Toa an Téi cao Delhi Cho Stra d6i Pon Pang ky

Toa an T6i cao Delhi M@ Bwong Cho Stra doi Don Dang ky Sang ché O Giai doan
Phuc tham

Toa an Téi cao Delhi vira dwa ra moét phan quyét mang tinh bwéc ngoét trong vu kién gitra Cellectis va Pho
Cuc trwdng Cuc Sang ché va Kiéu dang cbng nghlep, trao quyén cho bén khang cao duoc phép sira déi don
dang ky sang ché cGia minh ngay ca khi dang & giai doan phic thAm. Tham phan Amit Bansal da tuyén phan
quyét nay vao ngay 28 thang 2 nam 2025, lam sang t6 cac khia canh quan trong cua luat sang che, dac biét
la kha n&ng stra dbi & giai doan cudi ctia quy trinh xét duyét theo Piéu 59 cla Luat Sang ché ndm 1970

Béi canh vu an

Cellectis, mgt cong ty hoat dong trong linh vwc dwgc sinh hoc, da nop don dang ky sang ché sb
10437/DELNP/2015 tai An D6 vao ngay 12 thang 11 ndm 2015. Sang ché nay c6 tiéu dé "Phwong phap thiét
ké t& bao T di gen va c6 hoat tinh cao cho liéu phap mién dich" va da dwoc céng bd trén Tap chi Sang ché
vao ngay 12 thang 2 nam 2016.

Sau qua trinh thdm dinh, bao gdm ca Bao céo thdm dinh 1an dau (FER) ttr Van phong Sang ché New Delhi,
don dang ky cta Cellectis da bi phan déi vi khong dap (ng yéu cau vé bwéc sang tao va khong da diéu kién
bao hd theo cac diéu khoan 2(1)(ja), 3(d) va 3(h) clia Luat Sang ché An Da.

Dién bién phap ly

Trong Bao cao th,ém‘ dinh 1an dau (FER) ban hanh ngay 13 thang 12 nam 2019, Van phong Sang ché da dua
ra y kien phan doi rang cac yéu cau bao hg trong don cua Cellectis lién quan dén phuong phap chan doan
hoac dieu tri cho con ngwoi, mét [inh vwre bi loai trir khdi bdo hd sang ché theo Biéu 3(i) ciia Luat Sang cheé.

Cellectis da phan hdi FER bang cach nop cac yéu cau stra déi vao ngay 11 thang 9 ndm 2020 va tiép tuc thyc
hién nhiéu 1an stra ddi sau d6, dinh diém |& yéu ciu stra dbi s6 1-11 vao ngay 25 thang 2 nam 2022.

Tuy nhién, vao ngay 23 thang 11 nam 2022, Phé Cuc trwdng Cuc Sang ché va Kidu dang cong nghiép da
chinh thirc bac bé don déng ky sang ché clia Cellectis, gitr nguyén quan diém rang nodi dung yéu cau bao ho
khong du diéu kién theo Diéu 3(i). Khong chap nhan quyét dinh nay, Cellectis da dé don khang céo 1&én Toa
an T6i cao Delhi vao ngay 21 thang 2 nam 2023 theo Diéu 117A cuta Luat Sang ché.

Phan quyét ctia Toa &n Téi cao Delhi

Trong qua trinh phc thdm, van dé then chét dwoc Toa an xem xét Ia liéu c6 thé thue hign cac stra dbi déi voi
ban mé ta chi tiét va yéu cau bao ho & giai doan phic thdm hay khong. Th&m phan Amit Bansal, trong phan
quyét cGa minh, da trich dan céc tién 1& phap ly trwéc d6, bao gdm vu Societe Des Produits Nestle SA kién
Cuc trwdng Cuc Sang ché va Kiéu dang va vu Opentv Inc. kién Cuc trwdng Cuc Sang ché. Cac an |é nay da
khang dinh réng viéc stra d6i & giai doan phac tham la hgp phap, mién la tuan tha céac diéu kién quy dinh tai
Diéu 59 clia Luat Sang ché An Dé.

Tda an da lam rd ba diéu kién tién quyét dé dwoc phép sira dbi theo Diéu 59:

e Viéc stra dbi phai mang tinh chat "tuyén bd tir bd", "stra I6i" hodc "giai thich".
e Khoéng dwoc phép thém béat ky ndi dung méi nao chwa tirng duoc tiét 16 trong ban mo ta truwde do.
e Céc yéu cau bao hd sau khi stra ddi phai nam trong pham vi cGia cac yéu cau bao ho ban dau.

Céc stra d6i ma Cellectis d& xuat bao gdm viéc loai bé cum tir "phwong phap diéu tri ho&c phong ngira ung
thw hodc nhiém tring & bénh nhan" va bd sung cum t "dwoc 14y tr ngudi hién khde manh” trong cac yéu
cau bao ho s6 1 va 2. Toa an nhan dinh rang nhi¥rng stra dbi nay hoan toan phu hop véi Biéu 59, vi ching
khéng dwa thém bét ky ndi dung méi nao va dwoc thue hién dwdi hinh thire "tuyén bo tir bd" va "stra 16i".

Phéan quyét va cac bwéc tiép theo

Tham phan Bansal d& chap thuan yéu cdu stra ddi ctia Cellectis, chinh thirc cong nhan ban mé ta chi tiét va
cac yéu cau bao ho tr 1 dén 11 da dwoc stra dbi. Toa an da chi dao réng cac tai liéu da stra dbi phai duwoc
ndp cho Van phong Sang ché New Delhi va 4n dinh ngay 11 thang 8 ndm 2025 Ia ngay xem xét tiép theo cla
vy &n. Ca hai bén lién quan déu dwoc yéu ciu ndp ban 1ap luan bang van ban lién quan dén ban moé ta va yéu
cau bao ho da stra ddi trong vong bdn tuan.

Y nghia cua Phan quyét
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Phan quyét nay mét 1an niva khang dinh quyén han ctia Toa an Tbi cao Delhi trong viéc cho phép stra déi don
dang ky sang ché & giai doan phuc thdm, véi diéu kién tién quyét 1a viéc stva ddi phai tuan tha nghiém ngat
céac quy dinh cGa Diéu 59. Phan quyét nay nhan manh tdm quan trong cla viéc dam bao rang ndi dung cla
don déng ky sang ché phi hop véi pham vi bdo hé ban dau, déng thdi cling cho thay sy can thiét phai giai
quyét triét dé cac y kién phan ddi tlr Van phong Sang ché.

[Ngudn: Rahul Chauddhry]
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