.463 

                                                        
456 Ibid., p. 34. 
457 Ibid., p. 7 och p. 34. Se även G 5/83 (EISAI/Second medical indication) OJ EPO 1985 s. 64, p. 23 “specified” samt de parallella 
avgörandena p. G 1/83 (BAYER/Zweite medizinische Indikation) OJ EPO 1985 s. 60, p. 15 "bestimmte" och G 6/83 
(PHARMUKA/Deuxième indication médicale) OJ EPO 1985 s. 67, p. 15 "déterminée". 
458 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 51. 
459 Ibid., p. 51 och 74. Se även t.ex. Stenvik 2006, s. 224. 
460 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 9.  
461 Ibid., p. 5. 
462 Ibid., p. 36. 
463 Ibid., p. 34. Jämför med uttalandet i T 629/98 (UNIVERSITY OF CALIFORNIA/Lung Cancer), p. 4. 
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Besvärskammaren fastställde att vilken som helst användning som omfattas av förbudet i 

artikel 52(4) EPC 1973 för ett ämne som redan har en känd terapeutisk användning, kan 

patenteras som en andra medicinsk indikation med den schweiziska kravformuleringen, 

oberoende av hur detaljerat användningen har specificerats, förutsatt att de övriga 

patenterbarhetskriterierna är uppfyllda.464 För att nyhetskravet skall vara uppfyllt förutsätts 

dock liksom för den första medicinska indikationen (artikel 54(5) EPC 1973) att den 

terapeutiska användningen är ny.465 Detta innebär inte enligt T 1001/01 att nyhetskravet 

automatiskt uppfylls då ett specificerat administrationssätt eller en doseringsregim ingår i 

patentkravet, utan innebörden av T 1020/03 är snarare den att ifall patentkravet formulerats 

enligt den schweiziska modellen (eller den i enlighet med EPC 2000 tillåtna 

användningsbundna produktkravsformen) behöver det inte längre undersökas huruvida 

patentkravet skulle omfattas av patenteringsförbudet.466 Enligt denna tolkningslinje skulle 

patenterbarheten således snarare vara en fråga om form än substans i förhållande till förbudet 

mot patent på medicinska förfaranden. 

Skälen till avgörandet är till stor del av praktisk karaktär. Enligt besvärskammaren vill en läkare 

behandla sin patient på bästa tänkbara sätt. Forskning i syfte att förbättra behandlingsresultatet 

innebär stora kostnader och patent ökar incitamenten för forskningen, vilket i sista hand 

gynnar patienterna.467 Enligt besvärskammaren bör en doseringsregim som möjliggör att ett 

aktivt ämne kan användas utan negativa och oönskade bieffekter kunna patenteras.468 

Avgörandets betydelse är inte begränsad till frågan om doseringsregimer. Genom avgörandet 

har man i EPO:s praxis gett en vidare tolkning åt terapibegreppet. Att ett andra medicinskt 

indikationskrav enligt besvärskammaren principiellt kan grunda sig på vilken som helst ny 

terapeutisk användning med uppfinningshöjd, oavsett hur specificerat användningen angivits i 

patentkraven har medfört en betydlig utvidgning av tillämpningsområdet för den schweiziska 

kravformuleringen.469  

 

                                                        
464 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 72. 
465 Ibid., p. 7. 
466 T 1001/01 (SMITHKLINE BEECHAM/Treatment of ovarian cancer), p. 3.2. Se även T 629/98 (UNIVERSITY OF 
CALIFORNIA/Lung Cancer), p. 4 samt Holtz – Vial 2008, s. 84. 
467 Ibid., p. 46. Se även Stenvik 2006, s. 224. 
468 Ibid., p. 43-45. 
469 Se t.ex. Zimmer – Zeman BLR 2007, s. 341-342; Tauchner – Hölder 2006, s. 12 samt Case Law of the Boards of Appeal of 
the EPO 2006, s. 109. 
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7.2.6 Nationell praxis gällande doseringsregimer 

I T 1020/03 diskuterades även nationell domstolspraxis gällande doseringsregimer liksom 

invändningsavdelningarnas beslut i det så kallade Taxol-ärendet. Besvärskammaren ansåg dock 

att det inte fanns något skäl till varför doseringsregimer som är nya, har uppfinningshöjd och 

kan tillgodogöras industriellt inte skulle kunna patenteras.  

7.2.6.1 England  

I Bristol Myers Squibb Co. v. Baker Norton Pharmaceuticals Inc., tog engelska Court of Appeal ställning 

till frågan om patent på den andra medicinska indikationen kan grunda sig på en ny 

doseringsregim.470 Det första patentkravet avsåg: 

Användning av taxol och tillräcklig medicinering för att förhindra svåra 
anafylaktiska reaktioner för att framställa medikamention [sic!] för samtidig, separat 
eller upprepad användning för att administrera från 135 mg/m2 upp till 175 mg/m2 

taxol  under  en tidrymd av 3 timmar eller  mindre som ett  medel  för  att  behandla  
cancer och samtidigt minska neutropeni. 

Court of Appeal fastställde utgående från Stora besvärskammarens avgörande G 5/83 att 

nyheten för en uppfinning som avser andra medicinsk indikation måste ligga i det terapeutiska 

ändamålet och inte den medicinska användningen.471 Istället för att vara riktade till 

läkemedelstillverkare, var alla de steg som ingick i patentkravet sådana åtgärder, som en läkare 

utför och anpassad till en enskild patient. Court of Appeal poängterade att det vid en närmare 

analys framgår att patentkravet steg för steg är riktat mot själva behandlingen, som utförs av 

en läkare, som väljer typen av premedicinering och hur den administreras samt väljer mängden 

av taxol och tidpunkten för dess administrering. Själva läkemedlet för behandlingen framställs 

i patienten under ledning av en grupp personer med medicinsk utbildning. Detta utgör inte en 

industriell tillverkning.472 Det  var  inte  heller  fråga  om  en  ny  terapeutisk  användning  med  

uppfinningshöjd, utan mera ingående information om den redan kända behandlingen av 

cancer.473 

                                                        
470 Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1 
471 Ibid., p. 87. 
472 Ibid., p. 59. 
473 Ibid., p. 88 med hänvisning till Bristol Myers Squibb Co v. Baker Norton Pharmaceuticals Inc (Patents Court) [1999] RPC 253, 
p. 66. 
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Court of Appeal ansåg att patentkravet var ett misslyckat försök att monopolisera ett medicinskt 

förfarande, genom att formulera det enligt den schweiziska modellen. 474 Ifall nyheten som i 

detta fall härleds från ett medicinskt förfarande och inte från ändamålet med den terapeutiska 

användningen, är det enligt Court of Appeal inte fråga om en andra medicinsk indikation utan 

om ett icke-patenterbart medicinskt förfarande.475 

Europapatentet upphävdes senare i samband med ett invändningsförfarande vid EPO på 

grund av bristande nyhet i enlighet med artiklarna 52(1) och 54(1) EPC. 

Invändningsavdelningen fastställde obiter dicta att inte heller uppfinningshöjd förelåg.476 Till 

skillnad från Court of Appeal ansåg invändningsavdelningen att patentkravet var förenligt med 

patenteringsförbudet mot medicinska förfaranden.477 

Tolkningen i Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton bekräftades senare i Merck’s Patents av både 

Patents Court478 och Court of Appeal.479 Det omstridda europapatentet, som grundade sig på en 

ny doseringsregim, avsåg användningen av alendronat för att inhibera osteoporos (genom 

hämning av benresorption) enligt ett specifikt doseringsschema 70 mg en gång i veckan. Det 

enda särdraget som åtskiljde uppfinningen från teknikens ståndpunkt var doseringsregimen 

(70  mg  en  gång  i  veckan  istället  för  den  tidigare  kända  behandlingen  med  10  mg  dagligen).  

Patentet ansågs utgöra ett icke-patenterbart terapeutiskt förfarande som omfattas av förbudet 

mot patent på medicinska förfaranden och ogiltigförklarades av Court of Appeal.480 

Detta patent upphävdes senare av en av EPO:s invändningsavdelningar på grund av bristande 

nyhet och uppfinningshöjd.481 Patenthavaren hade dock inlämnat fyra avdelade ansökningar 

och ett nytt patent (EP 1175904) beviljades av EPO på basis av nytt material om en 

överraskande reduceringen av de gastrointestinala bieffekterna då läkemedlet administreras 

                                                        
474 Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1. Se även Oosting Patent World 1999, s. 24 och 97/914 
(25.6.1998) Bristol-Myers Squibb Co. v. Yew Tree Pharmaceuticals (2000) ENPR 26, angående Nederländerna där motsvarande 
patent inte kunde användas för att utverka ett förbud mot försäljning. Det fanns en påtaglig risk för att patentet var ogiltig, 
eftersom det stred mot förbudet mot patent på medicinska förfaranden. Det var betydelselöst om användningen var ny och 
hade uppfinningshöjd. Det av patenthavaren yrkade förbudet kunde inte meddelas. 
475 Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1, p. 87. Se även t.ex. Tritton m.fl. 2008, s. 123-124. 
476 EP 0584001 Bristol-Myers Squibb Company, Invändningsavdelningens beslut 22.5.2002. 
477 Se T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 57. 
478 Merck’s Patents (Alendronate) [2003] FSR 498. (Patents Court) (UK/EP0998292) 
479 Merck’s Patents (Alendronate) [2004] FSR 330. (Court of Appeal) (UK/EP0998292) 
480 Ibid. Se även Teva Pharmaceutical Industries Limited och Teva UK Limited mot Merrell Pharmaceuticals Inc, Aventis Inc och Sepracor Inc 
[2007] EWHC 2276 (Ch), där Patents Court följde samma linje. Se även Curley Patent World 2008, s. 11-12. 
481 EP 0998292 (Merck & Co. Inc.) Invändningsavdelningens beslut 19.8.2004. Patentet upphävdes i T 1138/04 (Merck /Inhibit 
bone resorption) eftersom de nya patentkraven stred mot förbudet i artikel 123(3) EPC, p. 5-6. 
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enligt doseringsschema (70 mg en gång i veckan mot 10 mg dagligen).482 Även detta patent 

upphävdes nyligen av en av EPO:s invändningsavdelningar på grund av bristande 

uppfinningshöjd. Frågan om andra medicinska indikationskrav som grundar sig på 

doseringsregimer behandlades i avgörandet, men invändningsavdelningen anmärkte med 

hänvisning till T 1020/03, att doseringsregimer är särdrag som kan beaktas i nyhetsprövningen 

och att doseringsregimen i det aktuella fallet inte avsåg behandling av en enskild patient och 

skulle ha varit acceptabelt om inte uppfinningshöjd saknats.483 

I Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc., fastställde engelska Court of Appeal däremot med 

hänvisning till T 1020/03, att patentet som avsåg ”användningen av [finasterid] för framställning av 

ett läkemedel för oral administrering, som är användbart i behandling av androgen alopesi hos en person, och 

vari  dosen  är  ungefär  0,05  till  1,0  mg”,  var nytt, hade uppfinningshöjd och inte omfattades av 

förbudet mot patent på medicinska förfaranden, utan utgjorde en patenterbar andra medicinsk 

indikation.484 

Enligt Court of Appeal hade det inte fastställts i Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton att patent på 

den andra medicinska indikationen saknar nyhet om det enda särdraget som skiljer 

uppfinningen från teknikens ståndpunkt är en ny doseringsregim. Därmed förelåg inga hinder 

för  att  ett  andra  medicinskt  indikationskrav,  som  grundar  sig  på  en  ny  doseringsregim,  kan  

uppfylla nyhetskravet i förhållande till en känd behandling av samma sjukdom med samma 

läkemedel med en annan dosering. Court of Appeal poängterade dock att uppfinningshöjd oftast 

inte föreligger, eftersom det är standardpraxis att utveckla lämpliga doseringsregimer, utom i 

exceptionella situationer, såsom i det aktuella fallet, där det enligt teknikens ståndpunkt hade 

upphört att vara värt att utveckla ytterligare doseringsregimer för den kända behandlingen 

med det kända ämnet. I dylika fall kan det vara möjligt att en doseringsregim uppfyller kravet 

på uppfinningshöjd.485 

                                                        
482 Se Arrow Generics Ltd and Arrow Pharm (Malta) Ltd v. MERCK & CO, INC [2007] EWHC 1900 (Pat), där det framgår att pa-
tenthavaren strax innan det avdelade patentet meddelades drog tillbaka designeringen av Storbritannien, varmed Patents Court 
fastställde att patentet aldrig hade trätt ikraft i Storbritannien. Se även Rechtsbank’s Gravenhage: HA ZA 07-1689, Merck 
Sharp Dohme v. Ratiopharm Nederland B.V., som följer samma resonemang som då grundpatentet ogiltigförklarades av EPO:s 
invändningsavdelning. Den patentsökta doseringsregimen (70 mg en gång i veckan) ansågs vara uppenbar för en fackman, då 
det var allmänt känt att alendronatets terapeutiska effekt är direkt beroende av storleken av den dos som ges. I Stockholms 
tingsrätt prövas i skrivande stund ett mål [1042107] om patentering av en ny doseringsregim. 
483 EP 1175904 Merck & Co. Inc.  Invändningsavdelningens beslut 7.7.2009 
484 Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 28 ff. (UK/EP0724444). Court of Appeal utgick ifrån att 
T 1020/03 är etablerad praxis gällande doseringsregimer. 
485 Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444. 
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Court of Appeal poängterade även att patentkravet i Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. klart 

var riktat till läkemedelstillverkaren i motsats till Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton, varmed det 

inte var fråga om ett medicinskt förfarande som omfattas av förbudet mot patent på 

medicinska  förfaranden.  Vid  bedömningen  fästes  således  vikt  vid  att  patentkravet  var  riktat  

mot läkemedelstillverkaren varmed läkarens enda åtgärd var att skriva ut ett recept.486 

7.2.6.2 Tyskland 

Även tyska BGH har efter T 1020/03 avgörandet tagit ställning till doseringsregimer, i det så 

kallade Carvedilol II-avgörandet (X ZR 236/01), dock utan att hänvisa till T 1020/03-

avgörandet. Patentkravet i den primära kravuppsättningen avsåg:  

Användning av carvedilol för framställning av ett läkemedel för att reducera 
mortalitet förorsakad av kongestiv hjärtsvikt i människopatienter i kombination 
med en angiotensin konverteringsenzyminhibitor, ett diuretiskt medel eller digitalis 
glykosid, där läkemedlet administreras i bestämda doser vid bestämda tidpunkter. 

Patentkravet i den sekundära kravuppsättningen skilde sig från den primära kravuppsättningen 

i att definitionen ”där läkemedlet administreras”  hade  ersatts  med definitionen  ”där läkemedlet är 

framställt för administrering”.487 

Enligt BGH ingick i den primära kravuppsättningen sådana steg (administreringen av 

läkemedlet) som utgör ett icke-patenterbart medicinskt förfarande. BGH fastställde att 

administreringen per se av ett läkemedel för en viss specificerad sjukdom utgör terapeutisk 

behandling av människokroppen. Specificeringen av en lämplig behandlingsplan för en 

patient, inklusive förskrivningen och administreringen av läkemedlet, är ett steg som kommer 

först efter framställningen av läkemedlet och som typiskt hör till en läkares arbetsuppgifter.488 

Det är ett icke-patenterbart medicinskt förfarande i enlighet med artikel 52(4) EPC och 

PatG 5(2) och ett sådant särdrag som inte kan beaktas i bedömningen av nyhet och 

uppfinningshöjd.489 Däremot  ansåg  BGH  att  det  omformulerade  administreringssteget  i  den  

sekundära kravuppsättningen, inte omfattades av förbudet eftersom läkemedlet var framställt 

för att kunna administreras i vissa doser vid vissa tidpunkter.490 Användning av ämnen i 

terapeutisk behandling av människokroppen bör ges ett skydd då ämnet anpassas till en dylik 

användning exempelvis genom lämplig förpackning, tablettstorlek, text på förpackningen och 
                                                        
486 Se även Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 131, där det anges att besvärstiden går ut 28 dagar 
efter Stora besvärskammarens avgörande G 2/08 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen). 
487 BGH X ZR 236/01 (Carvedilol II) (17.1.2006), GRUR 2007, 404ff. 
488 BGH X ZR 236/01 (Carvedilol II), GRUR 2007, 404ff. Se även Zimmer – Zeman BLR 2007, s. 344-345. 
489 Zimmer – Zeman BLR 2007, s. 344-345. Se även Schulte 2008, s. 154. 
490 BGH X ZR 236/01 (Carvedilol II), GRUR 2007, 404ff. Se även Jaenichen m.fl. 2009, s. 265. 
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bipacksedel. Sådan användning av ämnet omfattas inte av förbudet mot patent på medicinska 

förfaranden.491 BGH ansåg dock att det var fråga om rutinarbete och ogiltigförklarade patentet 

på grund av bristande uppfinningshöjd. 

Avgörandet  har  tolkats  på  olika  sätt.  Det  är  inte  uteslutet  att  patent  som  grundar  sig  på  en  

doseringsregim kan godtas i Tyskland, dock med en kravformulering som verkar berättiga till 

ett betydligt snävare skyddsomfång än den kravformulering som godkändes av 

besvärskammaren i T 1020/03.492 Rena doseringsrekommendationer som är oberoende av 

framställningen av läkemedlet torde inte vara patenterbara.493 Det har även anförts att 

administreringsscheman enligt avgörandet hör till en läkares typiska uppgifter och uttryckligen 

omfattas av patenteringsförbudet i artikel 52(4) EPC 1973.494  

7.2.7 EPO:s praxis gällande doseringsregimer efter T 1020/03  

Trots att T 1020/03 avgörandet gick emot ett antal tidigare avgöranden hänsköts ärendet inte 

till Stora besvärskammaren. Eftersom avgörandet grundade sig på Stora besvärskammarens 

principavgörade gällande den andra medicinska indikationen, valde man att avvakta hur 

ikraftträdandet av EPC 2000 skulle inverka på den fortsatta rättsutvecklingen.495 Den  vida  

tolkningslinje som omfattades i avgörande har bekräftats i ett flertal avgöranden. Utgående 

från denna praxis är en doseringsregim ett tekniskt särdrag, som bör beaktas i 

nyhetsprövningen av patentkrav formulerade enligt den schweiziska modellen, om 

doseringsregimen kan formuleras som ett särdrag hos det framställda läkemedlet.496 De övriga 

patenterbarhetskriterierna måste dock uppfyllas för att det skall vara en patenterbar 

uppfinning. I T 230/01, där den patentsökta uppfinningen avsåg användningen av ett ämne 

för framställning av ett läkemedel för behandling av ett specifikt allergiskt tillstånd, då ämnets 

användning för behandling av allergi i allmänhet var känd, medförde doseringsregimen, 

(administrering av en betydlig lägre dos) att uppfinningen även hade uppfinningshöjd.497 

                                                        
491 BGH X ZR 236/01 (Carvedilol II), GRUR 2007, 404 ff. PatG 5(2)(1) motsvarar till ordalydelsen artikel 52(4) EPC 1973 
492 Ibid. Se även Schneider IIC 2008, s. 523-524; Meier-Beck GRUR 2007, s. 915; samt Zimmer – Zeman BLR 2007, s. 346 
samt Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 42. 
493 Jaenichen m.fl. 2009, s. 265. 
494 Schneider IIC 2008, s. 523-524. Se även Zimmer – Zeman BLR 2007, s. 344. 
495 T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 72. 
496 Se t.ex. T 1074/06 (ARS/Infertility),  p.  17;  T  1399/04  (SCHERING/Combination therapy HCV), p. 21; T 380/05 
(PRAECIS/GnRH Antagonists), p. 5; T 36/04 (UNIVERSITY OF TEXAS/DNA damaging agents and p53), p. 3 och T 292/04 
(EXOXEMIS/Haloperoxide), p. 4. Se även T 1283/05 (THE PROCTER & GAMBLE COMPANY/Composition for 
gastrointestinal disorders), p. 2.1. och p. 2.2.1 samt T 1001/01 (SMITHKLINE BEECHAM/Treatment of ovarian cancer), p. 3.2, där 
besvärskamrarna ansåg att uppfinningarna potentiellt var patenterbara, men överförde ärendena till första instansen för 
fortsatt behandling. 
497 T 230/01 (SEPRACOR/Descarboethoxyloratadine), p. 10-11.2.  
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Däremot  i  T  1409/06  förelåg  inte  uppfinningshöjd  för  ett  patentkrav  vars  enda  nya  särdrag  

var en doseringsregim. Problemet som uppfinningen avsåg lösa var en optimering av ett känt 

läkemedels (granisetron) kända eller uppenbara farmakologiska effekt i behandlingen av en viss 

sjukdom (PONV).498 Besvärskammaren poängterade att enbart fastställandet av en dos som 

ger den bästa effekten inte har uppfinningshöjd, då effekten per se är känd eller uppenbar. 

Enligt besvärskammaren var en fackman medveten om att det verksamma ämnets 

koncentration inverkar på den farmakologiska effektens intensitet. Fastställandet av den 

optimala dosen ansågs vara rutinmässigt arbete. Därtill poängterades det att en lägre dos inte 

nödvändigtvis innebär att ett ämne är säkrare, fördelaktigare och att oönskade bieffekter kan 

undvikas.499 

I  G  2/08  (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen)500 har Stora besvärskammaren ombetts 

fastställa om doseringsregimer kan vara det patentgrundande för andra medicinska 

indikationskrav under EPC 2000. Frågan har hänskjutits från T 1319/04, 501 där  det  första  

patentkravet avser: 

användningen av nikotinsyra [...] för framställning av ett läkemedel med fördröjd 
frisättning för användning i terapeutisk behandling av hyperlipidemi genom oral 
administrering en gång dagligen före sänggåendet, kännetecknat av att läkemedlet 
[...].  

Användningen av nikotinsyra för behandling av hyperlipidemi är dock känt. Det enda nya 

särdraget är doseringsanvisningen ”en gång dagligen före sänggåendet”, som gör det möjligt 

att undvika bieffekterna även om man intar läkemedlet i en betydligt högre dos än tidigare.502 

Stora besvärskammaren har ombetts klarlägga om patent kan meddelas, i enlighet med 

artiklarna 53(c) och 54(5) EPC 2000 för samma läkemedel för samma sjukdom i en annan ny 

terapeutisk behandling med uppfinningshöjd, då det är känt att ett visst läkemedel kan 

användas för att behandla en viss sjukdom? Om doseringsregimer kan patenteras som andra 

medicinska indikationer under artiklarna 53(c) och 54(5) EPC 2000 och om det finns några 

speciella överväganden som är tillämpliga när man tolkar och tillämpar artiklarna 53(c) och 

54(5) EPC 2000. Frågan är med andra ord om principerna från T 1020/03 är giltiga även 

under EPC 2000 och vad som avses med ”any specific use”?  

                                                        
498 T 1409/06 (F.HOFFMANN-LA ROCHE AG/Use of granisetron for the treatment of PONV), p. 3.2.1. 
499 Ibid., p. 3.2.2. 
500 G 2/08 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen). 
501 T 1319/04 (KOS LIFE SCIENCES/Dosage regimen), OJ EPO 2009 s. 36 ff. 
502 Ibid., p. 2.4.6. Således avser uppfinningen även en ny teknisk effekt. 
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Enligt besvärskammaren förutsätter rättssäkerheten att såväl patenthavarna som tredje parter 

känner till om doseringsregimer kan patenteras eller om dessa faller utanför det patenterbara 

området. Medan doseringsregimer under EPC 1973 kunde skyddas med användningsbundna 

förfarandekrav skyddas den andra medicinska indikationen under EPC 2000 med 

användningsbundna produktkrav, vilket enligt besvärskammaren eventuellt inverkar på läkarnas 

handlingsfrihet. Därtill uppfattar den hänskjutande besvärskammaren som problematiskt att 

T 1020/03-avgörandet har medfört en förskjutning av patenterbarhetsprövningen från den 

enklare bedömningen av nyhet till den mera komplicerade frågan om uppfinningshöjd, vilket 

enligt besvärskammaren försvårar behandlingen av ansökningar som avser nya 

doseringsregimer.503 

7.2.8 Avslutande synpunkter 

Det finns svårlösta gränsdragningsproblem mellan den andra medicinska indikationen och 

förbudet mot patent på medicinska förfaranden, särskilt då patentkraven innehåller 

administrerings- och doseringssteg som kan utföras av en medicinskt utbildad person enligt ett 

visst mönster och inte entydigt avser själva tillverkningen av läkemedlet. Utgående från 

nationell praxis verkar det finnas en skillnad i hur man förhåller sig till den schweiziska 

kravformuleringen och dess förhållande till förbudet mot patent på medicinska förfarandet. 

Ännu år 2007 kunde giltiga patent inte meddelas i Storbritannien, om ett andra medicinskt 

indikationskrav avsåg ett bestämt sätt att administrera ett läkemedel definierat som mängd, 

frekvens eller dosering.504 Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. har dock ändrat på 

inställningen till doseringsregimer.505 En viss harmonisering verkar således ha ägt rum mellan 

konventionsstaternas och EPO:s praxis. I motsats till den schweiziska kravformuleringen 

tillåter artikel 53(c) och 54(5) EPC 2000 ett användningsbundet produktskydd för den andra 

medicinska indikationen och är inte längre på samma sätt anknutet till den industriella 

framställningen av läkemedlet som den schweiziska kravformuleringen. Det är ännu oklart 

vilken betydelse kravformuleringen ”användning för behandling” kommer att ha för 

bedömningen av de användningsbundna produktpatentkraven.  

I varken artikel 54(5) EPC, artikel 53(c) EPC eller dess föregångare artikel 52(4) EPC 1973 

uttalas något om de personer som utför medicinska förfaranden eller att det är relevant om ett 

                                                        
503 Ibid., p. 5.3. 
504 Se t.ex. Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton Pharmaceuticals [2001] RPC 1 samt BGH X ZR 236/01 (Carvedilol II) (17.1.2006), 
GRUR 2007, 404ff. 
505 Actavis UK Limited v. Merck & Co. Inc. [2008] EWCA Civ 444, p. 42. 
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förfarande enbart kan utföras av en läkare eller veterinär. I äldre praxis gällande medicinska 

förfaranden och även den andra medicinska indikationen har det varit av betydelse om en 

medicinskt utbildad person utför eller åtminstone ansvarar för utförandet av förfarandet.506 

Den schweiziska kravformuleringen har varit avsedd för att skydda den industriella 

framställningen av läkemedel, medan läkarnas handlingsfrihet har skyddats av förbudet mot 

patent på medicinska förfaranden. I motsats till äldre praxis fastställde dock Stora 

besvärskammaren i G 1/04 i fråga om diagnostiska förfaranden att det är betydelselöst om ett 

förfarande kan utföras av läkare, tekniska specialister, patienten själv eller ett automatiserat 

system, eftersom rättssäkerheten förutsätter att meddelandet av patent inte är beroende av 

vilka personer som är inblandade i förfarandet.507 Det är dock oklart huruvida slutsatserna i 

avgörandet kan utsträckas till patent på den andra medicinska indikationen. Kombinerat med 

den liberala tolkningslinje som förespråkas i T 1020/03,508 kan  det  ifrågasättas  om  förbudet  

mot patent på medicinska förfaranden kan tillmätas någon verklig framtida betydelse. Frågan 

är om det är substansen i kravet som är av avgörande betydelse eller om det är tillräckligt att 

ett patentkrav har formulerats enligt den schweiziska modellen eller den nya 

användningsbundna kravformuleringen. Det är oklart hur många och omfattande 

förfarandesteg  som  kan  ingå  i  kravet  innan  det  blir  ett  medicinskt  förfarande  och  om  detta  

problem kan lösas genom ett ordval som betonar den industriella framställningen.509 

7.3 SPECIFICERAT TERAPEUTISKT ÄNDAMÅL 

Det har ibland anförts utgående från ordalydelsen i Stora besvärskammarens 

principavgöranden att den schweiziska kravformuleringen endast är avsedd för framställning 

av läkemedel för ett terapeutiskt ändamål och inte för ett diagnostiskt eller kirurgiskt ändamål.510 

Praxis gällande den andra medicinska indikationen har huvudsakligen handlat om terapeutisk 

behandling och det finns betydligt mindre praxis där det i patentkravet angivna medicinska 

ändamålet är diagnostiskt eller kirurgiskt. 

                                                        
506 T 317/95 (PROCTER & GAMBLE/ Gastrointestinal compositions), p. 4.5. 
507 Utlåtandet  bekräftar  den  linjedragning  som  fastslagits  i  t.ex.  T  182/90  (SEE-SHELL/Blood-flow); T 329/94 
(BAXTER/Blood extraction method), OJ EPO 1998, s. 241 ff. samt T 964/99 (CYGNUS/Diagnostic method), OJ EPO 2002, 
s.  4  ff.  och  upphäver  den  linje  som  valts  i  T  385/86  (BRUKER/Non-invasive measurement), OJ EPO 1988, s. 308; p. 3.5; 
T 24/91 (THOMPSON/Cornea) OJ EPO 1995, s. 512, p. 2.4; T 655/92 (NYCOMED/Contrast agent for imaging) OJ EPO 1998 
s. 17, p. 5.3 samt T 964/99, p. 6.2 beträffande den betydelse som skall ges åt vem som utför förfarandet. 
508 Stenvik 2006, s. 224 samt T 1020/03 (GENENTECH/Method of administration of IGF-I), OJ EPO 2007 s. 204, p. 9. 
509 Jmf. Stenvik 2001, s. 357 som anmärker att förbudet mot patent på medicinska förfaranden kan omfatta uppfinningar som 
avser ett ”alster” om patentkraven innehåller dynamiska element såsom ”blir dispergerad”.  
510 Se t.ex. Ventose 2009, s 68, som anser att det gällande den schweiziska kravformuleringen är motiverat göra en skillnad 
mellan terapi och kirurgi. Se även t.ex. Jacobsson m.fl. 1980, s. 64 gällande äldre praxis enligt vilken diagnostiska ämnen inte 
ansågs vara läkemedel. Läkemedelsbegreppet gällande förbudet mot produktpatent för läkemedel och den schweiziska 
kravformuleringen synes därmed vara något avvikande. 






































































