Hallituksen esitys Eduskunnalle laiks patenttilain 3
8:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Patenttilakiin ehdotetaan liséttavaks sééan-
nos, jonka nojala salittaisiin patentoitua

matta silloin, kun ndmé toimet ovat tarpeelli-
sia keksintéon perustuvan 188kkeen myynti-

keksintoa koskevat tutkimukset ja kokeet &&= lupaa varten.
ka tiettyjen muiden toimien suorittaminen Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
paentin tuottamasta yksinoikeudesta riippu-  pdivanatoukokuuta 2006.

PERUSTELUT

1. Nykytila

Patenttilain (550/1967) 3 §&n mukaan pa
tentti antaa haltijalleen yksinoikeuden, jonka
nojdla héan voi kieltéd muita kayttamasta
hyddyksi suojattua keksintéd muun muassa
vamistamalla tai kayttdmalla patentoitua
tuotetta, kayttamalla patentoitua menetelmaa
taikka saattamalla vaihdantaan tai kayttamda-
& patentoidulla menetelmdla vamistettua
tuotetta.

Patenttilain 3 8:n 3momentissa séadetdan
niista keksinnén hyvaksikaytén muodoista,
jotka ovat sallittuja patentinhaltijan yksinoi-
keudesta riippumatta. Yksinoikeus e késita
hyvaksikayttog, joka ei ole ammattimaista.
Y ksinoikeus ei kasité sellaisen patentilla swo-
jatun tuotteen hyvaksikayttod, joka on saatet-
tu vaihdantaan Euroopan talousalueella pa
tentinhaltijan toimesta tai tdméan suostumuk-
sella (alueellisen sammumisen periaate). Yk-
sinoikeus e myoskdan kéasitd keksinnon
kéyttoa kokeissa, jotka koskevat itse keksin-
toa (kokeellinen kayttd), eika laakeaineen
vamistusta apteekissa |88kéarin maarayksen
mukai sesti yksittéistapauksi ssa.

Patentti voidaan pitéd voimassa enintéan
ta Ladkkeiden tai kasvinsuojeluaineiden
kohdalla yksinoikeuden voimassaoloaikaa
voidaan lisasuojatodistuksella pidentéé enin-
téén viidella vuodella. Lisésuojatodistuksesta
séadetddn patenttilain 9a luvussa seké 185k-
keiden lisésuojatodistuksen aikaansaamisesta

annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
1768/92. Asetuksen 5 artiklan mukaan todis-
tus antaa samat oikeudet kuin patentti ja sii-
hen liittyvat samat ragjoitukset ja velvollisw-
det.

L d8kkeen myyntiluvan Euroopan unionissa
myontdd  kansallinen |&&kevalvontaviran-
omainen tai Euroopan yhteisdjen komissio.
Kansallista menettelyd kéaytetdén rajatuissa
tapauksissa, kuten haettaessa myyntilupaa
ainoastaan yhteen jasenvaltioon. Myyntilu-
pajdriestelma perustuu kaytéannossa koko-
naan yhteisolainsdadantoon. Suomessa L&
kelaitokselle tehtiin vuonna 2004 noin 1000
myyntilupahakemusta. Hakemusten maaré on
noussut voimakkaasti viime vuosina. Vuonna
2004 tehdyistéd hakemuksista vajaat 70 pro-
senttia koski rinnakkaisvalmisteita. Suurta
osaa naista kansallisista myyntiluvista kayte-
tédn myodhemmin hyvéksi tunnustamismenet-
telyssd, jonka kautta haetaan Suomessa
mydnnetyn myyntiluvan tunnustamista muis-
sa Euroopan talousalueen valtioissa

Merkittava osa uuden ladkkeen kehittémi-
seen kuluvasta gjasta ja kustannuksista nme-
nee i hmisilla tehtaviin kliinisiin tutkimuksiin
ja niita edeltaviin tutkimuksiin. Rinnakkais-
vamistedlle jatietyille muille sasmankaltaisil-
le ladkevalmisteille voidaan hakea myyntilu-
paa viittaamalla ndiden tutkimusten osalta
akuperdisen myyntiluvan saaneen vertailu-
valmisteen hakemusaineistoon. Nain voidaan
valttda kustannuksia ja aikaa sekd ihmisilla jo
tehtyjen tutkimusten toistaminen. Rinngk-



kaisvalmisteen myyntilupahakemusta varten
téytyy kuitenkin tehdd samanarvoisuustutki-
muksia rinnakkais- ja vertailuvalmisteen
ominaisuuksista sekd laadunvarmistukseen
liittyvia kokeita ja tutkimuksia.

Vertailuvalmisteen patentti vaikuttaa rin-
nakkaisvalmisteen ja muun sen suojaamaa
keksintda hyddyntavan ladkevalmisteen (ku-
ten esimerkiksi yhdistel méval misteen) myyn-
tilupahakemuksen gjoitukseen. Myyntilupaa
varten tarvittavissa samanarvoisuustutkimuk-
sissa ja kokeissa patentoitua keksintda hyo-
dynnetéén tavalla, joka usein loukkaa patert-
tia. Patenttilain 3 &n 3 momentin mukaan
paentilla saavutettu yksinoikeus e kéasita
keksinnon kayttta kokeissa, jotka koskevat
itse keksintda (kokeellinen kayttd). Taman
rgjoitussdannoksen piiriin e yleensd voida
lukea ilman tieteellista tarkoitusperda tehté
vaa tutkimusta, joka edistda |ahinna kaupalli-
sia tavoitteita, kuten ladkevalmisteen myynti-
lupaa varten tehtava tutkimus. Vallitsevassa
tilanteessa kilpailevien laékkeiden vamista-
jien tulee odottaa patentilla suojatun |&&k-
keen suojagjan padttymistd ennen kuin tu-
kimukset myyntiluvan saamiseksi voidaan
aloittaa.

Ké&ytanndssa myyntiluvan saamista on jois-
sain tapauksissa pyritty nopeuttamaan teet-
tamalla myyntilupahakemusta varten tarvit-
tavia tutkimuksia etukéteen sellaisissa EU:n
ulkopuolisissa maissa, joiden patenttilainsé:
danto el tatarajoita.

2. Ehdotetut muutokset

Patenttilain 38:n 3 momenttiin ehdotetaan
otettavaksi uusi 4 kohta, jonka perusteella
sdlittaisiin patentoitua keksintda koskevien
tutkimusten ja kokeiden seka tiettyjen mu-
den toimien suorittaminen patentin tuotta
masta yksinoikeudesta riippumatta silloin,
kun nama toimet ovat tarpeellisia téhan kek-
sintéon  perustuvan 188kkeen myyntilupaa
varten. Muutoksen johdosta nykyinen 4 koh-
ta siirtyisi 5 kohdaksi. Ehdotetulla séanné k-
sellé pantaisiin taytantdon ihmisille tarkoitet-
tuja l188kkeita koskevista yhteistn sdanndista
annetun Euroopan parl amentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 6 kohtaan
ja elainldakkeitda koskevista yhteison sdan-
ndistd annetun Euroopan parlamentin ja neu-

voston direktiivin 2001/82/EY 13 atiklan 6
kohtaan lisdtyt patenttisuojaa rajoittavat
sddnnokset. Naista lisayksista sdddetdén Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2004/27/EY ihmisille tarkoitettuja |adkkeita
koskevista yhteison sdénnoistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston drektiivin
2001/83/EY muuttamisesta ja Euroopan pa-
lamentin ja  neuvoston  direktiivissa
2004/28/EY eléinlddkkeita koskevista yhtei-
sbn séanndistéa annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
muuttamisesta.  Direktiiveihin  liséttyjen
sdanndsten tavoitteena on helpottaa erityises-
ti rinnakkaisvalmisteiden paasya markkinoil-
le

Olennaista télle rgjoitukselle olisi se, etta
tutkimusten ja kokeiden tulee olla tarpeen
|&8kevalmisteen myyntilupaa varten. Muut
patenttioikeuden padttymisen jalkeista mark-
kinoille tuloa ennakoivat ja edistévéat toimet,
kuten esimerkiksi 188kkeiden vamistaminen
varastoon yksinoikeuden voimassa ollessa,
eivat kuuluisi rgjoitussddnnoksen piiriin.
Myyntiluvan saaminen saattaa edellyttéa tie-
tyn maaraista kokedllista valmistusta esimer-
kiks tuotantomenetelméan hyvaksymiseksi.
Télainen vamistus olisi ehdotettavassa ra
joitussdannoksessa tarkoitettuna  kéytannon
vaatimuksista aiheutuvana toimena sallittua,
jos vamistus on tarpeen myyntiluvan saami-
seksi ja valmistusmadrat eivat ylita tata ta-
vetta. Muuna kéytannon toimena voisi tulla
kyseeseen kokeellista valmistusta varten ta-
vittavien raaka-aineiden valmistus tai maa-
hantuonti.

Saannodksessa tarkoitettuna myyntilupaha-
kemuksena voi tulla kyseeseen Suomessa tai
ulkomaillajétettéava hakemus.

Uus rgjoitussaannds koskisi vain sita pa
tenttia, jonka suojaamaan keksintdon myynti-
lupahakemuksessa mééritelty |&8ke perustuu.
Ladkkeen myyntilupaa varten tehtava tutki-
mus ei siten olisi yleinen sallimisperuste lu-
vatta hyodyntda |a8kkeeseen liittyméttémia
keksint6ja, kuten esimerkiksi toisen paten-
toimaa vélituotteisiin, koemenetelmiin, lako-
ratoriovélineisiin tai vastaaviin liittyvaa kek-
Sintoa.

Rajoitusséannds kattaisi rinnakkaisval mis-
teen ja samankaltaisen biologisen valmisteen
myyntilupaa varten tarvittavat tutkimukset.



Néista tilanteista saddetddn direktiivin
2001/83/EY 10 artiklan 1 ja 4 kohdassa. Li-
séksi rajoitussddnnos koskisi tutkimusta sd-
laisen rinnakkaisval misteen myyntilupaa var-
ten, joka ei tayta geneerisen 188kkeen madri-
telméda (direktiivin 10 artiklan 3 kohta).
El&inld8kkeita koskevan direktiivin
2001/82/EY 13 artiklassa on vastaavat séén-
nokset. Direktiiveissa kasiteltyjen tilanteiden
lisdksi sdannos kattaisi innovatiivisen |&8ke-
vamisteen (mukaan lukien yhdistelmaval-
misteen) myyntilupaa varten tarvittavat tu-
kimukset.

3. Esityksen vaikutukset

Esityksen tavoitteena on 188kelupamenette-
lya koskevien direktiivien mukaisesti helpot-
taa rinnakkaisvalmisteiden tuloa markkinoil-
le. Tama tapahtuis rajoittamalla patenttiin
perustuvaa yksinoikeutta. Uuden rajoitus-
sddnnoksen taloudellinen vaikutus ilmenisi
kuitenkin pddosin vasta patenttisuojan paatyt-
tyd. Ehdotettu séénnds ei puuttuisi patentin
tuottamaan keskeiseen yksinoikeuteen val-
mistaa, myyda tai tarjota myytavéks paten-
toitua tuotetta. S&8nnodksella puututtaisiin pa
tenttioikeuden ja tarkoin saannellylla elinkei-
nosektorilla vaadittavan viranomaismenette-
lyn yhteisvaikutuksena ilmenevaan tosiasid-
liseen yksinoikeustilanteeseen. Patenttisuojan
tal lisAsuojatodistuksen voimassaolon paatyt-
tya kilpailevien tuotteiden markkinoille p&&
sy viivastyy nykytilanteessa myyntilupame-
nettelyn vaatiman agjan verran. Ehdotettu ra-
joitusséanndés muuttaisi  tilannetta, koska
myyntilupahakemusta voitaisiin aoittaa val-
mistella patentin  tai lisésuojatodistuksen
voimassaoloaikana. Kéytanndssa tama no-
peuttaisi ri nnakkaisvalmisteiden markkinoille
tuloa vahintédn myyntilupamenettelyn vaa-
timan gjan verran eli noin vuodella.

Esitys auttaa yllapitdméaén yhdenvertaiset
toimintaedellytykset |&gketeollisuudelle ver-
rattuna moniin Euroopan talousalueen ulko-
puolisiin maihin. Nykydan myyntilupahake-
musta varten tarvittavia tutkimuksia usein
teetetddn ndi ssé maissa.

Patenttioikeus kuuluu omaisuuden suojaa
nauttiviin varallisuusarvoisiin immateriaali-
oikeuksiin. Siihen kohdistuu kuitenkin rgjoi-

tuksia yhteiskunnallisesti merkittavien syiden
ja myos kaytannollisten syiden vuoksi. Ehdo-
tettu uusi ragjoitussddnnds on tarpeen kansan
terveydellisten seikkojen vuoksi. S&8nnos e
merkitsisi patentin haltijan oikeuksien koh-
tuutonta rgjoitusta sen rgallisen sovelta
misalan ansiosta ja sen vuoks, etta séannd k-
sen taloudellinen vaikutus ilmenee 1&hinna
patenttisuojan padttymisen jalkeen. S&anno k-
sen johdosta sallittavat tutkimukset ja kokeet
eivat myoskadn olisi kohtuuttomasti ristirii-
dassa patentin normaalin hyvéaksikayton
kanssa eivétkd kohtuuttomasti vahingoittaisi
patentinhaltijan oikeutettuja etuja.

Maailman kauppajérjeston (WTO) riitojen-
ratkaisuelimessd on kasitelty nyt ehdotetun
yksinoikeuden rgjoituksen hyvaksyttavyytta
jérjestdn perustamissopimuksen liitteena ole-
van Suomea sitovan teollis ja tekijanoikeuk-
sien kauppaan liittyvisté ndkokohdista tehdyn
sopimuksen (TRIPS) méadraysten valossa
Riitojenratkaisuelin piti |adkkeen myyntilu-
paa varten tarvittavia tutkimuksia ja toimen-
piteitd koskevaa yksinoikeuden poikkeusta
rajoitettuna eiké katsonut sen olevan kohtuut-
tomasti ristiriidassa patentin normaalin hy-
vaksikdyton kanssa eika kohtuuttomasti va-
hingoittavan patentinomistagjan oikeutettuja
etuja. Samassa paatoksessaan riitojenratka-
suelin sen sijaan totesi sellaisen poikkeuksen,
jonka nojalla salittiin 1é8kevalmisteen val-
mistaminen varastoon patentin voimassa d-
lessa, rikkovan sopimuksen maarayksia.

Esityksella ei ole organisatorisia vaikutik-
sia

4. Asian valmistelu

Esitys on vamisteltu kauppa- ja teolli-
suusministeriossa virkatyona. Esityksesta on
pyydetty lausunnot sosiaali- ja terveysminis-
terioltd, Laskelaitokselta, Patentti- ja rekiste-
rinallitukselta, Elinkeinoeléman keskusliitol-
ta, Ladketeollisuus ry:Itd, Rinnakkaisladkete-
ollisuus ry:1t, Suomen Teollisoikeudellinen
Yhdistys STY ry:ltd ja Suomen patert-
tiasiamiesyhdistysry:Ita

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttéavéks seuraava lakiehdo-
tus:



Lakiehdotus

L aki
patenttilain 3 8:n muuttamisesta

Eduskunnan padéttksen mukai sesti
muutetaan 15 péivana joulukuuta 1967 annetun patenttilain (550/1967) 3 8:n 3 momentti,

sellaisena kuin se on laeissa 407/1980 ja 1409/1992, sewraavasti:

38 kevat itse keksintoa;
—————————————— 4) l|adkevalmisteen myyntilupahakemusta
Yksinoikeus & kasité varten tarvittavia tutkimuksia, kokeita tai
1) hyvaksikayttdd, joka ei tapahdu amma-  kaytdnnon vaatimuksista aiheutuvia toimia,
timaisesti; jotka koskevat kyseiseen |adkevalmisteeseen

2) sellaisen patentilla suojatun tuotteen hy-  kohdistuvaa keksintog; eika
vaksikayttod, joka Euroopan talousalueella 5) ladkeaineen valmistusta apteekissa 1&:
on saatettu vaihdantaan patentinhaltijan toi-  kérin maaréayksen mukaisesti yksittéi stapauk-
mestatai tdman suostumuksella; sissa tai toimenpiteitda téten valmistetuilla
3) keksinnon kayttoa kokeissa, jotka kos-  |&&keaineilla

Helsingissa 22 péivanajoul ukuuta 2005

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Kauppa jateollisuusministeri Mauri Pekkarinen



Liite
Rinnakkai steksti

L aki

patenttilain 3 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 15 paivana joulukuuta 1967 annetun patenttilain (550/1967) 3 8:n 3 momentti,
sellaisena kuin se on laeissa 407/1980 ja 1409/1992, sewraavasti:

Voimassa oleva | aki

Yksinoikeus ei kasité&

1) hyvaksikayttod, joka e tapahdu am-
mattimai sesti;

2) sellaisen patentilla suojatun tuotteen
hyvéksikayttod, joka Euroopan talous-
dueella on saatettu vaihdantaan patentin
haltijan toimestatai tdman suostumuksella;

3) keksinndn kayttda kokeissa, jotka kos-
kevat itse keksintog; eika

4) ladkeaineen valmistusta apteekissa 185
kéarin méadrayksen mukaisesti yksittéistapa
uksissatai toimenpiteité téten valmistetuilla
|adkeaineilla.

Ehdotus

Yksinoikeus & kasita:

1) hyvéksikayttoa, joka e tapahdu am-
mattimaisesti;

2) sellaisen patentilla suojatun tuotteen
hyvaksikayttéd, joka Euroopan talous-
alueella on saatettu vaihdantaan patentin-
haltijan toimesta tai tdman suostumuksella;

3) keksinndn kayttoa kokeissa, jotka kos-
kevat itse keksintog;

4) |adkevalmisteen myyntilupahakemusta
varten tarvittavia tutkimuksia, kokeita tai
kaytannon vaatimuksista aiheutuvia toimia,
jotka koskevat kyseiseen |aakeval misteeseen
kohdistuvaa keksintoa; eika

5) l&8keaineen vamistusta apteekissa |&&
kérin méadrayksen mukaisesti yksittdista
pauksissa tai toimenpiteitd téten valmiste-
tuillal&8keaineilla



