EPO TEMYIZ KURULU’NUN T 1731/12 SAYILI KARARI:

Yalnizca Bir Cerrahi Metot Adimi Ile Uretilebilecek Olan Bir Tibbi Cihaza EPC 53/(c)
Uyarinca Patent Verilemez

Avrupa Patent Ofisi (EPO) Temyiz Kurulu, 15/02/2019 tarih ve T 1731/12 Sayili karari ile bir
tibbi cihaza iliskin patent isteminin; isteme konu cihazin yalnizca bir cerrahi metot adimu ile
tiretilebiliyor olmasi nedeniyle Avrupa Patent Konvansiyonu (EPC) madde 53 (c) hiikmii
uyarinca patent verilemez olduguna karar verdi.

EP1613394 sayili patent patolojik olarak aktif beyin bolgelerinin aktivitelerinin de-
senkronizasyonu icin bir tibbi cihaz1 agiklamaktadir. Patentin 1 numarali bagimsiz isteminde
aciklanan tretim metodu isteme konu cihazin tiretilmesi i¢in cerrahi bir adimin varligim
gerektirmektedir.

EPO ltiraz Birimi, patentin yeni olmadigi ve bulus basamagimin bulunmadigina yonelik
itirazlar1 reddetmisse de; itiraz sahiplerinin basvurdugu temyiz yolu neticesinde EPO Temyiz
Kurulu patentin EPC madde 53(c)’ye uygun olmadigina karar vermistir.

EPC madde 53(c) “Insan veya hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi veya terapotik tedavi
yontemleri ve hayvan veya insan viicuduna uygulanacak teshis metotlarina dair Avrupa
Patentleri verilemez; bu hiikiim bu metotlar iginde kullanilacak iiriinlere 6zellikle de
maddelere veya kompozisyonlara uygulanmaz.” diizenlemesini haizdir.

EPC madde 53/(c)'nin amac1 insan ve hayvanlarin tedavisi alaninda uygulamacilarin patent
haklar1 ile engellenmeden miimkiin olan en iyi tedaviyi uygulamalarmi saglamaktir. Bu
nedenle bir patent istemindeki tek bir cerrahi adim dahi bu istemi patent verilebilir istemlerin
disina ¢ikartmaktadir.

Benzer sekilde EPO Teknik Temyiz Kurulu T 775/97 Sayili kararinda da bir cihaza iliskin bir
istemin, s6z konusu cihazin yalnizca bir cerrahi adim ile tiretilebiliyor olmasi nedeniyle, patent
verilemez olduguna karar vermistir. Karara gore tedavi ve teshis cihazlarina bunlarin teshis
ve tedavi metotlarinda kullanilacak olmasi sartiyla patent verilmesi miimkiindiir. Ancak s6z
konusu bu cihazin iiretimi igin cerrahi bir adimin var olmasi mecburi/kaginilmaz ise; bu
cihazin tiretimine dair isteme patent verilemez.

Sonug olarak; EPO Temyiz Kurulu'nun T 1731/12 Sayil1 karari ile EP1613394 say1l1 patent; 1
numarali bagimsiz istemine konu tibbi cihazin tiretilmesi icin cerrahi bir adimin varhg:
gerekmesi nedeniyle hiikiimstiz kilinmustir.

T 1731/12 Sayil karar1 veren temyiz kurulu; s6z konusu karari icinde Genisletilmis Temyiz
Kurulu'nun G1/07 sayili kararin1 da irdelemis ve bu karara da atifta bulunmustur. G1/07
Sayili kararda ozellikle “cerrahi yontem” kavramindan ne anlasilmas: gerektigine deginilmis
ve daha onceki tarihli T 182/90 ve T 35/99 sayili EPO kararlarinda benimsenen “canli bir
viicudun canli hiicrelerine veya dokularina iliskin geri dondtirtilemez zarar veya bozulma
yaratacak her tiirlii metodun cerrahi bir mitidahale kabul edilmesi gerektigi” yontindeki bakis
acistnin EPC 53/(c) Hitkmiiniin amacin asar nitelikte oldugu yorumunu yapmustir. Kurula
gore tip alaninda, bir sekilde hastaya baglanmasi gereken cihazlarin kullanimi icin sayisiz ve
ileri diizeyde teknoloji mevcuttur. Dogru teshisin konulmasi igin hastadan alinacak verileri
ileten metotlar gogunlukla enjeksiyon ve benzeri yollarla hastaya ilag verilmesi gibi
miidahaleleri gerektirmektedir.

Sonug itibariyle Kurul, G 1/07 Sayili kararinda “cerrahi yontem” kavraminin daha dar sekilde
ve tip mesleginin cekirdek aktivitelerinden olan miidahaleleri; yani tip uzmanlarmin



uygulamak tizere 6zel olarak egitildigi ve sorumlu olduklar: tiirdeki miidahaleleri kapsayacak
sekilde yorumlanmasi gerektigine karar vermistir. Bunlar, viicuda yonelik fiziksel
miidahaleler olup bunlarin yapilmasi igin tip uzmaninin profesyonel tibbi becerilerinin olmast
gerekmektedir ve bu becerilere ragmen bu tiir miidahaleler yasamsal risk icerir.

Bu dar yorum, EPC 53/ (c) kapsamindan, yalnizca minik bir mtidahaleyi igeren kritik olmayan
ve beklenen 6zen ve beceri ile uygulandiginda yasamsal risk igermeyen metotlar:
cikartmaktadir.

G1/07 Sayili karar1 ile daha 6nceki T 182/90 ve T 35/ 99 sayil1 EPO ictihatlarindan sapan Kurul
ozellikle, teshise yardimci bir ilacin hastaya enjeksiyon yoluyla verilmesinin
patentlenerbilirlik disinda birakilirken; inhalasyon yoluyla verilmesinin patentlenebilir
gortilmesinin ne kadar abstirt olacagina da dikkat cekmistir.

Bu cercevede Kurul G 1/07 Sayili kararinda bir goriintiileme cihazini agiklayan bir istemin,
profesyonel tip uzmarni tarafindan gergeklestirilecek sekilde viicuda esasli bir fiziksel
miidahale adimimi icermesi ve bu adimin gerekli profesyonel ©6zen ve uzmanlik
gosterildiginde dahi yasamsal riskler icermesi nedeniyle EPC 53/(c) uyarinca patentlenebilir
olmadigina karar vermistir.

Gortilmektedir ki T 1731/12 Sayili karar1 veren temyiz kurulu; Genisletilmis Temyiz
Kurulu'nun G1/07 sayili kararin1 yalnizca tedavi metotlarina iliskin istemleri degil; cerrahi
adim iceren bir tibbi cihaza iliskin istemleri de kapsayacak sekilde yorumlamustir.

Sonug olarak “cerrahi bir adim iceren cihazin kullanimimna” dair bir isteme patent verilmesi
bakimindan EPC 53/ (c) engel teskil etmezken; “cerrahi bir adim igeren cihazin {iretilmesine”
dair isteme patent verilmesinin EPC 53/(c) uyarmca miimkiin olmadigina karar verilmistir.
Nitekim “cerrahi bir adim igeren cihazin kullanimma” iliskin isteme patent verilebilecegi EPC
madde 53/(c)'nin son climlesinde yer alan istisna kapsaminda “bahsi gecen tedavi ve teshis
metotlarinda kullanilacak tiriinlere 6zellikle de madde veya kompozisyonlara uygulanmaz”
ifadesi ile sabittir.
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