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Toostusomandi apellatsioonikomisjon (edaspidi komisjon), koosseisus Rein Laaneots (eesistuja),
Harri-Koit Lahek ja Tanel Kalmet, vaatas kirjalikus menetluses |abi valismaise juriidilise isiku LADEE
PHARMA BALTICS UAB (Vilnius, LT; edaspidi vaidlustaja, keda esindab patendivolinik Reet
Maasikamae) vaidlustusavalduse patendi EE 05317 B1 leiutisele , Etinlll6stradiooli ja drospirenooni
sisaldav farmatseutiline kompositsioon kasutamiseks rasestumisvastase vahendina“ (prioriteedi
kuupdev 31.08.1999, patendikirjelduse avaldamise kuupdev 16.08.2010 tagasiulatuvalt alates patendi
kehtivuse alguse kuupdevast 31.08.2000) tiihistamise kohta Bayer Schering Pharma
Aktiengesellschaft (Berlin, DE; edaspidi omanik, keda esindab patendivolinik Raivo Koitel) nimele.

Vaidlustusavaldus voeti komisjonis menetlusse numbri 1329 all ning eelmenetlejaks méaarati Rein
Laaneots.

Asjaolud

Eesti Patendilehes 4/2010 | osas , Valjaantud patendid” lehekiiljel 14 (D1) on avaldatud 16.08.2010
patendi EE 05317 B1 (D2) véljaandmine. Patent EE 05317 B1 (D2) on valja antud patenditaotluse
number P200900049 (D3) pohjal, mis on omakorda eraldatud varasemast taotlusest P200200110
(D4), mis on esitatud PCT taotluse 1B00/01213 pdhjal, mille publitseerimisnumber on
WO0/2001/015701 (D5), mis on esmataotluseks vaidlustatud patendile EE05317 B1 (D2).

Vaidlustaja margib, et vaidlustatud patendile EE 05317 B1 (D2) vastab (ks Uhele Euroopa
Patendiametis (edaspidi EPO) Bayer Schering Pharma AG nimel 14.01.2009 vilja antud patent EP
1380301 B1 (D9) nimetusega ,, Pharmaceutical combination of ethinylestradiol and drospirenone for
use as a contraceptive”, mis on vaidlustatud Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Sandoz
International GmBH, Helm AG, Gedeon Richter PLC ja Laboratorios Leon Farma poolt (D10) jargmistel
pohjustel: leiutisel puudub uudsus (Euroopa patendikonventsiooni 2000. a redaktsiooni, edaspidi EPC
art 54), leiutisel puudub leiutuslik tase (EPC art 56 ja art 100 (b)), leiutis ei ole piisavalt avatud (EPC
art 83 ja art 100 (c)) ning leiutis valjub lubamatult esmataotlusega esitatud leiutise olemusest (EPC
art 123 (2)). Peale eelnimetatu on vaidlustamisaluseks topeltpatentimine ehk patentide
duubeldamine (EPO apellatsioonikomisjoni otsus T 307/03).

Kuna Eestis ei ole vaidlustatud leiutis saanud patendikaitset EP 1380301 B1 (D9) jéustamise kaudu
Eestis, vaid rahvusvahelise patenditaotluse WO/2001/015701 (D5) siseriiklikus faasis menetlemise
tulemusena, siis ei saa vaidlustaja loota selle peale, et EP 1380301 B1 (D9) tlihistamise otsus voi
osalise tlihistamise otsus, kui ks nimetatust peaks tehtama, toob automaatselt kaasa EE 05317 B1
(D2) tuhistamise Eestis, vaid vaidlustaja pidi esitama Eestis eraldi vaidlusavalduse nimetatud patendi
tihistamiseks.

Aadress: Telefonid: Faks:
TOnismagi 5a 6208201, 6208276 6208109
15191 Tallinn e-mail: toak@just.ee http://toak.just.ee/




TOAK

Vaidlustaja kasutab Patendiseaduse (edaspidi PatS) § 50 Ig 1 sdtestatud Gigust, mille kohaselt véib iga
isik iheksa kuu jooksul patendi vdljaandmise teate avaldamise paevast arvates esitada komisjonile
vaidlusavalduse ja nduda patendi tihistamist.

Vaidlustaja palub tuginedes PatS § 50 komisjonil rahuldada PatS § 50Ig 1 jalg2p 1, p2jap 3
kohaselt esitatud vaidlusavaldus ja kohustada Patendiametit tdielikult tlhistama Bayer Schering
Pharma AG nimele Eestis védlja antud patent EE 05317 B1 leiutisele ,EtintGllostradiooli ja
drospirenooni sisaldav farmatseutiline kompositsioon kasutamiseks rasestumisvastase vahendina® ja
lugeda patendindudluse k&ik punktid, leiutise olemuse kirjeldus ja k&ik naited tehnikataseme hulka
kuuluvaks prioriteedikuupdeva 31.08.1999 seisuga, kuna mainitud patent on vélja antud vastuolus
patentsuse kriteeriumidega uudsuse ja tehnika taseme osas (PatS§51g1,§81g1,1g 2, Ig 3, Ig 4),
leiutiskirjelduses ei ole leiutise olemus avaldatud nii tapselt ja selgelt, et vastava ala asjatundja voib
leiutist teostada ning patendiga kaitstud leiutis, sealhulgas esialgsest patenditaotlusest eraldatud
leiutis, ei vasta esialgses patenditaotluses avaldatud leiutise olemusele (PatS §501g 2 p 2 jap 3).

Edaspidi on vaidlustaja teinud patendi EE 05317 B1 iga ndudluspunkti osas omapoolse analiilisi ja on
nende punktide sisu vorrelnud tuntud lahendustega lisatud 43 dokumendi pdhjal ja selgitustekstina
60 lehekiiljel ja leidnud oma arvates iga punkti osas kas analoogia, sarnasuse voi nn Uks-lihele vaste,
mille pdhjal leiab, et patendiga EE 05317 B1 kaitstud leiutis ei ole uus ega oma leiutustaset PatS § 8
tdhenduses. Sama anallilsi alusel on vaidlustaja samuti pllidnud tdestada, et vaidlustatud patendi
leiutiskirjelduses ei ole leiutise olemus avaldatud nii tapselt ja selgelt, et vastava ala asjatundja voib
leiutist teostada ning patendiga kaitstud leiutis, sealhulgas esialgsest patenditaotlusest eraldatud
leiutis, ei vasta esialgses patenditaotluses avaldatud leiutise olemusele.

Lisatud dokumendid:
D1 ,Eesti Patendileht 4/2010 | osas ,Valjaantud patendid” lehekiljel 14 on avaldatud
16.08.2010 patendi EE 05317 B1 (D2) valjaandmise teade.

D2 EE 05317 B1, 15.10.2009.

D3 EE 200900049 A, 15.09.2009.

D4 EE 200200110 A, 16.06.2003.

D5 WO 01715701 A1,08.03.2001.

D6 US 6787531 B1, 07.09.2004.

D7 United States District Court for the District of New Jersey. Case 2:05-cv-02308-PGS-ES
D8 United States Court of Appeals for the Federal Circuit 2008-1282.

D9 EP 1380301 B1, 14.01.2009.

D10  EP 1380301 B1 kohta valjatrikk EPO andmebaasist.

D11  EP 1748756 B1, tlhistatud.

D12 Protocol No. 96049B , 13.02.1997, DRSP 3 mg/EE 30ug tablettide analius.

D13  Ovcon tablettide anallilsi tulemused. 24.12.1975. Pharmacokinetic Evaluation Branch.
D14  The Development of USP Dissolution and Drug Release Standards. “Pharmaceutical Research
“,1990, vol 7, No. 10, pp 983-987.

D15 FDA Guidance for Industry, August 1997.

D16 WO 98/04269, 05.02.1998.

D17  US 4826831, 02.05.1989.
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D18  Effects of a New Oral Contraceptive Containing an Antimineralocorticoid Progestogen,
Drospirenone...”, ajakirjas “Journal of Clinical Endocrinology and Metabolism”, 1995, Volume 80, No.
6, pp 1816-1821.

D19 US 5922349, 13.07.1999.

D20  US 5756490, 26.05.1998.

D21 W0 95/17194, 29.06.1995.

D22  US5583129, 10.12.1996.

D23 W0 97/01342,16.01.1997.

D24 W0 95/26730,12.10.1995.

D25 WO 95/07081,16.03.1995.

D26  Melia C.D. ja Davis S.S. Review article: mechanism of drug release from tablets and
capsules.2.Dissolution. “Aliment. Pharmacol. Therap., 1989, 3, pp 513-525.

D27  Pharmaceutical Dosage Forms: Tablets.Volume 2. 1989. pp 353; 427.

D28  Fotherby K. Bioavailability of Oral Administered Sex Steroids Used in Oral Contraception and
Hormone Replacement Therapy. Review Article. “Elsevier Science Inc. 1996.

D29  Chaumeil J.C. Mikronization: A Method of Improving the Bioavailability of Poorly Soluble
Drugs.” Meth. Find Exp. Clin. Pharmacol.” 1998, Vol. 20, No. 3. pp 211-215.

D30 WO097/11680, 3.04.1997.

D31  Hargove Joel T. Absorption of oral progesterone is influenced by vehicle and particle size.
“Am. J. Obstet Gynecol.”, 1989, pp 948-951.

D32 Michael E.Aulton Pharmaceutics: The Science of Dosage Form Design, New York, 1988.

D33  Remington. Rhe Science and Practice of Pharmacy. 1987, pp 883-885, 1383-1384.

D34 Krause W., Jakobs U. Determination of plasma levels of spironenone, a new aldosterone
antagonist, and one of its matabolites by high-performance liquid chromatography. “Journal of
Chromatography,” 1982, 230, pp 37-45.

D35 Krause W., Kiihne G. Isolation and identification of spironenone metabolites from the
monkey (Macaca Fescicularis). “Steroid”, 1982, 40, No 1, pp 91- 90.

D36 Krause W. and others, “Pharmacokinetics of the New Aldosterone Antagonist, Spironenone,
in Healthy Volunteers After Single and Repeated Daily Doses. ,Eur. J. Clin. Pharnacol.”, 1983, 25, pp
231-236.

D37  Spirorenooni ja drospirenooni struktuurvalemid.

D38  Tsehhi Toostusomandiameti otsus 07.02.2011 Bayer Schering Pharma Aktiengesellscaft
patendi No. 300514 ,Pharmaceutical Agents Containing Ethinyleestradiol and Drospirenone”
tihistamise kohta.

D39  Voigt R. Lehrbuch der pharmazeutischen Techologie. 6. Auflage. 1987, S 470-474.

D40  US 4489026, 18.12.1984.

D41  Kincl F.A. jt. Short Communication. Increasing oral bioavailability of progesterone by
formulation. ,, Journal of Steroid Biochemestry“, 1978, Vol 9, pp 83-84.

D42 Monkhouse D., Lach J. Use of Adsorbents in Enhancement of Drug Dissulution I. ,Journal of
Pharmaceutical Science”, 1978, p 1430.

D43 Mclnnes GT. Jt. Effect of micronization of the bioavailabilitu and pharmacologic activity of
spironolactone. ,, Journal of Clinical Pharmacology“, 1982, 22, pp 410.



TOAK

Omaniku seisukohad

Vastuseks esitatud vaidlustusavaldusele on omanik esitanud jargmise sisulise seisukoha. Omanik ei
tunnista vaidlustust ega tunnista tema vastu suunatud ndudeid. Omanik vaidleb vaidlustusele vastu
tdies ulatuses. Vaidlustus on pdhjendamatu ega kuulu rahuldamisele.

Vaidlustaja parandas 20.10.2011 esitatud vaidlustust, loobudes leiutise Uhtsuse rikkumise alusel
(PatS § 9 Ig 1 ja Ig 3) patendi tiihistamise ndudest. Jarelikult puudub ka omanikul vajadus leiutise
Uhtsust edaspidi kasitleda. Omanik kasitleb vaidlustaja vdidete pdhjendamatust jargnevalt. Omanik
kasitleb Eesti Patendiameti poolt vadljaantud patendis kirjeldatud leiutisele patendikaitse andmise
Oiguslikku tahendust, menetlust teistes riikides ja 0Oiguslikku pd&hjendust viitamisel valisriikide
paralleelsetele menetlustele, sh EPO regulatsioonidele ja varasematele EPO apellatsioonikomisjoni
lahendustes toodud oiguslikele seisukohtadele. Omanik palub muuta patendindudluse ulatust ja
leiutise pealkirja ning toob valja leiutise olemuse ja tehnika tasemest tulenevad teadmised. Omanik
on esitanud vastuvaited vaidlustaja seisukohtadele, et esialgsest patenditaotlusest eraldatud leiutis
ei vasta esialgses patenditaotluses avaldatud leiutise olemusele, selgitades, et patendi olemus on
avatud selliselt, et vastava ala asjatundjal on véimalik leiutis teostada, selgitades, et patendil on
uudsus, selgitades, et patendil on leiutustase. Omanik palub tapsustada patendindudluses toodud
leiutise Giguskaitse ulatust, kuna on esitanud tapsustatud patendindudluse. Uues patendindudluses
on alles jaetud kolm ndudluspunkti, varasema patendindudluse punktid 2-6, 8 ja 10-23 on tihistatud.
Uus patendindudluse sdnastus on:

1. Tablett, mis sisaldab esimese toimeainena drospirenooni koguses, mis vastab tableti
manustamisel paevaannusele 3 mg, ja teise toimeainena etiniilléstradiooli koguses, mis vastab
paevaannusele 0,015-0,03 mg, koos (ihe v6i enama farmat-seutiliselt vastuvoetava kandja voi
abiainega, mis erineb selle poolest, et vdhemalt 70 % nimetatud drospirenoonist lahustub
nimetatud tabletikoostisest, mis sisaldab 3 mg drospirerooni, 30 minuti jooksul, maaratuna USP
XXl lapitsate meetodil kasutades dissolutesti aparaati 2, milles lahustumiskeskkonnana
kasutatakse 900 ml vett temperatuuriga 37 BC ja lapitsate p66rlemiskiirus on 50 p/min.

2. Tablett vastavalt ndudluspunktile 1, mis erineb selle poolest, et drospirenoon pihustatakse
drospirenooni lahusest inertse kandja osakestele.

3. Tablett vastavalt ndudluspunktile 1 v6i 2, mis erineb selle poolest, et etinlildstradiool on
mikroniseeritud vormis.

Lisatud on eraldi dokumendina parandustega ning uus muudetud patendindudluse tekst ning Patendi
leiutiskirjelduse esilehe asendusleht (lisad 1-3).

Kokkuvottes on muudetud patendindudlusega leiutise kaitseulatust piiratud, mis valistab ka
vaidlustusavalduses esitatud kahtlustused leiutise mittevastavuse osas patentsuse kriteeriumidele.
Piirangute tdpsem mdju ja ulatus on kirjeldatud omaniku vastulauses.

Tulenevalt muudetud patendindudluse sdltumatust punktist 1 palub omanik muuta ka pealkirja.
Patendi muudetud pealkiri on: ,Tablett, mis sisaldab drospirenooni ja etiniilostradiooli”. Patendi

|ll

muudetud ingliskeelne pealkiri on: , A tablet comprising drospirenone and ethinylestradio
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Vaidlustaja on esitanud mitmeid argumente tulenevalt PatS § 50 Ig 2 p-st 3. Omanik arvab, et mitmed
esitatud argumendid on seoses muudetud patendindudlusega ara langenud.

Ulalesitatud kokkuvdtte pikad, omaniku arvates pd&hjalikud selgitused on esitatud tekstina 59
lehekiljel + 49 dokumendi naol.

Kokkuvottes palub omanik vaidlustusavaldust mitte rahuldada ning jatta patent EE 05317 B1
muudetud kujul jGusse.

Lisad:

1. muudetud patendindudlus (ndhtavate parandustega)

2. muudetud patendindudlus (puhas tekst)

3. leiutiskirjelduse esilehe asendusleht

D12a Uuringuprotokoll 960498, Ik. 1 ja 28

D44  CAFC kohtunike CV-d

D45  Suurbritannia Uhendkuningriigi kdrgeima kohtu otsus, sh jdusse jaetud

patendindudlus

D46  Oslo Ringkonnakohtu otsus

D47  EPO 24.09.2010 otsus EP 1748756 B1 tiihistamiseks

D48  invitro lahustumistesti andmed (DRSP tahkete kandjaosakeste pinnal)

D49 rahvusvaheline patenditaotlus WO 2006/128907

D50 rahvusvaheline patenditaotlus WO 2009/138224

D51 EPO poolt valjastatud juhise C osa 3. peattiki punkt 2.1

D52 EPO poolt valjastatud juhise C osa 3. peattiki punkt 6.5

D53  Thibert jt. MML Series 1999;1; lk. 327-328

D54  FDA kodulehe viljavote

D55  FDA kiri Berlex-le (Bayer)

D56  valjavote Berlex kodulehelt

D57 US 3146244

D58  Dr. Ellman-i 28. novembri 2003 vandetunnistus

D59 informeeritud ndusolekuvorm, koos patsiendi teavitusega

D60  patsiendi paeviku vorm

D61 Case report Form

D62 US patenditaotlus 08/535,402

D63  Ameerika Uhendriikide patent US 5897539

D64  Dr. Jorg Ellieseni deklaratsioon

D65  Klaus Nickisch jt 1986 ajakirjas Tetrahedron Letters avaldatud artikkel; 27; Ik

5463-5466

D66 rahvusvaheline patenditaotlus WO 98/06738

D67 Bauer jt., Pharmaceutische Technologie, 1993, lk. 205

D68  Davis jt. Gut 1986;27;886-892

D69 Martin, Physical Pharmacy, 1993, lk. 295

D70 lahustuvusandmed (drospirenoon mikroniseeritud vormis)

D71  Tooraport nr LY76 (drospirenooni lahustuvus)

D72 Farmakokineetiline uuring

D73 Lin, Proceedings of the Ninth Biennial Symposium, The American Academy of
Veterinary Pharmacology and Therapeutics. 15-19 juuni 1994, lk. 8-18

D74  Euroopa Patendiameti poolt védljastatud juhise C osa 4. peatiiki punkt 9.4

D75  Euroopa Patendiameti poolt valjastatud juhise C osa 4. peatliki punkt 11.1

D76  Euroopa Patendiameti poolt valjastatud juhise C osa 4. peatiki punkt 11.4

D77  Euroopa Patendiameti poolt valjastatud juhise C osa 4. peatiki punkt 11.7
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EPO apellatsioonikomisjoni viidatud otsused T 56/87; T 818/93; T 312/94; T 401/94; T 464/94; T
158/96; T 212/97; T 906/01; T 933/01; T 1081/01; T 152/03; G 1/92

Vaidlustaja vastuvdited omaniku seisukohtadele

Vaidlustaja teatab, et ei ndustu omaniku vastuvaidetega, kuna need ei anna alust PatS-ga vastuolus
vadlja antud patendi tihistamata jatmiseks. Vaidlustaja jaab vaidlustatud patendi tiihistamise ndude
ja varem esitatud seisukohtade juurde, tdiendades oma seisukohti alljairgnevaga. Omaniku poolt
esitatud enamus publikatsioone on antud vaidluses asjakohatud, sest ei ole seotud otseselt
vaidlustatud leiutisega ja vorreldes vaidlusvaldusele juba eelnevalt lisatud materjalidega, ei lisa need
uut ja olulist informatsiooni vaidlusaluse kiisimuse lahendamiseks, ei aita t6endada voi selgitada
kdesolevas vaidluses tahtsust omavaid asjaolusid, mistdttu vaidlustaja palub neid materjale
tdenditena mitte arvestada valtimaks toimiku asjatut koormamist.

Vaidlustamise kdigus muudetud patendindudlus ja leiutise pealkiri annavad tunnistust, et omanik on
noustunud vaidlustaja enamuse seisukohtadega.

Vaidlustaja leiab kokkuvdtlikult, et vaidlustatud leiutise patendindudluses esitatud leiutise olemus
valjub esialgses taotluses avatud leiutise olemusest ja on seetdttu vastuolus PatS § 50 Ig 2 p 3 ning
tuleb taielikult tlhistada.

Vaidlustatud leiutis ei ole uus varasema avaliku kasutamise téttu US ravimkatse Il faasis (1996-1998)
enne vaidlustatud leiutise prioriteedikuupdeva 31.08.1999 ja jarelikult oli vaidlustatud leiutis
muutnud enne prioriteedikuupdeva antud ala asjatundja jaoks enesestmdistetavaks (PatS § 81g 1, Ig
2,1g3jalg4).

Edasi on vaidlustaja esitanud selgitused, pohjendused ja anallilisi tekstina 82 lehekdljel + 9 lisa naol
omaniku seisukohtade paikapidamatuse kohta.

Ulalesitatu pdhjal palub vaidlustaja komisjonil kohustada Patendiametit taielikult tiihistama Eestis
valja antud patent EE 05317 B1, kuna see on vidlja antud vastuolus PatS §51g1,§81g1,2,3,4ja5
ning§501Ig2p1,2ja3.

Lisad

D78 Patendiomaniku poolt antud vaidluse kdigus muudetud ja lihendatud patendindudlus.
D79 T0007/07.

D80 EP 1214076 B1.

D81 EE 05128 B1.

D82 Agreement between Bayer abd the principal investigators.

D83 Otsus EP 1380301 tiihistamise kohta.

D84 US 4291029.

D85 EP 1214076 Extract from the Register of European Patent.

D86 EP 1748756 Extract from the Register of European Patent.

Lo N R WN R

Vaidlustaja loplikud seisukohad

Vaidlustaja kinnitab oma 10plikes seisukohtades, et jadb oma vaidlustusavalduses nr 1329 esitatud
argumentide ning nduete juurde, kuna vaidlustatud leiutises on eelnev tehnika tase kajastatud
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puudulikult, on vastuolus PatS § 50 Ig 2 p 3, kuna vaidlustatud leiutise olemus ei vasta esialgses
taotluses avatud leiutise olemusele, on vastuolus PatS § 50 Ig 2 p 2. Vaidlustatud leiutise olemus ei
ole nii tapselt ja selgelt avatud, et antud ala asjatundja vdiks leiutist teostada, mistdttu on
vaidlustatud leiutis ka to6stuslikult mittekasutatav. Vaidlustatud leiutis on vastuolus PatS § 8 Ig-tega
1, 2, 3 ja 4, kuna sellel puudub uudsus ja leiutustase varasema avaliku kasutamise tottu.

Ulalesitatu kohta on antud selgitus tekstina 11 lehekiiljel.

Omaniku loplikud seisukohad

Kokkuvotteks omanik leiab, vottes arvesse kdike 25.11.2011 esitatut ja 10plikus seisukohas
taiendavalt margitut, lisatud tdendeid ning vaidlustatud patendi muudetud patendindudluse sisu ja
pealkirja, et EE 05317 B1 vastab PatS-s toodud patentsuse kriteeriumitele ja palub:

- vaidlustusavalduse menetlemise kdigus muuta patendi EE 05317 B1l patendindudlust ja
pealkirja vastavalt 25.11.2011 seisukoha lisas 2 (D78) ja 3 toodule;
- vaidlustusavaldust mitte rahuldada ning jatta patent EE 05317 B1 muudetud kujul jGusse.

- D70a —in vitro lahustumisandmed ja Dr. Adrian Funke kinnitus;

- D87 — Norra patent 327588 B3;

- D88 — Hinwood, A Textbook of Science for the Health Professions, 1993, Ik 63;
- D89 — USP XXIIl, 1995;

- D90 — Venemaa patent;

- D91 — Louna-Aafrika otsus.

Ulalesitatu kohta on antud selgitus tekstina 18 lehekiiljel + 6 lisadokumenti.
Komisjon alustas asjas nr 1329 I6ppmenetlust 03.05.2013.

Komisjoni seisukohad

Komisjon, hinnanud menetluses esitatud seisukohti ja tdendeid, leiab, et vaidlustusavaldus kuulub
osalisele rahuldamisele.
PatS § 50 Ig 1 kohaselt vdib iga isik Uheksa kuu jooksul patendi vadljaandmise teate avaldamise

paevast arvates esitada komisjonile vaidlustusavalduse ja nduda patendi tiihistamist.

PatS § 50 Ig 2 kohaselt voib patenti vaidlustada jargmiste vaidete alusel:

1) leiutis ei vasta PatS §-s 6, 7 vOi 8 satestatule;

2) leiutiskirjelduses ei ole leiutise olemus avatud nii tapselt ja selgelt, et vastava ala asjatundja voib
leiutise teostada;

3) patendiga kaitstud leiutis, sealhulgas PatS § 9 2. vGi 3. IGike kohaselt esialgsest patenditaotlusest
eraldatud leiutis, ei vasta esialgses patenditaotluses avatud leiutise olemusele.

Antud juhul on vaidlustaja vaidlustanud patendi EE 05317 B1 valjaandmise PatS § 50 Ig 2 p-de 1, 2 ja
3 kohaselt ja esitanud oma seisukohtade téendamiseks tohutu hulga téendeid, milles kirjeldatakse
Uksikasjalikult patenditaotluste ja analoogpatentide menetluse kaiku teistes riikides ja
rahvusvahelistes organisatsioonides, nagu WIPO ja EPO, esitades tdlgendusi patentsuse kohta, mis
pohinevad teiste riikide Gigusel, nagu USA, ja Euroopa patendikonventsioonil (EPC), arvestamata, et
tegemist on antud juhul Eesti siseriikliku patendiga, mille suhtes kehtib ainult Eesti siseriiklik digus.
Viitamine oma ndude pdhjendamiseks mdnes teises riigis sama patendi kohta tehtud otsusele on
ilmselge Pariisi konventsiooni Uhe aluspbhimdtte rikkumine. Mdnda dokumenti on vaidlustaja
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kasutanud ka tendentslikult, nagu naiteks on vaidlustaja kidll viidanud USA New lJersey
Ringkonnakohtu seisukohta kajastavale dokumendile (D7) kui leiutise avaliku kasutamise tdendile,
kuid ei ole maininud, et kohus ei lugenud oma otsuses leiutise avalikku kasutamist tdendatuks.
Vaidlustusavalduse menetlemise kdigus on omanik osaliselt ndustunud vaidlustaja esitatud nduetega,
mida tdendab menetlemise kaigus ettepanek muuta patendindudlust ja leiutise nimetust. Tulenevalt
PatS § 39 Idikest 5 ei saa omanik patendi vaidlustamisega seotud menetluse toimumise ajal
komisjonis voi kohtus esitada Patendiametile patendis muudatuste tegemise nduet. Omanik on
teinud ettepaneku komisjonile vaidlustusavalduse menetlemise kdigus muuta patendi EE 05317 B1
patendindudlust ja nimetust vastavalt 25.11.2011 seisukoha lisas 2 (D78) ja 3 toodule alljargnevalt:

Omanik palub tapsustada patendindudluses toodud leiutise Giguskaitse ulatust, kuna on esitanud
tapsustatud patendindudluse. Uues patendindudluses on alles jaetud kolm ndudluspunkti, varasema
patendindudluse punktid 2-6, 8 ja 10-23 on tihistatud. Uus patendindudluse sdnastus on:

1. Tablett, mis sisaldab esimese toimeainena drospirenooni koguses, mis vastab tableti
manustamisel pdevaannusele 3 mg, ja teise toimeainena etintlostradiooli koguses, mis
vastab pdevaannusele 0,015-0,03 mg, koos Uhe vdi enama farmat-seutiliselt vastuvéetava
kandja vGi abiainega, mis erineb selle poolest, et vdhemalt 70 % nimetatud drospirenoonist
lahustub nimetatud tabletikoostisest, mis sisaldab 3 mg drospirerooni, 30 minuti jooksul,
maadratuna USP XXII lapitsate meetodil kasutades dissolutesti aparaati 2, milles
lahustumiskeskkonnana kasutatakse 900 ml vett temperatuuriga 37 BC ja lapitsate
poorlemiskiirus on 50 p/min.

2. Tablett vastavalt noudluspunktile 1, mis erineb selle poolest, et drospirenoon pihustatakse
drospirenooni lahusest inertse kandja osakestele.

3. Tablett vastavalt ndudluspunktile 1 vdi 2, mis erineb selle poolest, et etinliloéstradiool on
mikroniseeritud vormis.

Omaniku arvates on patendindudluse muutmise ndudega leiutise kaitseulatust piiratud selliselt, et
valistatud on vaidlustusavalduses esitatud kahtlustused leiutise patentsuse kriteeriumidele
mittevastavuse osas. Piirangute tdapsem moju ja ulatus on kirjeldatud omaniku vastulauses.
Tulenevalt muudetud patendindudluse soltumatust punktist 1 palub omanik muuta ka leiutise
nimetust. Komisjon ndustub omaniku seisukohtadega. Komisjon leiab, et omaniku ndude kohaselt
muudetud patendindudluse alusel kaitstud leiutis vastab ka esialgses patenditaotluses avatud leiutise
olemusele, mistdttu puudub PatS § 50 Ig 2 p-s 3 nimetatud vastuolu.

Komisjon ndustub omanikuga ka selles osas, et vaidlustaja vaide, mille kohaselt PatS § 50 Ig 2 p-s 2
nimetatud vaidlustamise aluse olemasolu naditab leiutise toostusliku kasutamise vGimaluse
puudumist, on ekslik. Samuti ei ndustu komisjon vaidlustaja seisukohtadega vaidlustatud leiutise
uudsuse puudumise kohta seoses patenditaotleja lilesandel labiviidud in vivo katsetega.

PatS § 50 Idike 3 p 3 kohaselt vaidlustusavalduse osalise rahuldamise korral kohustab komisjon
Patendiametit patenti muudetud kujul jéus hoidma, kui omanik vaidlustusavalduse menetlemise
kaigus esitab ndude selliste muudatuste tegemiseks patendis, mis ei ole vastuolus PatS-s sdtestatuga
ja millega korvaldatakse vaidlustusavalduses toodud patendi jdushoidmist valistavad asjaolud. Sama
paragrahvi 10ike 4 kohaselt peab omanik komisjoni sellise otsuse korral kolme kuu jooksul otsuse
joustumise kuupdevast arvates esitama Patendiametile otsuse kohaselt muudetud leiutiskirjelduse ja
patendindudluse ning tasuma riigildivu muudatuste tegemise eest patendis. Patendiamet teeb
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komisjoni otsuse pdhjal kande registrisse ja avaldab oma ametlikus vdljaandes patendi tiihistamise
vOi patendis muudatuste tegemise teate. Kui patendiomanik jatab muudatuste korral patendis
satestatud tahtajaks ettendahtud dokumendid esitamata voi riigildivu tasumata, loetakse patent
tuhistatuks ja leiutis kustutatakse registrist. Komisjon ei ole ise padev tegema muudatusi patendis
ning selliste muudatuste tegemine omaniku ndude alusel vaidlustusavalduse menetluse ajal on
valistatud (PatS § 39 Ig 5). Seega saab komisjon teha vaidlustusavalduse osalise rahuldamise otsuse.

Lahtudes eeltoodust ning juhindudes t6ostusomandi diguskorralduse aluste seaduse §-st 61, Pat § 50
lg3p3,§50Ilg4ija§50lg5, komisjon

otsustas:

vaidlustusavalduse osaliselt rahuldada ja kohustada Patendiametit patenti EE 05317 B1 muudetud
kujul jous hoidma. Omanik peab patendi joushoidmiseks esitama Patendiametile muudetud
leiutiskirjelduse ja patendindudluse ning tasuma riigildivu muudatuste tegemise eest patendis
kolme kuu jooksul otsuse joustumise kuupdevast arvates.

Vaidlustusavalduse menetlusosaline, keda ei rahulda komisjoni otsus ja kes soovib jatkata vaidlust
menetlusosaliste vahel hagimenetluse korras, voib esitada hagi teise menetlusosalise vastu
kaubamargi diguskaitset valistava asjaolu voi selle puudumise kindlakstegemiseks kolme kuu jooksul
komisjoni otsuse avaldamisest arvates.

Hageja teavitab viivitamata komisjoni hagi esitamisest. Kui hagi ei ole esitatud, joustub komisjoni
otsus kolme kuu moéddumisel otsuse avaldamisest ja kuulub taitmisele.

Kui hagi esitatakse, kuid kohus ei vota hagi menetlusse, jatab hagi |abi vaatamata vGi |Gpetab
menetluse otsust tegemata, jéustub komisjoni otsus vastava kohtumaaruse jéustumise hetkest, kui
kohtumaarusest ei tulene teisiti.

Allkirjad:

R. Laaneots H.-K. Lahek T. Kalmet



