MAJANDUS — JA KOMMUNIKATSIOONIMINISTEERIUM
TOOSTUSOMANDI
APELLATSIOONIKOMISJON

OTSUS nr 1118-o
Tallinnas, 22. detsembril 2008. a.

Toostusomandi  apellatsioonikomisjon (edaspidi  kgon)s koosseisus Rein Laaneots
(eesistuja), Harri-Koit Lahek ja Tanel Kalmet, \aatabi valismaise juriidilise isiku Merck
Sharp & Dohme Ltd, aadress: Hertford Road, Hoddesdhertfordshire EN11 9BU, GB,
poolt esitatud kaebuse, mille objektiks on Pataméia otsus 14.01.2008. a tdiendava kaitse
taotluse nr C20070004 tagasiluikkamise kohta.

Kaebuse esitas Merck Sharp & Dohme Ltd-d esindaieng@volinik Harald Tehver,
Patendibiiroo TURVAJA OU.

Kaebus esitati 26.02.2008. a ja registreeriti nt8 all. Komisjoni esimehe resolutsiooniga
10.03.2008. a maarati eelmenetlejaks komisjore IRgin Laaneots.

Kaebuse esitaja néue

Tuginedes Patendiseaduse 8§ 30 Ig 3 p 2 ja § 52nigd EL nbukogu maaruse nr 1768/92
preambulale ning artiklitele 3 ja 10, samuti EL kégu maarusele nr 1901/2006 preambulale
ja artiklile 36, palutakse tihistada Patendiamttu® 14.01.2008. a taiendava kaitse taotluse
nr C20070004 tagasilikkamise kohta ning kohustadéerdiametit jatkama menetlust
komisjoni otsuses toodut asjaolusid arvestades.

Kaebuse asjaolud ja menetluse kéik

Suurbritannia firma Merck Sharp & Dohme (edaspidbtieja) on Euroopa patendi
nr 1412357, (Eestis registreeritud numbriga E0003&eta-aminotetrahidroimidaso(1,2-
a)purasiinid ja tetrahudrotriasolo(4,3-a)purasiinkdii  dipeptiditlpeptidaasi inhibiitorid
diabeedi raviks vOi valtimiseks) omanik. 19.09.2087esitas taotleja Patendiametile
tdiendava kaitse saamise taotluse (nr C2007000Kk) s&tendiga kaitstud meditsiinitootele
Januvia-sitagliptiin, et pikendada patendi maksisetavGimalikku kehtivusaega sellele
tootele.

30.10.2007. a vdljastas Patendiamet teate nr 6/6288 tdiendava kaitse taotluse
tagasilukkamise kohta, pdhjendusega, et: “... MdituEL nOukogu maaruse 1768/92
18.06.1992. a (edaspidi maarus) artikli 18ikestieridavat kaitset saab anda leiutistele, mille
puhul aluspatendi taotluse esitamise kuupdeva jditsnaitoote esmase turustamisloa
valjaandmise kuupéeva vahele jadv ajavahemik oamaah viis aastat. Antud juhul tdiendava
kaitse kehtivusaja ja kehtivusaja I6ppemise kuup&@wutamine ei ole maéaruse artikli 13
I6ikes 1 satestatu jargi véimalik ja taiendavatdeti patendiseaduse (edaspidi PatS) §2s 39
satestatu kohaselt registreerida ei saa.”

Sellele Patendiameti teatele esitas taotleja P&$ Bohaselt 17.12.2007. a vastuvéite koos
pdhjendustega. Selles vastuvaites juhiti Patendiatdbelepanu asjaolule, et EL hiljutine
maarus nr 1901/2006 12.12.2006. a pediaatrilisekernduseks ettenéhtud meditsiinitoodete
kasutamiseks ning EL mé&aruse nr 1768/92 jt julparandamiseks néeb ette tdiendava kaitse
tunnistuse (SPC) kuuekuulist pikendamisvdimaluslleS esitatud taotleja seisukoht oli, et
nullise vdi negatiivse kestusega SPC ei ole EL oséga nr 1768/92 keelatud ja liites selle
maaruse artikli 13 pohjal arvutatud negatiivselstégele Ulalnimetatud uue pediaatrilise
maarusega ettenahtud 6 kuud lisakaitset, saaddkSejédks juba positiivne kestus. Samuti
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olid vastuvéites loetletud mé&aruses nr 1768/92 udodiendava kaitse tunnistuse saamise
tingimused ja kinnitatud kdesoleva taotluse vastaviendele tingimustele hes nimetatud
maaruse sétete literaalsete ja teleoloogilistestiilgstega.

14.01.2008. a valjastas Patendiamet otsuse tdiandartse taotluse nr C20070004
tagasilikkamise kohta sama p6hjendusega. Sellasest®i ndustu Patendiamet taotleja poolt
esitatud pdhjendustega “negatiivse kehtivusajag®C Svaljaandmise kohta, mis oleks
vaidetavalt mittekehtiv Giguslik dokument, millelugdub 6&iguslik sisu. Lisaks on
Patendiametis otsuses 6eldud, et: “Maaruse ECOL/2006 alusel taiendatud maaruse artikli
13 I6igete 1 kuni 3 alusel saab SPC kehtivust plkela Ghel korral kindlaks méaaratud
kuuekuulise perioodi vOrra, mitte aga mingi muuoailgni alusel arvestatud muu perioodi
vorra. Samuti on maaruse artiklites 7 ja 8 satedt&®PC kehtivusaja pikendamise taotlemise
kord ja taotlusele esitatavad nduded.”

Nii Patendiameti teade kavatsetava tagasiliikkarkidga kui ka jargnev otsus taiendava
kaitse taotluse tagasilikkamise kohta tuginevagetidusel, et “tdiendavat kaitset saab anda
leiutistele, mille puhul aluspatendi taotluse ewmit®e kuupaeva ja meditsiinitoote esmase
turustamisloa véljaandmise kuupéeva vahele jadxahgmnik on vahemalt viis aastat”. Ometi
sellist tingimust EL maaruses nr 1768/92 pole.eSelédaruse vastav sate (artikkel 13, 16ige 1)
on sodnastatud teisiti, nimelt: “1. Tunnistus hakk&bhtima aluspatendi digusparase
kehtivusaja I6ppemisel, ajavahemikuks, mis vordyavahemikuga aluspatendi taotluse
esitamise kuupdeva ja toote esmase turustamislggandmise kuupéeva vahel, mida on
vahendatud viie aasta vorra.”

Nendel kahel sGnastusel on ilmne erinevus. “Vahemial aastat” valistaks tdepoolest antud
juhul SPC véaljaandmise, samas aga véljend “mida&bendatud viie aasta vorra”, kindlasti
mitte, kuna see tahendab ju sisuliselt lahutam@. ilmne, et juhul kui ajavahemik
aluspatendi taotluse esitamise kuupaeva ja meditsite esmase turustamisloa valjaandmise
kuupéeva vahel on alla viie aasta, siis on selMst aasta lahutamise tulemuseks vaid
negatiivse kehtivusajaga tunnistus, millele hilj@ralnimetatud uue pediaatrilise méarusega
ettendhtud 6-kuulise lisakaitse lisamisel saad& faoks juba positiivne kestus. Seega pole
antud juhul Uldse tegemist mingi muu algoritmigajdvidhtutakse otseselt selle maéaruse
artikli 13 16ike 1 sGnastusest.

Enamgi veel, vastavalt maarusele nr 1901/2006 daiewl maéruse nr 1768/92 artikli 13
Idikes 3 on sOnaselgelt 6eldud, et juhul kui oreradatav maaruse EC nr 1901/2006 artikkel
36, siis pikendatakse selle artikli 18ike 1 jarghd@natud ajavahemikku (Uhel korral) kuue kuu
vOrra. Seega tuleks sel juhul vastavalt nimetatidndatud |dikele 3 16ikes 1 nimetatud
ajavahemikule kas liita kuus kuud ja siis saadutireast lahutada viis aastat, v6i lahutada
algul viis aastat, voides algul saada ka negatiivkenuse, millele 6 kuud liites (kas kohe voi
hiliem) saadakse SPC jaoks positivne kestus. @eéhadega, algoritm jaab ikka samaks,
lidetakse ainult 6 kuud. Summa ei soltu teataviidetavate jarjekorrast. Pole oluline, kas 6
kuu liitmine tehakse SPC valjaandmisel voi hiljem.

Pealegi, rdékides kehtivast vdi mittekehtivast do&odist tuleb silmas pidada, et SPC,
vastavalt maaruse nr 1768/92 artikli 13 I0ikele Hgkkab kehtima alles aluspatendi
digusparase kehtivusaja I6ppemisel. Seega pole @nspatendi kehtivusaja I6ppemist SPC
kehtivusest olevikus Uldse motet raékida.

Maaruse nr 1768/92 jargi on SPC eesmargiks kinafiastmeditsiinitoodetele tdiendav
kaitseperiood, mis ulatub kaugemale patendi kek&vudpptéhtajast. Selle mdte on
kompenseerida (osaliselt) ajavahemikku, mis jadlenukitaotiuse sisseandmise ja miultgiloa
valjaandmise vahele, mis on kulunud uurimistookB.CSkehtivus algab péarast patendi
kehtivusaja |6ppemist. SPC kaitseperiood peab tagacfekvaatse tdhusa kaitse nii, et



patendiomanikule oleks kindlustatud kokku maksimelal 15 aastat ainudigust
meditsiinitootele arvates esmase mulgiloa saanmss#iete meditsiinitootele.

Tingimused SPC saamiseks (artikkel 3):

SPC saamiseks on vajalikud jargmised tingimused:

(1) toode peab olema kaitstud jous oleva aluspatendiga;

(i) valja peab olema antud kehtiv muodugiluba selle todigrustamiseks

meditsiinitootena;

(i)  see toode ei tohi olla juba kaitstud SPC-ga; ja

(iv)  punktis (ii) viidatud muugiluba peab olema esmarigigiluba toote turustamiseks

meditsiinitootena.
Artikli 10, 16ikest 1 jareldub, et kui SPC taotlja selles kasitletav toode vastavad
tlainimetatud maaruses satestatud tingimustele,asiiakse SPC vélja. Kuna k&esolev SPC
taotlus vastab Ulaltoodud tingimustele, siis poiagit p&hjust keelduda SPC valjaandmisest.
Maaruse nr 1901/2006 preambulast nahtub, et sellambks eesmargiks on soodustada
pediaatrilise populatsiooni (s.o laste) hulgas Midavaid uuringuid. See hdlmab nn
“pediaatrilist uuringuplaani”. Vt. preambula (1)4(811), (17), (18).
Eriti olulised on jargmised preambula punktid:
(26) Nende toodete puhul, mille kohta kehtib petiiéste andmete esitamise ndue, juhul kui
kdik kooskolastatud pediaatrilises uuringuplaamslduvad meetmed on tagatud, kui toode
on muugiks lubatud kdigis EL liikmesriikides ja kuastav teave uuringutulemuste kohta
sisaldub tooteteabes, siis tuleb hivitisena voiadddmaarusega nr 1768/92 ettenahtud SPC
6-kuulist pikendamist. Liikmesriikide ametkondadasntahes otsustel meditsiinitoodetele
hinna maaramise voi nende lilitamise kohta rahkestie tervisekindlustuse programmidesse
ei ole selle hlvitise suhtes mingit tahtsust.
(27) Selle mé&aaruse kohaselt esitatud tunnistusetivkisiaja pikendamise taotlus on
vastuvdetav ainult siis, kui see tunnistus on \étjaud vastavalt maarusele nr 1768/92.
(28) Kuna havitis on ette ndhtud uuringute Iabiveeneest pediaatrilise populatsiooni hulgas,
mitte aga toote ohutuse ja tdhususe demonstreekimipediaatrilise populatsiooni hulgas,
tuleb seda huvitist vbimaldada isegi siis, kui welapediaatrilise naidustuse kohta pole
midgiluba saadud. Ent pediaatrilise populatsiooigds kasutatavate meditsiinitoodete kohta
kattesaadava teabe parendamiseks tuleb vastav lifl#aela turustamiseks lubatud toote
teabe hulka.
Maaruse artikli 1 kohaselt sdnastab maarus reeghds kasitlevad meditsiinitoodete
valjatootamist inimeste jaoks, et need vastaks gagdiise populatsiooni erilistele
terapeutilistele vajadustele, ilma pediaatrilispydatsiooni hulgas mittevajalikke kliinilisi voi
muid katseid l&bi viimata ja vastavalt direktiivig001/20/EC. Artikli 2 kohaselt, lisaks
direktiivi 2001/83/EC artiklis sfnastatud maarailes rakendatakse selle maaruse
eesmarkidel jargmisi maératlusi:

1) ‘pediaatriline populatsioon’ tdhendab sellist p@tsilooni osa, mis jaab sunni ja 18.
eluaasta vahele;

2) ‘pediaatriline uuringuplaan’ tdahendab uurimis- jaradusprogrammi, mille eesmargiks
on tagada vajalike andmete saamine, mis maaravagimiised, mille korral
meditsiinitoode v8ib olla lubatud pediaatrilise ptadsiooni raviks;

3) ‘pediaatriliseks  naidustuseks lubatud meditsiim®o tahendab  sellist
meditsiinitoodet, mis on lubatud kasutamiseks ke pediaatrilisest populatsioonist
vOi kogu pediaatrilisel populatsioonil ning milletta lubatud naidustuse Uksikasjad
on tapsustatud toote omaduste kokkuvodttes, mis @ostktud vastavalt direktiivi
2001/83/EC artiklile 11,

[Artiklid 7 ja 8 kasitlevad mutgilubasid.] Artikkéd6 naeb ette jargmist:



1. Juhul kui artiklile 7 vdi 8 vastav taotlus stkab kdigi uuringute tulemusi, mis on viidud
labi vastavalt kooskdlastatud pediaatrilisele ugwiplaanile, siis on patendi véi SPC omanikul
Oigus madaruse nr 1768/92 artiklites 13(1) ja 13¢Rjlatud ajavahemiku kuuekuulisele
pikendamisele.

See esimene all-ldige on rakendatav ka siis, kwiskdlastatud pediaatrilise uuringuplaani
taitmise tulemusel ei saada kull luba pediaattdisedidustusele, kuid labiviidud uuringu
tulemused kajastuvad toote omaduste kokkuvottessghjvusel, vastava meditsiinitoote
pakendi andmelehel.

2. Artiklis 28(3) viidatud kinnituse sisseviimistiigiloale kasutatakse selle artikli 16ike 1
rakendamise eesmarkidel.

3. Direktiivis 2001/83/EC sbnastatud menetlusteutasisel voimaldatakse I6ikes 1 viidatud
ajavahemiku kuuekuulist pikendamist ainult siis,i kéee toode on lubatud koigis
likmesriikides.

4. Loiked 1, 2 ja 3 on rakendatavad toodetele,onigkaitstud SPC-ga vastavalt maarusele nr
1768/92 vdi patendiga, mis vBimaldab SPC valjaastinNad pole rakendatavad sellistele
meditsiinitoodetele, mis on maaratud vastavalt Eidrsele nr 141/2000 kui haruldased
meditsiinisaadused.

5. Taotluse esitamisel vastavalt artiklile 8, milldemuseks on uue pediaatrilise ndidustuse
lubamine, ei rakendata I6ikeid 1, 2 ja 3 siis, taodtleja taotleb ja saab Uheaastase pikenduse
antud meditsiinitoote turustamise kaitseks sellekel, et see uus pediaatriline naidustus
kindlustab olulise kliinilise kasu vorreldes olerovate ravivahenditega, vastavalt EL
maaruse nr 726/2004 artiklile 14(11) voi direkti@01/83/EC artikli 10(1) neljandale all-
IGikele.

Esitatud tdiendava kaitse taotlus vastab taieliko#tdruse nr 1768/92 artiklis 3 esitatud
nduetele.

On otsesbnu selge, et SPC 6-kuuline pikendusperiaothkse ‘hivitisena’ vastavalt
kooskdlastatud uuringuplaanile labiviidavate uuuitegeest.

Juhul kui aluspatendi omanik on saanud (v6i on sifud saama) SPC-d, mille kestvuseks
on kas vOi Uksainus péev, siis on iimselge, eih saada lisaks tervelt 6-kuulise pikenduse,
eeldusel, et ta on taganud pediaatrilise uuringupladuded. See on tema hivitis.

Ent juhul kui tema SPC oleks kehtivusega tapsdlf awo. ainult ihe péeva vorra vahem, kas
siis pole 6-kuulise pikenduse saamine enam voirdaliBee oleks ju meelevaldne
tblgendamine, tdiesti ebaloogiline ja iimses vastsiailaltoodud méaruse pbhimdtete ja
eesmarkidega. Toodud naites langeks Uhe paevas@day hivitis 6 kuult akki nulli ilma
mingi maistliku pdhjenduseta. Naiteks, Uks taotléj@lle SPC kehtivus maaruse nr 1768/92
artikli 13(1) jargi arvutades on 1 paev, saab &#ISPC kehtivuse pikendamist 6 kuu miinus
1 péeva vorra, teine taotleja aga, kelle SPC kestisamal viisil arvutades on null vai
negatiivne, ei saa SPC kehtivust pikendada mitegijpéeva vorra. See oleks ilmne ebadiglus
ja taiesti vastuolus nimetatud EL maaruste pdhitagte

Ei saa Oelda, et null-kehtivusajaga SPC on mitteéketokument. Olles valja antud enne
aluspatendi kehtivuse I8ppemist on ta tegelikulbtike dokument, ent kasutu, juhul Kkui
puuduks kehtivusaja 6-kuuline pikendamisvdimalusodisest majapidamisest voib
analoogiana tuua televisioonilitsentsi omamist Jukwi puudub vastuvétja. Luba on, aga
kasutada ei saa. Seega, SPC vOib olla kill kadatig selle valjaandmisest pole alust
keelduda.

Pealegi, nagu on juba tlalpool éeldud, on vastawatruse nr 1901/2006 artiklile 52 maaruse
nr 1768/92 artiklile 13 lisatud 18ige 3. “Juhul kan rakendatav EL maaruse nr 1901/2006
artikkel 36, siis pikendatakse IBigetes 1 ja 2 s@atad ajavahemikke kuue kuu vorra. Sel
juhul voib 18ikes 1 sdnastatud ajavahemiku kegpistndada ainult Ghel korral.”



Seega pole ulalpool késitletud ajavahemik niddensittam null, vaid tépselt 6 kuud.
Samuti selgub, et nutd pole SPC maksimaalne kesitts enam 5 aastat nagu enne, vaid 5
aastat ja 6 kuud, eeldusel, et ‘pediaatrilised’degglion taidetud.
Samuti, nagu Ulalpool juba mainitud, selle aserella tapselt null, véib maaruse nr 1768/92
artikli 13 jargi arvutatud ajavahemik olla ka newyate, millisel juhul kehtib téapselt sama
pdhjendus. Naiteks, juhul kui artikli 13 jargi atatud ajavahemik oleks “miinus Uks paev”,
siis nuud on taotlejal digus saada “pediaatrilgRendust 6-kuud miinus Uks péaev, juhul kui
ta tdidab EL maaruse nr 1901/2006 artikli 36 nduded
Seega, kuna taotlejal on p&himdtteliselt digus $PKiulisele pikendamisele, siis ei tohiks
taotlejalt seda digust ara votta ainuiksi pohjerdaskda valjaantava tunnistuse negatiivse
kehtivusajaga. Kui taotlejal puudub téiendava lkdlitsnistus, mille esitamiseks on aga kindel
ajalimiit, siis ei saa ta ka enam taotleda sell&epdamist, mis oleks tema d&iguste
kitsendamine.
Kokkuvéttes on taotleja seisukohal, et k&esolewaill, hoolimata méaruse 1768/92 artikli 13
pdhjal arvutamisel praegu saadavast negatiivseditivkisajast, puudub alus SPC
valjaandmisest keeldumiseks, selleks et taotlefalulss vbimalus taotleda pediaatrilise
maarusega ettenahtud SPC kehtivuse pikendamist 6dmwa, mis kokkuvdttes annaks sellele
tunnistusele positiivse kehtivusaja. Téaiendava skaitandmisest keeldumine vastavalt
Patendiameti otsusele vélistaks taotleja vOimadasela 6-kuulist pikendust, mis on méaaruses
nr 1901/2006margitud otsesbnu ‘hivitisena’ pediaatrilise uudpigani elluviimise eest.
Niisuguseks otsuseks pole mingit ndhtavat pdhjustireetatud maaruste preambulates ega
pohiartiklites, samuti tdlgendamiseks kasutatavataesides seaduslikes allikates. Pealegi on
see otseses vastuolus maaruse 1768/92 artiklilisat8d 16ikega 3.
Seetbttu leiab taotleja, et Patendiameti otsususmtagasilikkamise kohta pole digustatud ja
tdiendava kaitse tunnistus tuleb valja anda.
Lahtudes eeltoodust ning juhindudes PatS § 30d23ja § 52 Ig 1, EL nBukogu maéruse
nr 1768/92 preambulast ning artiklitest 3, 10 ja EGroopa Parlamendi ja nbukogu maéaruse
nr 1901/2006 preambulast ja artiklist 36 ning Tdéstnandi diguskorralduse aluste seaduse
8391Ig1pljasg6lligl palub kaebuse esitdjstéda Patendiameti otsus taiendava kaitse
taotluse nr C20070004 tagasilukkamise kohta nindiuktada Patendiametit jatkama
menetlust apellatsioonikomisjoni otsuses toodudadsgid arvestades.
Lisad:
1) taiendava kaitse saamise avalduse koopia;
2) meditsiinitoote Januvia - sitagliptiin registreesintdendava dokumendi koopia koos
selle eestikeelse tblkega;
3) EP 1412357 tiitellehe koopia;
4) patendi loovutusakti koopia;
5) volikirja koopia;
6) koopia Patendiameti teatest tdiendava kaitse tmtkavatsetava tagasilikkamise
kohta;
7) koopia vastusest Patendiameti teatele taiendavdsekataotluse kavatsetava
tagasilikkamise kohta;
8) koopia Patendiameti otsusest taiendava kaitseutaothgasilikkamise kohta;
9) koopia EL ndukogu maarusest nr 1768/92;
10)koopia Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusesi@i/2006;
11)riigildivu tasumist tdendav maksekorraldus.



Patendiameti seisukoht

Vastuseks komisjoni 11.03.2008. a teatele nr 1118#kitas Patendiamet 05.06.2008. a oma
seisukoha kaebuse nr 1118 kohta, mille sisu oérgtiev.

Patendiamet jadb oma 14.01.2008. a otsuse ja setidsid pShjenduse juurde. Taiendavalt
selgitab Patendiamet, et tdiendav kaitse on Oigdskse pdhimdttel baseeruv kompromiss
patendiomaniku ja kolmandate isikute diguse vadiekompenseerida patendiomaniku poolt
tehtud kulutusi uute meditsiinitoodete valjatootsete. Ajavahemik uue meditsiinitoote
aluseks oleva patendi taotluse esitamise ja sedl@itsiinitoote turustamisloa saamise vahel
osutub sageli ebapiisavaks uuringutesse tehtudi&latmiseks. Patendi jargi valmistatavale
meditsiinitootele on véimalik pérast sellele tunsdba saamist taotleda taiendavat kaitset, mis
tahendab, et patendiomanikule antakse monopootnes deatud ajavahemiku jooksul parast
patendi kehtivuse [dppemist toota ja muUa vastévatlet. Patendiomanik saab pikendust
tema patendi alusel valmistatud konkreetse menitisdte soodustingimustel
realiseerimiseks, kolmandad isikud saavad aga giitse alt vabanenud leiutist kasutada
uute toodete valmistamiseks. Taiendava kaitse aswlméiendava kaitse kehtivus omab
olulist diguslikku tahendust ja peab olema antueliktkus vastavuses EL ndukogu méaaruse
1768/92 18.06.1992. a (edaspidi maarus) satestatitja aga pdhinema oletustele taiendava
kaitse kehtivusaja pikendamise voimalikkusest. M&@rart 10 Ig 1 satestab tdiendava kaitse
andmise juhul, kui sertifikaaditaotlus ja toode,llenikohta see kaib, vastavad maaruses
satestatud nduetele.

Patendiamet on seisukohal, et antud juhul vaatas®di@e, et on téidetud kill m&aruse art 8
SPC saamise avaldusele esitatud nduded, ei olel qumtwl rakendatavad maaruse art 13
satted. Samuti on SPC kehtivusaja pikendamise \ikkuge kohta esitatud vaited
deklaratiivsed ega vasta maaruse art 7 ja 8 stitds&C kehtivusaja pikendamise taotlemise
korrale ja tunnistuse kehtivusaja pikendamise tsete esitatavatele nduetele. Eeltoodust
l&htuvalt ja tulenevalt art 10 Ig 2 lukkas Patentka SPC saamise avalduse tagasi ja tegi
14.01.2008. a tdiendava kaitse andmisest keelduwtssse.

Taiendava kaitse andmine tdiendava kaitse kehtivkseipaeva maaramata rikub
oiguskindluse pdhimdtet ja kolmandate isikute Gigusl ootust. Taiendava kaitse andmist
negatiivse kehtivusajaga peab Patendiamet absw.dsek

Tutvunud taotleja kaebusega Patendiameti 14.01.2008suse taiendava kaitse taotluse nr
C20070004 tagasilikkamise kohta, teatab Patendiants jadb oma 14.01.2008. a otsuse ja
selles toodud pdhjenduse juurde.

Taotleja I6plikud seisukohad

Komisjoni ndudel esitas taotleja 10.11.2008. a @rasjas 16plikud seisukohad. Nendes
réhutab kaebaja jargmist:

EL nbukogu méaaruse 1768/92 artikkel 10(1) utlebui,unnistuse taotlus ja sellega seotud
toode vastab selles maaruses sisalduvatele tintggleusiis annab artiklis 9(1) mainitud
istants tunnistuse vélja”.

Muid tingimusi kui maaruse artiklis 3 satestatudgu naiteks positiivne ajaskaala, ei ole
SPC véljaandmiseks ette ndhtud.

Patendiamet médnab oma kirjas 6/3491, 05.06.2QG8.“a.méaaruse artikliga 8 SPC saamise
avaldusele esitatud nduded on taidetud”, kuid \@idamas, et “antud juhul ei ole
rakendatavad méaaruse artikli 13 satted”. Miks nii?

Patendiameti otsuses tdiendava Kkaitse taotlusesilifigeamise kohta on 06eldud, et
“...lahtuvalt EL ndukogu mé&aruse 1768/92 artikli [Bikest 1 tdiendavat kaitset saab anda
leiutistele, mille puhul aluspatendi taotluse ewmit®e kuupaeva ja meditsiinitoote esmase
turustamisloa véljaandmise kuupéeva vahele jadxahgmik on vahemalt viis aastat”. Ometi




sellist tingimust EL m&éaruses nr 1768/92, ei adiil3 ega mujal, pole. Selle maaruse vastav
sate (artikkel 13, 16ige 1) sGnastatud teisiti, @ltm“1. Tunnistus hakkab kehtima aluspatendi
Oigusparase kehtivusaja I6ppemisel ajavahemikuks,viirdub ajavahemikuga aluspatendi
taotluse esitamise kuupaeva ja toote esmase tomssta valjaandmise kuupaeva vahel, mida
on vahendatud viie aasta vorra.”

Seega, vastavalt sellele artiklile 13(1) voib twtimée kehtivuse ajavahemik olla nii positiivne
kui ka negatiivne. On ilmne, et enne Pediaatritrggiruse 1901/2006 jdustumist poleks olnud
mingit motet taotleda negatiivse kehtivusajaga nidéea kaitse tunnistust. Ent seoses
nimetatud maarusega on olukord muutunud ja sedstedy niid ka maaruse 1768/92 artikli
13 16ige 3, mis vOimaldab vélja antud tunnistusktikeist pikendada kuue kuu vorra.
Patendiamet peab tdiendava kaitse andmist negatiigbtivusajaga absurdseks. Mitte kll
absurdseks, vaid taotleja seisukohalt mottetuks géda pidada Uksnes enne Pediaatrilise
maaruse 1901/2006 joustumist. Ent nild on mdte ka “nullise” vBi “negatiivse”
kehtivusperioodiga taiendava kaitse tunnistusehakselle pikendamisel 6 kuu vorra muutub
ta positiivseks, andes taotlejale reaalset kasaleBie valja antud SPC-le mérgitakse mitte
selle kehtivuse kestus (periood), vaid kehtivuspptéhtaeg. Naiteks, kui aluspatendi
kehtivuse |6pptahtaeg oleks, Utleme, 15. jaanu&028, ja artikli 13(1) jargi arvutatud
kehtivusaeg oleks naiteks - 1 paev, siis tulekgamatavale tunnistusele markida selle
kehtivuse |0pptahtajaks 14. jaanuar 2020. a, s.tiemmidagi negatiivset, ning sailuks
vOimalus selle kehtivust pikendada 6 kuu vorra. &ankui antud ndites artikli 13(1) jargi
arvutatud kehtivusaeg oleks naiteks + 1 péev,tsgleks véljaantavale tunnistusele méarkida
selle kehtivuse I6pptahtajaks 16. jaanuar 202Mida saaks samuti pikendada 6 kuu vorra ja
seda Patendiamet ei vaidlustaks. Kus on siin siie? Samuti ei saa vaita, et véljaantav SPC
kui selline on uldse mittekehtiv Giguslik dokumesgst sellel pole diguslikku sisu, kuna
valjaandmise ajal ta ju ei kehti ja vbib hakata tkeh alles tulevikus, sedagi teatud
tingimustel.

Patendiamet vaidab oma 05.06.2008. a kirjas 6/3491...SPC kehtivusaja pikendamise
vOimalikkuse kohta esitatud vaited on deklaratidjsega vasta maaruse artiklites 7 ja 8
satestatud taiendava kaitse tunnistuse kehtivupdfandamise taotlusele esitatavatele
nduetele”.

Taotleja seisukohad tuginevad rangelt méaéaruste/2268 1901/2006 satetele ja nende satete
selgitusi ei saa pidada tiksnes deklaratiivseteks.agla puutub SPC kehtivusaja pikendamise
taotlusele esitatavatesse nduetesse, siis vastaviélkdi 7 0ikele 4 vBib kehtivusaja
pikendamise taotlust esitada ka juba vélja antaditiuse kohta, mitte hiljem kui kaks aastat
enne tunnistuse kehtivusaja [6ppu.

Samuti ei ndustu taotleja Patendiameti poolt vaideétiguskindluse pohimotte ja kolmandate
isikute 0digustatud ootuste rikkumisega. Nimelt, nrinullise” vdi “negatiivse”
kehtivusperioodiga taiendava kaitse tunnistuseaséljmisega ei peteta kedagi ega rikuta
kellegi digustatud ootusi. SPC taotlus tuleb esitkdue kuu jooksul patendi vdi milgiloa
valjaandmisest, soltuvalt hilisemast kuup&evast. n&Ku“nullise” v6i “negatiivse”
kehtivusperioodiga taiendava kaitse tunnistuse saron midgiluba véalja antud vahem kui
viis aastat péarast patenditaotluse esitamist,j&#ib vaga pikk ajavahemik valjaantava SPC
kehtimahakkamiseni ja kolmandad isikud on sel jukahtlemata informeeritud, et seda
tunnistust voidakse pikendada kuue kuu voérra. $&eakhemik pole absoluutselt vBrreldav
kahe v0i kolme aastaga enne patendi kehtivuajaulOmglle kestel kolmandad isikud vdiksid
teha ettevalmistusi geneeriliste toodete turustaksis

Kokkuvbottes ei née taotleja mingit pohjust temanéiava kaitse taotluse tagasiliikkamiseks.



Patendiameti 16plik seisukoht

Vastuseks komisjoni 10.11.2008. a teatele esitésnB@mmet oma I6pliku seisukoha kaebuse
nr 1118 kohta, milles Patendiamet jaab oma 05.08.28 esitatud seisukoha juurde ja palub
jatta kaebus rahuldamata.

Komisjon alustas asjas I6ppmenetlust 05.12.2008. a.

Komisjoni otsus ja selle p&hjendus:

Komisjon, tutvunud kaebuse materjalidega leialkaebus tuleb rahuldada.

EL nbukogu 18.06.1992. a maaruse 1768/92 artiklildilest 1 [&htuvalt tdiendava kaitse
tunnistus (SPC) hakkab kehtima aluspatendi seadeseshahtud tahtaja I6ppemisel
ajavahemikuks, mis vastab aluspatendi taotluserese kuupéeva ja esimese Uhenduses
toote turuleviimise loa valjaandmise kuupaeva viabld ajale, mida vahendatakse viie aasta
vOrra. Sama artikli 16ike 2 kohaselt ei vdi tunost kehtivusaeg Uletada viit aastat selle
kehtima hakkamisest.

Tunnistuse valjaandmise kohta satestatakse méaértilsle9 16ikes 1, et kui tunnistusetaotlus
(vt art 8) ja toode (vt art 2), mille kohta taotlesitati, vastavad maaruses ettendhtud
tingimustele, annab artikli 9 16ikes 1 nimetatuditas tunnistuse vélja. Seevastu juhul, kui
taotlus voi toode, mille kohta taotlus esitati, wsta maaruses ettenahtud tingimustele,
sealhulgas juhul, kui taotluse puudusi ei kérvadselleks antud tahtajal, likkab artikli 9
I6ikes 1 nimetatud asutus tunnistusetaotluse tdtfaked 2-4).

Tingimused SPC saamiseks on kehtestatud ammenda&atuse artiklis 3. Teadaolevalt on
kdik tingimused taidetud ja vaidlus on uksnes selleas SPC kehtivusaeg peab olema
positiivne.

SPC kaitseperiood peab tagama adekvaatse tOhutse kai, et patendiomanikule oleks
kindlustatud kokku maksimaalselt 15 aastat ainugiigmeditsiinitootele arvates esmase
turustusloa saamisest sellele meditsiinitooteléeriRaga EO00357 (EP 1412357 B1) kaitstud
meditsiinitootele ,Januvia-sitagliptiim” (reg nr 8407) 1362) turustamisluba on valjastatud
21.03.2007. a. Aluspatendi taotluse esitamise kewmipén 05.07.2002.a ja kehtivusaja
[6ppkuupaev on 05.07.2022. a. Esitatust nahtuvatimetatud meditsiinitootele turustusluba
antud enne 5 aasta moddumist aluspatendi taothitemése kuupéevast ja koos sellega on
patendiomanikule juba kindlustatud leiutise tdhagde vahemalt 15 aastaks.

Maaruse artikkel 13 ega maarus tervikuna otsesdrsiitesta, et kehtivusaeg peab olema
positiivne. Samuti ei esine negatiivne vdi nulltédega kehtivusaeg SPC tihistamise alusena
(art 15). Seega ei ole negatiivse voi nullvaartadeghtivusajaga SPC valjaandmine iseenesest
keelatud. See ei riivaks ka Uhegi teise isiku digus

Jargnevalt on tarvis kindlaks teha, kas negatiivee nullvdartusega kehtivusajaga SPC
valjaandmisel on mingit diguslikku sisu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusega (EU) nil/2006 pediaatrias kasutatavate
ravimite kohta, 12. detsembrist 2006. a tdiendadi&mst nr 1768/92, vdimaldades SPC
kehtivusaega pikendada kuni kuue kuu vérra maarusé901/2006 artikli 36 kohaselt
valjaantud tunnistuse kehtivusaja pikendamise uaetlalusel. Taiendava kaitse tdhtaeg ei
pikene iseenesest, vaid Uksnes vastava taotlusédeahisel. Pikendamise taotluse vdib teha
siis, kui esitatakse tunnistuse taotlus vdi kuinistuse taotlus on menetlemisel, ning kui
artikli 8 16ike 1 punkti d voi vastavalt artikli &ike 1la nduded on taidetud. Juba antud
tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus esiatalkihemalt kaks aastat enne tunnistuse
kehtivusaja 16ppu. Ulemineku korras esitatakse lusotjuba valja antud tunnistuse
pikendamiseks hiljemalt kuus kuud enne tunnistust@eéuks muutumist (maaruse 1768/92
art 7(3-5)). Seega, uldistades, vdib SPC pikendataigleda nii koos SPC taotlusega kui ka




eraldi — kuni ajani, mil vélja antud SPC on jubdtke SPC pikendamise taotlus vajab eraldi
kontrollimist taotluse ja toote osas.

SPC pikendamise vbGimalus on ette nahtud huvitisemale toodete puhul, mille kohta kehtib
pediaatriliste andmete esitamise ndue, juhul kuiik k&kooskdlastatud pediaatrilises
uuringuplaanis sisalduvad meetmed on tagatud, é@ilé on muigiks lubatud kdigis EL
likmesriikides ja kui vastav teave uuringutulenmustohta sisaldub tooteteabes (maaruse
1901/2006 preambula). Seega on tdiendava kaitsenghgknisel oluline iseseisev &iguslik
tdhendus, mis annab taotlejale subjektiivse dign8ada SPC pikendamist, kui selleks
satestatud tingimused on taidetud. Seega on tabtlg &igustatud huvi nduda SPC
kehtivusaja pikenduse eelduseks oleva SPC véljashdeegi kui vimane on iseenesest
negatiivse voi nullvaartusega kehtivusajaga. I&egidiguse kasutamine iseenesest vdib olla
absurdne, on sellel ratsionaalne vaartus juhul, dalie diguse kasutamisest oleneb teise
oiguse kasutamine, mille suhtes subjektil on digpust huvi.

Kuna taotlejal ei ole kohustust esitada SPC pikemsia taotlust koos SPC taotlusega, tuleb
SPC taotluse menetlemisel arvestada vdimalusegtodiejal on digus taotleda ka SPC
pikendamist. Selle digusega arvestades ei ole pdajad SPC taotluse tagasilikkamine
Uksnes selle alusel, et SPC kehtivusaeg oleksinemgavdi nullvaartusega.

Komisjon ei vdlista, et kui SPC arvestuslik kehsmag koos vdimaliku kehtivusaja
pikendamisega (6 kuud) on negatiivne voi nullvé&ega, on SPC taotluse rahuldamine ilma
ratsionaalse sisuta, arvestades olemasolevat ibiguigionteksti.

Komisjon kinnitab, et taotleja patendi kehtivusajaiendava kaitse ja/vdi selle pikenduse
lisamisega riivatakse kolmandate isikute huve jenmafikke ootusi, kuid tulenevalt kehtivast
Oigusest eelistatakse diguslikult taotleja huv@igastatud ootusi kolmandate isikute omale.

Lahtudes eeltoodust ning juhindudes PatS 8§-st 30, nBukogu maarusest nr 1768/92,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusest nr 190&/80@ té6stusomandi diguskorralduse
aluste seaduse §39Ig1p 1lja§61Ig 1 komisjon

otsustas:

1) kaebus rahuldada ja tihistada Patendiameti 14.01.28. a otsus taiendava kaitse
taotluse nr C20070004 tagasilikkamise kohta ning kmstada Patendiametit
jatkama menetlust komisjoni otsuses toodut asjaolud arvestades;

2) tagastada kaebajale kaebuse esitamisel tasutud niigiv 2500 krooni.

Kaebaja vOib esitada kaebuse apellatsioonikomisisuse peale Harju Maakohtusse kolme
kuu jooksul apellatsioonikomisjoni otsuse avaldasisrvates.

Kui nimetatud kaebust ei ole esitatud, jdustub lapgbonikomisjoni otsus kolme kuu
mooddumisel otsuse avaldamisest ja kuulub taitmisele

Allkirjad:
R. Laaneots
H.-K. Lahek

T. Kalmet



