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Vorwort

Arzneimittel werden heutzutage weltweit vermarktet. Die Entwicklungsstrategie muss dabei
— unter besonderer Beriicksichtigung umsatzstarker Markte, wie US, Europa und Japan - so
abgestimmt sein, dass sich die Forschungs- und Entwicklungsinvestitionen amortisieren und
das Pharmaunternehmen Gewinn erzielen kann. Laufzeitverlingerungen spielen dabei eine
wichtige, oft die wichtigste Rolle. Sie schliefsen sich an die regulire Patentlaufzeit an und
decken regelmafSig den Zeitraum des hochsten Umsatzes ab. Da ein neuer Wirkstoff erst
nach zeitaufwendigen und kostspieligen arzneimittelrechtlichen Prufungen in den Verkehr
gebracht werden kann, wire eine systematische Arzneimittelentwicklung ohne Laufzeitver-
lingerungen in vielen Fillen ein ruinéses Gliicksspiel.

Daher wurden 1984 in den USA, 1988 in Japan und 1992 in der Europiischen Union
gesetzliche Regelungen geschaffen, die den Patentschutz auf ein hinreichendes Maf§ verlin-
gern sollten. Bis Ende 2013 wurden in vielen weiteren Staaten (zB Australien, Costa Rica,
Israel, Island, Korea, Marokko, Mazedonien, Mittelamerika, Norwegen, Russland, Schweiz,
Singapur, Taiwan, Ukraine, WeifSrussland u.a.) vergleichbare Schutzrechte oder Laufzeitver-
langerungen etabliert. In Kanada ist ihre Schaffung durch ein Freihandelsabkommen mit der
EU vorgesehen. In Siidamerika und weiten Teilen Asiens (z.B. China, Indien, Pakistan,
Malaysia, Indonesien, Thailand) sucht man sie bislang allerdings vergebens.

Insofern ist erstaunlich, dass es bislang kein Handbuch gibt, das sich speziell mit diesem
Thema auf globaler Ebene beschiftigt. Das vorliegende Handbuch stellt die relevanten
Gesetze sowie die darauf ergangene Rechtsprechung nach Lindern geordnet und aus Sicht
der forschenden Pharmaunternehmen dar. Hierzu konnten renommierte Patent- und Rechts-
anwilte gewonnen werden, die in den betreffenden Lindern sowohl tiber nachgewiesene
vertiefte Erfahrungen in der Erteilung und Verteidigung pharmazeutischer Patente und Lauf-
zeitverlangerungen als auch in Verletzungsprozessen verfiigen und die sich bereits zuvor mit
dem Thema der Laufzeitverlingerungen intensiv auseinander gesetzt haben.

Das Handbuch soll Patent- und Rechtsanwilten, Mitarbeitern von Patentabteilungen und
interessierten Projektleitern als Einstieg in die Materie und vertieftes Nachschlagewerk die-
nen. Dabei wird das jeweilige Recht in den US, Japan, der EU (aus deutscher Sicht), Austra-
lien, der Schweiz, Israel, Korea, Russland (einschliefSlich einiger fruherer GUS-Staaten), Sin-
gapur und Taiwan besprochen. Ein weiteres kurzes Kapitel betrifft die in den Freihandelsab-
kommen geregelten Laufzeitverlingerungen in Costa Rica, Mittelamerika (CAFTA-DR), in
Kanada (CETA) und im TPP. Das Handbuch erméglicht so den Vergleich zwischen den
unterschiedlichen Rechtssystemen und zeigt die linderspezifischen Besonderheiten z.B. bei
der Gewihrung der Laufzeitverlingerung oder der Berechnung ihrer Dauer auf. Dabei darf
nicht vergessen werden, dass noch viele Probleme ungelost sind und eine weitere gerichtliche
oder wissenschaftliche Auseinandersetzung erfordern. In derartigen Fillen wurde versucht,
erfolgversprechende Handlungsalternativen fir die Praxis aufzuzeigen. Obwohl dabei grofse
Sorgfalt auf die Richtigkeit der getroffenen Aussagen verwandt wurde, sind diese nicht als
individuelle Rechtsberatung zu verstehen. Konkrete Sachverhalte sollten immer mit einem
Patent- oder Rechtsanwalt besprochen werden. Fir speziellen technischen oder juristischen
Rat hinsichtlich der bereitgestellten Informationen und verwandter Themen kontaktieren sie
bitte den jeweiligen Autor. Mit Blick auf die hier dargestellte komplexe Rechtsmaterie, sind
Anregungen, Erginzungen und Hinweise seitens der Leser stets willkommen.

Das Handbuch beriicksichtigt Gesetzesdnderungen und die wichtigsten Entscheidungen bis
Ende 2013, teilweise auch dariiber hinaus.
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Preface

Medicinal products are globally marketed these days. The development strategy — with par-
ticular focus on high turnover markets such as US, Europe and Japan — needs to be well
balanced to redeem research and development investments and to let pharmaceutical compa-
nies achieve reasonable profits. Patent term extensions play a significant, often the most
important role for this purpose. They take effect at the end of the usual patent term and
cover typically the period of the highest sales. Because a new active ingredient can only be
placed on the market after a time consuming and costly clinical studies, a systematic deve-
lopment of medicinal products without patent term extensions would be in many cases a
ruinous gamble.

Thus in 1984 in the USA, 1988 in Japan and 1992 in the European Union legal regulations
were created which were supposed to extend the patent protection to a sufficient degree. By
the end of 2013 similar IP rights or patent term extensions have been created in many other
countries (e.g., Australia, Costa Rica, Israel, Iceland, Korea, Morocco, Macedonia, Central
America, Norway, Russia, Switzerland, Singapore, Taiwan, Ukraine, Belarus et al.). In
Canada its creation is provided for by a free trade agreement with the EU. In South America
and many parts of Asia (e.g., China, India, Pakistan, Malaysia, Indonesia, Thailand) you
can not find them yet indeed.

It is surprising that there is no manual so far which deals with this particular topic on global
basis. This manual presents the relevant laws as well as subsequent case law country by
country and from the point of view of the research based pharmaceutical companies. Hereto
could be drawn well-known patent attorneys and attorneys-at-law who have a proven broad
experience in the country concerned both in prosecuting and defending pharmaceutical
patents and patent term extensions and in infringement proceedings, and who have dealt
intensely with patent term extensions in the past.

The manual is intended to serve as a first step into the subject matter and a reference book
for patent attorneys, attorneys-at-law, employees of patent departments and interested pro-
ject managers. Therefor the respective law is discussed for the USA, Japan, EU (from a Ger-
man perspective), Australia, Switzerland, Israel, Korea, Russia (including some of the former
CIS states), Singapore and Taiwan. Another short chapter relates to patent term extensions
based on free trade agreements in Costa Rica, Central America (CAFTA-DR), in Canada
(CETA) and in the TPP. So the manual enables the comparison between the different legal
systems and exposes country-specific circumstances, e.g., at the granting of an extension or
calculation of its duration. At that one may not forget that many problems still remain unre-
solved and demand further legal or scientific dispute. In such cases efforts were made to
demonstrate promising alternative actions for the practice. Although big attention was paid
to the accuracy of the statements made, they should not be considered as individual legal
advice. Specific situations were supposed to be discussed with patent attorneys and attor-
neys-at-law. For a specific technical or legal advice concerning the provided information and
related topics please contact the respective author. With a view to the complex legal matter
presented here suggestions, additions and comments by readers are always welcome.

The manual takes into consideration the changes in the laws and the most important decisi-
ons until the end of 2013, in part also beyond.
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Vorwort

Die Autoren sind an weiterfithrender Kritik und Anregungen zwecks Verbesserung des
Handbuchs interessiert. Hinweise koénnen an Arno Markgraf (arno-martin@gmx.de) gerich-
tet werden.

Beijing, im Oktober 2014 Arne Markgraf
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Preface

The authors appreciate any suggestions regarding the improvement of subsequent editions
of this book. They should be directed to Arno Markgraf (arno-martin@gmx.de).

Beijing, in October, 2014 Arne Markgraf
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§ 7 Patentlaufzeitverlangerungen in Australien

L Einleitung......cccoviiiiiiiiiiiiiiianan. 1 4. Anzahl der Verlingerungen pro phar-
II. Formale Anforderungen................... 2 mazeutischer Substanz................. 19
1. Fristverlingerung fiir die Antragsstel- IV. Schutzumfang; Laufzeitberechnung....... 20
lung". ----------------------------------- 6 1. Laufzeitberechnung.................... 20

2. nguhren .............................. 7 2. Ausschlielliche Rechte des Patentin-

I1I. Materielle VoraussetZ}mgen T RPPREE 8 habers wihrend der Verlingerung.... 21
1. Welche Patente konnen verliangert V. Rechtsmittel 2

werden? ... 8 FIRECIMSMUITLEL o

2. Pharmazeutische Substanzen perse... 12 L Rgchtsr{llttel bei Ablehnung der Lauf-
3. Waren, die die Substanz enthalten ze'ltverlangerung ....................... 22
oder aus dieser bestehen............... 18 2. Nichtigkeitsverfahren.................. 23

I. Einleitung

In Australien unterliegen Laufzeitverlingerungen von Standardpatenten fiir pharmazeutische
Substanzen Kapitel 6 Teil 3 des Australischen Patentgesetzes von 1990 (Cth). Die gesetzli-
chen Rahmenbedingungen dhneln denen in den USA, Europa und Japan. Sie sollen ausrei-
chend lange Patentlaufzeiten fiir pharmazeutische Produkte schaffen, die andernfalls auf-
grund des erheblichen Zeitbedarfs fir die Entwicklung und Zulassung eines Medikaments
die Ertrage des Patentinhabers verringern wiirden.

Die aktuellen gesetzlichen Bestimmungen wurden 1998 nach einer Anderung des Australi-
schen Patentgesetzes von 1990 (Cth) durch den Intellectual Property Laws Amendment Act
von 1998 (Cth) eingefiihrt. Sie betreffen alle Standardpatente, die vor oder nach dem
27. Januar 1999 angemeldet wurden, es sei denn, sie wurden mit einer Laufzeit von 16 Jah-
ren erteilt und ihre Laufzeit (zum Erteilungszeitpunkt) endete vor dem 1. Juli 1995.1 Die
aktuellen Rechtsvorschriften ersetzen dhnliche Bestimmungen, die aufgehoben wurden,
damit Australien das Abkommen zur Errichtung der Welthandelsorganisation unterzeichnen
konnte.2

IP Australia ist die Behorde, die fur die Verwaltung von geistigem Eigentum einschliefSlich
der Erteilung von Laufzeitverlingerungen von Patenten verantwortlich ist.

Il. Formale Anforderungen

Laufzeitverlingerungsantrige konnen nur vom Patentinhaber gestellt werden. Fiir den
Antrag ist das amtliche Formular* zu verwenden. Der Antrag muss wihrend der Patentlauf-
zeit und innerhalb von 6 Monaten nach dem letzten der folgenden Zeitpunkte® gestellt wer-
den:

a) Erteilungsdatum des Patents oder

b) Datum der Erstaufnahme einer Ware, die die pharmazeutische Substanz im Sinne von
Sec. 70 (3) enthalt oder aus dieser besteht, in das ,,Australian Register of Therapeutic
Goods“ (ARTG).

Dem Antrag miissen die folgenden Informationen® beigefiigt werden:

Schedule 1 [8] Intellectual Property Laws Amendment Act von 1998 (Cth).

Siehe Patents (World Trade Organization Amendments) Act von 1994 (Cth).

Sec. 70 (1) PatG 1990 (Cth). Auch der eingetragene Patentinhaber, der kein wirtschaftliches Interesse an
dem Patent hat, ist berechtigt, eine Laufzeitverlingerung zu beantragen: Spirit Pharmaceuticals Pty Ltd v
Mundipharma Pty Ltd [2013] FCA 658; (2013) 216 FCR 344; (2013) 102 IPR 55 at [93]—[95].

4 Sec. 71 (1) PatG 1990 (Cth). Die zugelassenen Formulare sind auf der Webseite von IP Australia unter
http://www.ipaustralia.gov.au/get-the-right-ip/patents/patent-forms/ erhiltlich.

Sec. 71 (2) PatG 1990 (Cth).

Siehe Bestimmungen 6.8, 6.9 und 6.10 der Patents Regulations von 1991 (Cth).

434 Maddigan/Slizys/Whenman
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§ 7 Patent Term Extensions in Australia

L Introduction.......oooviviieieneneinnnnnnn. 1 IV. Scope of protection; calculation of
II. Formal Requirements.............ccoouuee 2 extended patent term.............o.ceeennn. 20
1. Extension of time to file application.. 6 1. Calculation of duration................ 20
2. FeeS ittt 7 2. Exclusive rights of the patentee during
III. Substantive Requirements................. 8 the extension..........c..oeeviiininn 21
1. Which patents can be extended?...... 8 V.Remedies.....ooeeiiiniiiiiiiiiiiiieiann. 22
2. Pharmaceutical substances per se..... 12 1. Appeal against rejection............... 22
3. Goods that contain or consist of the 2. Revocation proceedings............... 23
substance..........ooiiiiii 18
4. Number of extensions per phar-
maceutical substance.................. 19

I. Introduction

Extensions of term of standard patents relating to pharmaceutical substances in Australia
are governed by Part 3 of Chapter 6 of the Patents Act 1990 (Cth). The statutory frame-
work is similar to equivalent provisions contained in the legislation of the United States,
Europe and Japan and is designed to provide an effective “patent life” for pharmaceutical
products which, due to the significant time required to develop and register a pharmaceuti-
cal product, would otherwise diminish the patentee’s return on investment.

The current statutory framework was introduced in 1998 following an amendment to the
Patents Act 1990 (Cth) by the Intellectual Property Laws Amendment Act 1998 (Cth) and
effects all standard patents filed before or after 27 January 1999 other than standard patents
granted for a term of 16 years and whose term at the time of grant was due to expire before
1 July 1995.1 The current legislation replaced similar provisions which were repealed to
allow Australia to accept the agreement establishing the World Trade Organization.?

IP Australia is the Australian Government agency responsible for the administration of intel-
lectual property including the grant of patent term extensions.

Il. Formal Requirements

Applications for extensions of term may only be made by the patentee.® The application
must be made in the approved form* and must be made during the term of the patent and
within six months after the latest of the following dates:’

a) the date the patent was granted; or

b) the date of commencement of the first inclusion in the Australian Register of Thera-
peutic Goods (ARTG) of goods that contain, or consist of, any of the pharmaceutical
substances referred to in subsection 70 (3).

An application must be accompanied by the following information:®

Schedule 1 at [8] Intellectual Property Laws Amendment Act 1998 (Cth.).

See Patents (World Trade Organization Amendments) Act 1994 (Cth).

Section 70 (1) Patents Act 1990 (Cth). A registered patentee who has no beneficial interest in a patent is

entitled to apply for an extension of term: Spirit Pharmaceuticals Pty Ltd v Mundipharma Pty Ltd [2013]

FCA 658; (2013) 216 FCR 344; (2013) 102 IPR 55 at [93]-[95].

4 Section 71 (1) Patents Act 1990 (Cth). The approved forms are available on the IP Australia website loca-
ted at http://www.ipaustralia.gov.au/get-the-right-ip/patents/patent-forms/.

5 Section 71 (2) Patents Act 1990 (Cth.).

6 Seeregs 6.8, 6.9 and 6.10 Patent Regulations 1991 (Cth.).
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a) Informationen, aus denen hervorgeht, dass Waren, die die pharmazeutische Substanz
enthalten oder aus dieser bestehen, derzeit im ARTG aufgefiihrt sind;

b) Informationen zur Identifizierung der pharmazeutischen Substanz, wie sie in diesen
Waren auftritt, (falls moglich) auf dieselbe Art, wie die Substanz in der Beschreibung des
Patents gekennzeichnet ist;

¢) Bei Antragen fur Substanzen, die in Australien vor Aufnahme in das ARTG zugelassen
wurden (Substanzen mit ,, Vor-TGA-Zulassung“):

(i) eine schriftliche Bestitigung der Person, die die Zulassung erteilt hat, dass eine Zulas-
sung erteilt wurde unter Angabe des Datums der Erstzulassung oder

(ii) Informationen, die bestdtigen, dass eine Zulassung erteilt wurde, unter Angabe des
Datums der Erstzulassung.

d) Fir Antrige ohne Vor-TGA-Zulassung:

(i) ein Zertifikat nach Sec. 25 (3) (b), 26 (4) oder 26 A (9) des Therapeutic Goods Act
von 1989 (Cth) unter Angabe des Datums der Erstaufnahme in das ARTG von
Waren, die die pharmazeutische Substanz enthalten oder aus dieser bestehen oder

(i) falls kein Zertifikat verfiigbar ist, Informationen, die das Datum der Erstaufnahme
von Waren, die die pharmazeutische Substanz enthalten oder aus dieser bestehen, in
das ARTG bestitigen.

4 Jede Person kann innerhalb einer Frist von 3 Monaten nach der Veroffentlichung des Ertei-
lungshinweises Einspruch gegen die Erteilung einer Laufzeitverlingerung erheben. Dazu
muss sie eine Einspruchsschrift mit der Begriindung einreichen, dass eine oder mehrere der
unter Sec. 70 oder 71 genannten Anforderungen nicht erfiillt sind.” Sollte gegen den Antrag
Einspruch erhoben werden, muss das Patentamt den Fall gemif der Patentverordnung® ent-
scheiden. Der Einsprechende muss den Einspruch innerhalb einer Frist von 3 Monaten nach
der Zustellung der Einspruchsschrift’ begriinden. Den Parteien muss die Gelegenheit gege-
ben werden, Beweise einzureichen.!® Das Patentamt muss den Parteien zudem angemessenes
rechtliches Gehor gewihren.!l Wenn gegen den Antrag auf Laufzeitverlingerung kein Ein-
spruch eingelegt oder der Einspruch zuriickgewiesen wird, wird die Laufzeit verlingert.12

5 Nach Erteilung der Laufzeitverlingerung, muss der Patentinhaber beim Gesundheits- und
Familienministerium Einzelheiten zur Hohe und zur Herkunft aller Commonwealth-Gelder
angeben, die fiir Forschung und Entwicklung des Medikaments, das Gegenstand des Antrags
war, ausgegeben wurden. Er muss auch die Namen aller Einrichtung nennen, mit denen er
vertragliche Beziehungen hat und die Commonwealth-Gelder erhalten. Weiterhin muss er
den Gesamtbetrag angeben, der im Zusammenhang mit dem Medikament, das Gegenstand
des Antrags war, fiir jede Art von Forschung und Entwicklung einschliefSlich vorklinischer
Forschung und klinischer Studien ausgegeben wurde.!3

7 Sec. 75 (1) PatG 1990 (Cth). Streitpunkte wie Neuheit, erfinderische Titigkeit und gewerbliche Anwend-
barkeit konnen in einem Widerspruch, der gemaf§ Sec. 75 eingereicht wurde, nicht geltend gemacht wer-
den.

8 Sec. 75 (2) PatG 1990 (Cth).

9 Reg. 5.4 Patents Regulations von 1991 (Cth).

10 Reg. 5.8 Patents Regulations von 1991 (Cth).
11 Sec. 75 (3) PatG 1990 (Cth).

12 Sec. 76 (1) PatG 1990 (Cth).

13 Sec. 76 A PatG 1990 (Cth).
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a) information showing that goods containing, or consisting of, the substance are currently
included in the ARTG;

b) information identifying the substance, as it occurs in those goods, in the same way (as
far as possible) as the substance is identified in the complete specification of the patent;

¢) for applications concerning substances approved for marketing in Australia before inclu-
sion in the ARTG (referred to as substances with “pre-TGA marketing approval”):

(i) a written statement by the person who gave the approval showing that approval has
been given and the date of the first approval; or

(ii) information showing that approval has been given and the date of the first approval.

d) for applications without pre-TGA marketing approval:

(i) a certificate under s. 25 (3) (b) or ss. 26 (4) or 26 A (9) of the Therapeutic Goods Act
1989 (Cth) stating the date of commencement of the first inclusion in the ARTG of
goods that contain, or consist of, the substance; or

(i) if no certificate, information showing the date of commencement of the first inclu-
sion in the ARTG of goods that contain, or consist of, the substance.

A grant of extension of term may be opposed by any person by filing a notice of opposition
within three months of the date of advertisement of acceptance on the ground that one or
more of the requirements set out in ss. 70 and 71 are not satisfied in relation to the appli-
cant for extension.” Should the application be opposed, the Commissioner of Patents must
decide the case in accordance with the regulations® which provide for a statement of
grounds and particulars to be filed and served by the opponent within three months of the
date of the notice of opposition® and for the parties to be afforded an opportunity to file
and serve evidence.!0 The Commissioner is also required to allow the parties a reasonable
opportunity to be heard.!® If there is no opposition to the application for an extension of
term, or if opposed, the opposition is determined in favour of the applicant, the extension of
term must be granted.!2

Following approval of the extension of term, the patent holder is required to lodge a return
with the Secretary of the Department of Health and Family Services stating details of the
amount and origin of any Commonwealth funds spent in the research and development of
the drug which was the subject of the application, the name of any body with which the
applicant has a contractual agreement and which is in receipt of Commonwealth funds, and
the total amount spent on each type of research and development, including pre-clinical
research and clinical trials, in respect of the drug which was the subject of the application.!3

7 Section 75 (1) Patents Act 1990 (Cth). Issues such as novelty, inventive step and utility cannot be raised in
an opposition filed under s. 75.

8 Section 75 (2) Patents Act 1990 (Cth).

9 Regulation 5.4 Patents Regulations 1991 (Cth).
10 Regulation 5.8 Patents Regulations 1991 (Cth).
11 Section 75 (3) Patents Act 1990 (Cth).

12 Section 76 (1) Patents Act 1990 (Cth).
13 Section 76 A Patents Act 1990 (Cth).
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1. Fristverlangerung fiir die Antragsstellung

Der Patentinhaber kann eine Fristverlingerung fiir einen Antrag nach Sec. 70 beantragen.
Die Verlingerung der Fristen nach Sec. 71(2)(a) bis (c) ist ermessensabhingig und wird aus
Sec. 22314 abgeleitet. Sie verlangt vom Patentinhaber den Nachweis, dass das Scheitern der
notwendigen Handlung auf einem Fehler oder einer Unterlassung des Betroffenen, dessen
Vertreters oder Anwalts oder auf auflerhalb der Kontrolle des Betroffenen liegenden
Umstinde beruht.!® Dazu muss der ,, Wunsch® eine Laufzeitverlingerung in Australien vor

Ablauf der relevanten Frist und die Existenz eines ursiachlichen Fehlers nachgewiesen wer-
den.16

2. Gebiihren
Die Anmeldegebiihr fiir eine Laufzeitverlingerung nach Sec. 70 betrigt $ 2.000,00.17

Wurde eine Laufzeitverlingerung erteilt, mussen Jahresgebiihren fir jedes angefangene Jahr
der Verldngerung gezahlt werden.!8 Die Jahresgebiihren fiir Standardpatente sind normaler-
weise am Jahrestag ihres Anmeldedatums fillig. Wurde jedoch deren Laufzeit verliangert,
wird der Zeitraum, in dem die Jahresgebiihr gezahlt werden muss, bis zu 6 Monate nach
dem jeweiligen Jahrestag verlingert, der am oder nach dem 20. Jahrestag des Datums der
Patenterteilung und an oder vor dem Tag, an dem die Verlingerung gewihrt wird,!? eintritt.

lll. Materielle Voraussetzungen

1. Welche Patente kénnen verldngert werden?

Sec. 70 besagt, dass der Inhaber eines Standardpatents beim Patentamt eine Laufzeitverldn-
gerung des Patents beantragen kann, sofern die Anforderungen der Sec. 70 (2), (3) und (4)
erfullt sind:

a) Eine oder mehrere pharmazeutische Substanzen per se oder alternativ, eine oder mehrere
pharmazeutische Substanzen, die durch einen Prozess hergestellt werden, der die Nut-
zung von rekombinanter DNA-Technologie einschlieft,29 miissen im Wesentlichen in der
vollstindigen Beschreibung des Patents offengelegt werden und im Wesentlichen in den
Schutzumfang des Anspruchs oder der Anspriiche dieser Beschreibung fallen.2!

b) Eine Ware, die mindestens eine der pharmazeutischen Substanzen enthilt oder aus einer
solchen besteht, muss im ARTG aufgefiihrt sein, wobei zwischen Patenterteilung und
Erstzulassung mindestens 5 Jahre vergangen sein miissen.22

¢) Die Patentlaufzeit darf nicht bereits zuvor verlingert worden sein.23

14  Aspen Pharma Pty Ltd v H Lundbeck A/S [2013] FCAFC 129 at [51]. Die Berufungsverhandlung zu die-
ser Entscheidung fand am 8. August 2014 vor dem High Court von Australien statt. Die Berufungsent-
scheidung wurde bis Redaktionsschluss nicht veroffentlicht.

15 Sec. 223(2) Patents Act 1990 (Cth).

16 Mount Sinai School of Medicine [2013] APO 52 in [30]-[33].

17  Schedule 7, Teil 2, Gegenstand 238 der Patents Regulations von 1991 (Cth).

18 Schedule 7, Teil 2, Gegenstand 211 der Patents Regulations von 1991 (Cth).

19 Reg. 13.6 (1 A) Patents Regulations von 1991 (Cth).

20 Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung gab es keine Entscheidungen, die einen Antrag auf Laufzeitverlidnge-
rung fiir eine oder mehrere pharmazeutische Substanzen beriicksichtigen, die durch einen Prozess herge-
stellt werden, der die Nutzung von rekombinanter DNA-Technologie einschlief3t.

21 Sec. 70 (2) PatG 1990 (Cth).

22 Sec. 70 (3) PatG 1990 (Cth).

23 Sec. 70 (4) PatG 1990 (Cth).
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1. Extension of time to file application

A patentee may seek an extension of time to file an application under s. 70. The power to
extend the time limits under s. 71(2)(a) to (c) is discretionary and is derived from s. 22314
and requires the patentee to establish that a failure to do a relevant act because of either an
error or omission by the person concerned or by his or her agent or attorney, or circumstan-
ces beyond the control of the person concerned!’. The evidence must establish a “demons-
trated desire” to obtain an extension of term in Australia prior to the expiration of the rele-
vant time limit and the existence of a causative error!®.

2. Fees

The fee payable when filing an application under s. 70 is $ 2,000.00.17

If an extension of term is granted annual renewal fees are payable for each year of the exten-
sion or part thereof.18 Continuation or renewal fees for standard patents are generally requi-
red to be paid on each anniversary of the filing date. However, if an extension of the term is
granted, the period in which the renewal fee must be paid is taken to be extended until the
date six months after each relevant anniversary on or after the twentieth anniversary of the
date of the patent and on or before the day the extension is granted.!®

lll. Substantive Requirements

1. Which patents can be extended?

Section 70 of the Patents Act 1990 (Cth) provides that the patentee of a standard patent
may apply to the Commissioner for an extension of the term of the patent upon satisfaction
of the requirements set out in ss. 70 (2), (3) and (4), being:

a) one or more pharmaceutical substances per se, or in the alternative, one or more phar-
maceutical substances when produced by a process that involves the use of recombinant
DNA technology,2% must in substance be disclosed in the complete specification of the

patent and in substance fall within the scope of the claim or claims of that specifica-
H 21
tion;

b) goods containing, or consisting of, least one of the pharmaceutical substances must be
included in the ARTG with the period beginning on the date of the patent and ending on
the first regulatory approval date for the substance must be at least five years;%2 and

¢) the term of the patent must not have been previously extended.?3

14 Aspen Pharma Pty Ltd v H Lundbeck A/S [2013] FCAFC 129 at [51]. An appeal from this decision was
heard by the High Court of Australia on 8 August 2014, however as at the date of publication no judg-
ment has been delivered.

15 Section 223(2) Patents Act 1990 (Cth).

16 Mount Sinai School of Medicine [2013] APO 52 at [30]-[33].

17 Item 238 of Part 2 to Schedule 7 of the Patents Regulations 1991 (Cth).

18 Item 211 of Part 2 to Schedule 7 of the Patents Regulations 1991 (Cth).

19 Regulation 13.6 (1 A) Patents Regulations 1991 (Cth).

20 As at the date of publicationthere have been no decisions which consider an application for an extension
of term for one or more pharmaceutical substances when produced by a process that involves the use of
recombinant DNA technology.

21 Section 70 (2) Patents Act 1990 (Cth).

22 Section 70 (3) Patents Act 1990 (Cth).

23 Section 70 (4) Patents Act 1990 (Cth).
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Das ,,Datum der Erstzulassung® ist das Datum der Erstaufnahme in das ARTG von Waren,
die die pharmazeutische Substanz enthalten oder aus dieser bestehen.2 | Erstaufnahme® in
das ARTG meint den Zeitpunkt, zu dem Waren zum ersten Mal gemafS Teil 3-2, Kategorie 2
des Therapeutic Goods Act von 1989 (Cth) in das ARTG aufgenommen wurden, unabhin-
gig davon, in welchem Teil des ARTG sie enthalten sind.’

Das Recht auf eine Verlingerung ist abhingig vom Wortlaut des entsprechenden Patentan-
spruchs.2® Entscheidend ist, was im Patent offengelegt und beansprucht wird. Auf dieser
Basis wird dann entschieden, ob fir das Patent die Moglichkeit einer Verlingerung nach Sec.
70 (2) besteht.

In Australien existieren keine entsprechenden Bestimmungen fiir Laufzeitverlingerungen fiir
Tierarzneimittel und landwirtschaftlich-chemische Produkte. Standardpatente fiir padiatri-
sche pharmazeutische Erzeugnisse konnen bei Vorliegen der in Sec. 70 genannten Vorausset-
zungen verlingert werden. Anders als in anderen Lindern (z.B. in der Européischen Union)
ist jedoch keine zusitzliche Verlingerung moglich.

2. Pharmazeutische Substanzen per se
Pharmazeutische Substanz* wird definiert als:2”

Eine Substanz (einschlieflich einer Mischung oder Verbindung von Substanzen) zur thera-
peutischen Verwendung, deren Anwendung (oder deren Anwendungen)

a) eine chemische oder physikalisch-chemische Wechselwirkung mit einem physiologischen
System eines Menschen

oder

b) eine Wirkung auf einen Infektionserreger, ein Toxin oder einen anderen Giftstoff, in
einem menschlichen Korper umfasst,

aber keine Substanz, die ausschliefSlich in der In-vitro-Diagnostik oder bei In-vitro-Tests
angewendet wird.

Die Aufnahme der Worter ,,per se“ beschriankt die Funktion von Sec. 70 (2) (a) auf Patente,
die eine pharmazeutische Substanz, ,alleine oder an sich, intrinsisch, im Wesentlichen®,
oder ,allein genommen; im Wesentlichen; ohne Verweis auf etwas anderes offenlegen und
beanspruchen.?8 Die Qualifikation ,,per se“ erfordert, dass die pharmazeutische Substanz
selbst Gegenstand eines Anspruchs ist (im Gegensatz zu einer Substanz, die Teil eines
Anspruchs auf eine Methode oder ein Verfahren ist). Ziel war es, Verlingerungen auf
Patente zu beschrinken, die eine Erfindung beanspruchen?? in Bezug auf die Substanz selbst
und nicht in Bezug auf neue Prozesse oder Methoden fiir die Verwendung pharmazeutischer
Substanzen, wenn diese Substanzen selbst bereits bekannt sind.39 Somit muss eine ,,pharma-
zeutische Substanz per se“ ein Arzneimittel sein, das in einer einzigen und nicht in separaten

24 Sec. 70 (5) PatG 1990 (Cth).

25 Pfizer Corp. vs. Commissioner of Patents (2006) 155 FCR 578; 70 IPR 559 [57]. Diese Auslegung gilt
auch fir Sec. 71 (2) in Re Celgene Corporation (2011) 93 IPR 309 [29].

26 Als Beispiel dafiir, wie australische Gerichte bei der Auslegung von Patentanspriichen vorgehen, siche
Kimberly-Clark Australia Pty Ltd. vs. Multigate Medical Products Pty Ltd. (2011) 92 IPR 21; [2011]
FCAFC 86 [38]-[47].

27 Schedule 1 PatG 1990 (Cth).

28 Boehringer Ingelheim International GmbH vs. Commissioner of Patents (2001) 112 FCR 595; 52 IPR 529
[37].

29 Prejay Holdings Ltd. vs. Commissioner of Patents (2003) 57 IPR 424 [24].

30 Boehringer Ingelheim International GmbH vs. Commissioner of Patents (2001) 112 FCR 595; 52 IPR 529
[40].
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“First regulatory approval date” is defined as being the date of commencement of the first
inclusion in the ARTG of goods that contain, or consist of, the substance.2* “First inclusion
in” the ARTG means the first time which goods are included in the ARTG pursuant to Divi-
sion 2 of Part 3-2 of the Therapeutic Goods Act 1989 (Cth), irrespective of the part of the
ARTG in which they are included.’

The right to an extension is dependent on the language of the claim which defines the inven-
tion.2® The extension of term provisions will be enlivened by an examination of what is dis-
closed and claimed in the patent, which will inform whether the patent is a candidate for
extension pursuant to s. 70 (2).

No corresponding provisions exist which allow patents for veterinary pharmaceutical pro-
ducts or chemical products aimed at the agricultural sector to be extended. Standard patents
for paediatric pharmaceutical products may be extended subject to satisfaction of the requi-
rements set out in s. 70, however unlike other jurisdictions (for example, the European
Union) no additional extension periods are available.

2. Pharmaceutical substances per se
“Pharmaceutical substance” is defined as:2”

a substance (including a mixture or compound of substances) for therapeutic use whose
application (or one of whose applications) involves:

(a) chemical interaction, or physico-chemical interaction, with a human physiological sys-
tem;

or

(b) action on an infectious agent, or on a toxin or other poison, in a human body;
but does not include a substance that is solely for use in in vitro diagnosis or in vitro testing.

The inclusion of the words “per se” were found to limit the operation of s. 70 (2) (a) to
patents disclosing and claiming a pharmaceutical substance “by or in itself, intrinsically,
essentially”, or “taken alone; essentially; without reference to anything else”.28 The qualifi-
cation “per se” requires that the pharmaceutical substance to be itself the subject of a claim
(as opposed to a substance that forms part of a method or process claim), in order to con-
fine extensions to patents that claim invention to the substance itself?® and not new proces-
ses or methods of using pharmaceutical substances where the substances themselves are pre-
viously known.3? Consequently, a “pharmaceutical substance per se” must be a phar-
maceutical that is presented in a single entity, and not in the form of a kit or as separate
dosage forms.3! The word “drug” as used in s. 76 A does not narrow or elucidate the mea-
ning of “pharmaceutical substance per se”; rather the “drug” in's. 76 A is whatever satisfies

24 Section 70 (5) Patents Act 1990 (Cth).

25 Pfizer Corp v Commissioner of Patents (2006) 155 FCR 578; 70 IPR 559 at [57]. This construction was
also held to apply to s. 71 (2) in Re Celgene Corporation (2011) 93 IPR 309 at [29].

26 For an example of the approach of claim construction by Australian courts, see Kimberly-Clark Australia
Pty Ltd v Multigate Medical Products Pty Ltd (2011) 92 TPR 21; [2011] FCAFC 86 at [38][47].

27 Schedule 1 Patents Act 1990 (Cth.).

28 Boehringer Ingelheim International GmbH v Commissioner of Patents (2001) 112 FCR 595; 52 IPR 529
at [37].

29 Prejay Holdings Ltd v Commissioner of Patents (2003) 57 IPR 424 at [24].

30 Boehringer Ingelheim International GmbH v Commissioner of Patents (2001) 112 FCR 595; 52 IPR 529
at [40].
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Darreichungsformen3! oder als Kit vermarktet wird. Das in Sec. 76 A verwendete Wort
»Medikament“ engt die Bedeutung von ,,pharmazeutische Substanz als solche® weder ein,
noch erlautert es diese. Vielmehr ist ,,Medikament® im Sinne von Sec. 76 A alles, was die
Voraussetzung der Sec. 70 (2) (a) erfillt, namlich ,,eine oder mehrere pharmazeutische Sub-
stanzen als solche® als Gegenstand des Verlingerungsantrags.32

Der Wirkstoff eines Arzneimittels kann die pharmazeutische Substanz im Sinne von Sec. 70
(2) (a) darstellen. Es ist diese Substanz per se, die in den Schutzumfang der Anspriiche eines
Patents fallen muss, damit eine Laufzeitverlingerung gewihrt werden kann.33 Das Australi-
sche Bundesgericht kam daher zu dem Schluss, dass die Erstaufnahme in das ARTG von
Waren, die ein Racemat enthalten, auch die Erstaufnahme der Enantiomere, aus denen die-
ses Racemat besteht, ist.3* Diese Abweichung vom Ansatz anderer Jurisdiktion ist das
Ergebnis unterschiedlicher gesetzlicher Bestimmungen und Rechtsprechung in Australien.3’

Ungeachtet der vorstehenden Ausfithrungen ist die Rechtslage in Australien beziiglich der
Verabreichungssysteme fiir Medikamente noch nicht endgiiltig geklirt. So wurde entschie-
den, dass transdermale therapeutische Systeme nicht als ,,pharmazeutische Substanzen per
se“ gelten, da die entsprechenden Patente Substanzen uber deren riumliche Anordnung
beanspruchten.?® In einem weiteren Fall wurde die pharmazeutische Formulierung eines
transdermalen Verabreichungssystems beansprucht, welche im Rahmen des Patents eine
separate physische Einheit darstellt, die mit der Mischung chemischer Einheiten nichts zu
tun hat.3” Im Gegensatz hierzu wurden Laufzeitverlingerungen von Patenten fiir andere
Verabreichungssysteme wie zB Tabletten mit biphasischer kontrollierter Freisetzung38
erteilt.

In Re N. V. Organon3? priifte das Patentamt einen Antrag auf Laufzeitverlingerung eines
Patents fiir ein Verabreichungssystem fiir bestimmte steroidale Mischungen. Ein entschei-
dender Aspekt der Erfindung lag darin, dass die steroidale Mischung in einem Kern aus ther-
moplastischem Polymer enthalten ist, tiber den eine durchldssige thermoplastische Schicht
gelegt wird. Das Patentamt entschied, dass eine pharmazeutische Substanz (einschliefSlich
einer Mischung oder Verbindung von Substanzen) eine Verbindung mit einer kontrollierten
raumlichen Konfiguration einschlieflen kann, falls sie, als Ganzes betrachtet, immer noch als
pharmazeutische ,,Substanz® angesehen werden kann. Die Kombination einer solchen Sub-
stanz mit etwas, das nach verniinftigem Ermessen als separate physische Vorrichtung,
Schicht oder Struktur betrachtet werden kann, oder mit jeglichen rein physischen Einheiten
ist ausgeschlossen.*0 Prima facie entspricht diese Grundsatzerklirung den Ansichten der o.g.
Justizbehorde.

31 Re The Children’s Medical Center Corporation (2011) 95 IPR 385 [24], im Berufungsverfahren in Cel-
gene Corporation und Commissioner of Patents und Children’s Medical Center Corporation (Beigela-
dene) [2013] AATA 55 bestitigt.

32 Spirit Pharmaceuticals Pty Ltd v Mundipharma Pty Ltd [2013] FCA 658; (2013) 216 FCR 344; (2013)
102 IPR 55 at [53]-[54].

33 H. Lundbeck AS vs. Alphapharm Pty Ltd. (2009) 177 FCR 151; 81 IPR 228 [231]-[244]; Re LTS Loh-
mann Therapie Systeme AG & Schwarz Pharma Ltd. and Commissioner of Patents (2010) 118 ALD 425
[35].

34 H. Lundbeck AS vs. Alphapharm Pty Ltd. (2009) 177 FCR 151; 81 IPR 228 [231]-[244]; Re LTS Loh-
mann Therapie Systeme AG & Schwarz Pharma Ltd. and Commissioner of Patents (2010) 118 ALD 425
[35].

35 Generics (UK) Ltd. vs. Daiichi Pharmaceutical Co. Ltd. [2009] RPC 23 [81].

36 LTS Lohmann Therapie-Systeme GmbH & Co. KG [2002] APO 12 [18].

37 Re Euro-Celtique, S.A. [2007] APO 13 [27].

38 Re Sanofi-Aventis [2007] APO 35.

39 Re NV Organon [2009] APO 8.

40 Re NV Organon [2009] APO 8 [22].
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the condition in s. 70 (2) (a), namely “one or more pharmaceutical substances per se” the
subject of the extension application.32

The active ingredient of a product can constitute the pharmaceutical substance for the pur-
poses of s. 70(2)(a), and it is that substance per se which must be within the scope of the
claims in a patent for an extension of term to be granted.33 Thus, the Full Court of the
Federal Court of Australia has held that the first inclusion of goods on the ARTG contai-
ning a racemic mixture will also be the first inclusion of any pharmaceutical substance con-
taining the enantiomers comprising that racemic mixture.>* This apparent divergence in
approach in other jurisdictions is a result of the differences in the statutory provisions and
patent jurisprudence of Australia when compared to other jurisdictions.3’

Notwithstanding the above, the law in Australia is far from settled insofar as it applies to
drug delivery systems. Transdermal therapeutic systems have been found not to consti-
tute “pharmaceutical substances per se” as the relevant patents claimed substances qualified
by spatial arrangements — for example, an arrangement of substances characterised by spa-
tial configuration3® or claimed a pharmaceutical formulation in a transdermal delivery sys-
tem which represented in the context of the patent a separate physical integer unrelated to
the mixture of chemical entities.3” In contrast, extensions of term have been granted to

patents for other drug delivery systems, such as bi-phasic, controlled-release dosage form
tablets.38

In Re N.V. Organon,3? the Deputy Commissioner of Patents considered an application for
an extension of term for a patent relating to a drug delivery system for particular steroidal
mixtures, a key aspect of the invention being that the steroidal mixture was contained in a
thermoplastic polymer core over which is laid a permeable thermoplastic skin. The Deputy
Commissioner held that a pharmaceutical substance (including a mixture or compound of
substances) can include a compound with a controlled spatial configuration if, as a whole, it
can still be considered a pharmaceutical “substance”; however the combination of such a
substance with what would reasonably be considered a separate physical device, layer or
structure or any purely physical integers is excluded.*? Prima facie this statement of prin-
ciple accords with the judicial authority referred to above.

31 Re The Children’s Medical Center Corporation (2011) 95 IPR 385 at [24], affirmed on appeal in Celgene
Corporation and Commissioner of Patents and Children’s Medical Center Corporation (Joined Party)
[2013] AATA 55.

32 Spirit Pharmaceuticals Pty Ltd v Mundipharma Pty Ltd [2013] FCA 658; (2013) 216 FCR 344; (2013)
102 IPR 55 at [53]-[54].

33 H Lundbeck AS v/ Alphapharm Pty Ltd (2009) 177 FCR 151; 81 IPR 228 at [231]-[244]; Re LTS Loh-
mann Therapie Systeme AG & Schwarz Pharma Ltd and Commissioner of Patents (2010) 118 ALD 425
at [35].

34 H Lundbeck AS v/ Alphapharm Pty Ltd (2009) 177 FCR 151; 81 IPR 228 at [231]-[244]; Re LTS Loh-
mann Therapie Systeme AG & Schwarz Pharma Ltd and Commissioner of Patents (2010) 118 ALD 425
at [35].

35 Generics (UK) Ltd v Daiichi Pharmaceutical Co Ltd [2009] RPC 23 at [81].

36 LTS Lohmann Therapie-Systeme GmbH & Co KG [2002] APO 12 at [18].

37 Re Euro-Celtique, S.A. [2007] APO 13 at [27].

38 Re Sanofi-Aventis [2007] APO 35.

39 Re NV Organon [2009] APO 8.

40 Re NV Organon [2009] APO 8 at [22].
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Dariiber hinaus stellte das Patentamt interessanterweise aufgrund der Tatsache, dass die ste-
roidalen Komponenten der Erfindung mit den thermoplastischen Materialien, welche die
Kern- und dufleren Regionen umfassen, vermischt werden und notwendigerweise durch
diese diffundieren, fest, dass das Produkt als Ganzes betrachtet einen Grad an Integration
oder Interaktion zwischen den Komponenten aufweist, der eher fiir eine pharmazeutische
Substanz an sich charakteristisch ist als fiir eine Substanz, die mit einem anderen Element
oder einer anderen Sache kombiniert wird.*! Diese Entscheidung muss noch von den austra-
lischen Gerichten gepriift werden. Sie wurde aber bereits vom australischen Oberverwal-
tungsgericht (Administrative Appeals Tribunal) kritisiert.*2

Anspriiche, die sich auf ,pharmazeutische Substanzen per se“ beziehen, sind im Patent
Manual of Practice and Procedure beispielhaft genannt.*3 Danach muss ein zu verlingerndes
Patent mindestens einen der folgenden Anspriiche einschliefSen:

Eine Substanz nach Formel ****

oder

Substanz X gemischt mit Substanz Y.44

Dort sind auch Beispiele fiir Anspriiche genannt, die sich nicht auf ,,pharmazeutische Sub-
stanzen per se“ beziehen:*

Substanz X, wenn verwendet ...
Substanz X fiir die Verwendung ...
Substanz X, wenn durch Methode Y hergestellt.

Ein Antiseptikum, das Substanz X enthalt [es sei denn, es ist offensichtlich, dass die Kennzeich-
nung 'Antiseptikum’ den Umfang des Patentanspruchs nicht einschranken wiirde].

Eine Methode zur Zubereitung von Substanz X.
Eine Substanz nach Formel ..., wobei Komponente Y durch ... hergestellt wird.
[Eine angegebene Menge] von Substanz X.

Anspriiche auf nachfolgende Anwendungen (,Swiss-type claims®), die sich auf Substanz X bezie-
hen.

Verwendung der Substanz X zur Behandlung von Y.

Das australische Bundesgericht verwies sowohl erstinstanzlich als auch in der Berufung
zustimmend auf die o.g. Beispiele.4¢

41 Re NV Organon [2009] APO 8 [23].

42 LTS Lohmann Therapie Systeme AG & Schwarz Pharma Ltd. and Commissioner of Patents (2010) 118
ALD 425 [35].

43  Eine Kopie des Patent Manual of Practice and Procedure ist auf der Website von IP Australia unter http://
www.ipaustralia.gov.au/pdfs/patentsmanual/WebHelp/Patent_Examiners_Manual.htm verfiigbar.

44 Teil 3.12.3.1.1 Patent Manual of Practice and Procedure.

45 Teil 3.12.3.1.1 Patent Manual of Practice and Procedure. Siehe auch Re Celgene Corporation (2011) 93
IPR 309 und Re The Children's Medical Center Corporation (2011) 95 IPR 385.

46 Siehe Boehringer Ingelheim International GmbH vs. Commissioner of Patents (2001) AIPC 91-670;
[2000] FCA 1918 [18]-[19] per Heerey ]J., vom Plenum des australischen Bundesgerichts in der Beru-
fungsinstanz bestitigt in Boehringer Ingelheim International GmbH vs. Commissioner of Patents (2001)
112 FCR 595; 52 IPR 529 [37].
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Interestingly, the Deputy Commissioner went on to find that given that the steroidal com-
ponents of the invention were mixed with and necessarily diffuse through the thermoplastic
materials comprising the core and skin regions, the product as a whole exhibited a level of
integration or interaction between the component parts such that it was more characteristic
of a pharmaceutical substance in itself rather than a substance combined with another ele-
ment or thing.*! This decision has yet to be tested by the Australian courts although has
been the subject of disapproval by the Administrative Appeals Tribunal.42

Examples of claims that are directed at “pharmaceutical substances per se” are contained in
the Patent Manual of Practice and Procedure*? — namely, that in order for the term of a
patent to be extended under the provisions of Part 3, the patent must include at least one
claim in the form:

sokokok

a substance of formula

or

substance X mixed with substance Y.44

Examples are also provided of claims that are not directed at “pharmaceutical substances

per se”: %

substance X, when used ...
substance X for use ...
substance X, when produced by method Y.

An antiseptic comprising substance X [unless the label ‘antiseptic’ was clearly nonlimiting on the
scope of the claim].

A method of preparing substance X.
A substance of formula ..., where component Y is produced by ...
[A specified quantum] of substance X.

‘Swiss’-style claims referring to substance X.

Use of substance X in the treatment of Y.

The above examples have been referred to with approval in decisions of the Federal Court
of Australia at first instance and on appeal .46

41 Re NV Organon [2009] APO 8 at [23].

42 LTS Lohmann Therapie Systeme AG & Schwarz Pharma Ltd and Commissioner of Patents (2010) 118
ALD 425 at [35].

43 A copy of the Patent Manual of Practice and Procedure can be accessed on the IP Australia website at
http://www.ipaustralia.gov.au/pdfs/patentsmanual/WebHelp/Patent_Examiners_Manual.htm.

44 Part 3.12.3.1.1 Patent Manual of Practice and Procedure.

45 Part 3.12.3.1.1 Patent Manual of Practice and Procedure. See also Re Celgene Corporation (2011) 93 IPR
309 and Re The Children’s Medical Center Corporation (2011) 95 IPR 385.

46 See Boehringer Ingelheim International GmbH v Commissioner of Patents (2001) AIPC 91-670; [2000]
FCA 1918 at [18]-[19] per Heerey J, upheld by the Full Court of the Federal Court on appeal in Boehrin-
ger Ingelheim International GmbH v Commissioner of Patents (2001) 112 FCR 595; 52 IPR 529 at [37].
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3. Waren, die die Substanz enthalten oder aus dieser bestehen

Sec. 70 (3) (a) und (5) (a) dienen der Identifizierung der relevanten regulatorischen Zulas-
sung in Form der Aufnahme in das ARTG von Waren, die die Substanz enthalten oder aus

dieser bestehen. Waren und pharmazeutische Substanzen selbst konnen sich daher unter-
scheiden.*”

Fragen zur Wirksamkeit der pharmazeutischen Substanz im Vergleich zu den Waren im
ARTG oder zur Reinheit der pharmazeutischen Substanzen sind fiir die Zwecke von Sec. 70
(3) irrelevant. Dariiber hinaus gibt es im Wortlaut von Sec. 70 (3) keinen Hinweis darauf,
dass die betreffenden ,, Waren® nicht mehr als eine pharmazeutische Substanz umfassen kon-
nen oder miissen.*8

4. Anzahl der Verlangerungen pro pharmazeutischer Substanz

Im Falle von Waren, die im ARTG gefuhrt werden, ist die Anzahl der verfiigbaren Laufzeit-
verlangerungen fur Patente unbegrenzt. So konnen, vorbehaltlich der Einhaltung der Anfor-
derungen von Teil 3,* sowohl allgemeine Substanzpatente als auch Auswahlpatente fiir die-
selbe pharmazeutische Substanz verlangert werden.

IV. Schutzumfang; Laufzeitberechnung

1. Laufzeitberechnung

Die Laufzeitverlingerung entspricht der Zeitspanne zwischen dem Tag der Patenterteilung
und dem frithesten Datum der Erstzulassung in Bezug auf die unter Sec. 70 (2) erwihnten
pharmazeutischen Substanzen abziiglich 5 Jahre.’? Thre maximale Dauer betrigt 5 Jahre.

2. AusschlieBliche Rechte des Patentinhabers wihrend der Verldngerung

Wahrend der Laufzeitverlingerung werden die Rechte des Patentinhabers nicht von Perso-
nen verletzt, die die pharmazeutische Substanz per se, wie im Patent offengelegt, fir einen
nicht-therapeutischen Zweck oder andere Teile der patentierten Erfindung als die jeweilige
pharmazeutische Substanz nutzt.>2

Falls das Patent vor der Erteilung der Laufzeitverlingerung ablduft, hat der Patentinhaber
die gleichen Rechte firr den Zeitraum vom Patentablauf bis zum Erteilungsdatum der Lauf-
zeitverlangerung, als wire die Laufzeitverlingerung bereits vor Patentablauf erteilt wor-
den.33

V. Rechtsmittel

1. Rechtsmittel bei Ablehnung der Laufzeitverldngerung

Der Patentinhaber kann die Ablehnung einer Laufzeitverlingerung durch das Oberverwal-
tungsgericht iiberpriifen lassen.>*

47 LTS Lohmann Therapie Systeme AG & Schwarz Pharma Ltd. and Commissioner of Patents (2010) 118
ALD 425 [15].

48 H. Lundbeck A/S vs. Alphapharm Pty Ltd. (2009) 177 FCR 151; 81 IPR 228 [240].

49  Siehe zB Re Sanofi-Aventis [2007] APO 35.

50 Sec. 77 (1) PatG 1990 (Cth).

51 Sec. 77 (2) PatG 1990 (Cth).

52 Sec. 78 PatG 1990 (Cth).

53 Sec. 79 PatG 1990 (Cth).

54 Sec. 224 PatG 1990 (Cth).
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3. Goods that contain or consist of the substance

Sections 70 (3) (a) and (5) (a) operate to identify a relevant regulatory approval in the form
of the inclusion of goods on the ARTG that contain or consist the substance. As a result, the
goods may be something different from the substance itself.*”

Matters such as the effectiveness of the pharmaceutical substance compared to goods on the
ARTG or the purity of the pharmaceutical substances are irrelevant for the purposes of s. 70
(3). In addition, there is no suggestion from the words of s. 70 (3) that the relevant “goods”
could or must include no more than one pharmaceutical substance.*8

4. Number of extensions per pharmaceutical substance

No limitation is placed on the number of patent term extensions available for goods listed
on the ARTG. Thus, a patent for a general compound and a selection patent for the same
pharmaceutical substance may both be extended subject to compliance with the require-
ments of Part 3.4°

IV. Scope of protection; calculation of extended patent term

1. Calculation of duration

The term of any extension granted is calculated by reference to the period beginning on the
date of the patent and ending on the earliest first regulatory approval date in relation to any
of the pharmaceutical substances referred to in s. 70(2) reduced by five years.’® The maxi-
mum term of any extension period is five years.’!

2. Exclusive rights of the patentee during the extension

During the term of any extension granted, the exclusive rights of the patentee will not be
infringed by a person exploiting a pharmaceutical substance per se as disclosed in the patent
for a purpose other than therapeutic use or by a person exploiting any form of the invention
other than such a pharmaceutical substance.?2

In the event the term of the subject patent expires prior to the grant of an extension, the
patentee is taken to have had the same rights from the period of the expiration of the term
of the patent to the date the extension of term is granted as it would have if the extension of
term had been granted prior to the expiration of the patent.53

V. Remedies

1. Appeal against rejection

A patentee may seek review of the Commissioner of Patent’s decision to refuse an extension
of term by making an application to the Administrative Appeals Tribunal.>*

47 LTS Lohmann Therapie Systeme AG & Schwarz Pharma Ltd and Commissioner of Patents (2010) 118
ALD 425 at [15].

48 H Lundbeck A/S v Alphapharm Pty Ltd (2009) 177 FCR 151; 81 IPR 228 at [240].

49  See, e.g., Re Sanofi-Aventis [2007] APO 35.

50 Section 77 (1) Patents Act 1990 (Cth).

51 Section 77 (2) Patents Act 1990 (Cth).

52 Section 78 Patents Act 1990 (Cth).

53  Section 79 Patents Act 1990 (Cth).

54 Section 224 Patents Act 1990 (Cth).
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2. Nichtigkeitsverfahren

23 Die im Patentgesetz von 1990 (Cth)3 enthaltenen Nichtigkeitsbestimmungen gelten auch
fur ein Patent, dessen Laufzeit verlangert wurde.

55 Siehe Sec. 101 PatG 1990 (Cth): Widerruf des Patents — erneute Priifung nach Erteilung; Sec. 134 PatG
1990 (Cth): Widerruf des Patents nach Erteilung von Zwangslizenz; Sec. 137 PatG 1990 (Cth): Widerruf
durch Abtretung des Patents; Sec. 138 PatG 1990 (Cth): Widerruf der Patente unter anderen Umstanden.
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2. Revocation proceedings

The revocation provisions contained in the Patents Act 1990 (Cth) remain applicable to a 23
patent for which an extension of term has been granted.

55 See Patents Act 1990 (Cth) at ss. 101 (revocation of patent — re-examination after grant), 134 (revocation
of patent after grant of compulsory licence), 137 (revocation on surrender of the patent), 138 (revocation
of patents in other circumstances).
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