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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi patenttilain
3 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Patenttilakiin ehdotetaan liséttiviksi sdédn-
nos, jonka nojalla sallittaisiin patentoitua
keksintod koskevat tutkimukset ja kokeet se-
kd tiettyjen muiden toimien suorittaminen
patentin tuottamasta yksinoikeudesta riippu-

matta silloin, kun ndmé toimet ovat tarpeelli-
sia keksintoon perustuvan lddkkeen myynti-
lupaa varten.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
péivina toukokuuta 2006.

PERUSTELUT

1. Nykytila

Patenttilain (550/1967) 3 §:n mukaan pa-
tentti antaa haltijalleen yksinoikeuden, jonka
nojalla hian voi kieltid muita kayttimasta
hyodyksi suojattua keksint6d muun muassa
valmistamalla tai kédyttdméilld patentoitua
tuotetta, kiyttamalld patentoitua menetelmad
taikka saattamalla vaihdantaan tai kdyttdmal-
14 patentoidulla menetelmilld valmistettua
tuotetta.

Patenttilain 3 §:n 3 momentissa sdddetddn
niistd keksinnon hyviksikdyton muodoista,
jotka ovat sallittuja patentinhaltijan yksinoi-
keudesta riippumatta. Yksinoikeus ei kisitid
hyviksikdyttod, joka ei ole ammattimaista.
Yksinoikeus ei késitd sellaisen patentilla suo-
jatun tuotteen hyviksikdyttod, joka on saatet-
tu vaihdantaan Euroopan talousalueella pa-
tentinhaltijan toimesta tai tdmén suostumuk-
sella (alueellisen sammumisen periaate). Yk-
sinoikeus ei myoskddn kisitd keksinnon
kayttod kokeissa, jotka koskevat itse keksin-
tod (kokeellinen kiyttd), eikd lddkeaineen
valmistusta apteekissa ldadkédrin médrdyksen
mukaisesti yksittdistapauksissa.

Patentti voidaan pitdd voimassa enintdin
20 vuotta patenttihakemuksen tekemispdivés-
td. Ladkkeiden tai kasvinsuojeluaineiden
kohdalla yksinoikeuden voimassaoloaikaa
voidaan lisdsuojatodistuksella pidentdd enin-
tdsdn viidelld vuodella. Lisdsuojatodistuksesta
sdddetddn patenttilain 9a luvussa sekd ladk-
keiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
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annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
1768/92. Asetuksen 5 artiklan mukaan todis-
tus antaa samat oikeudet kuin patentti ja sii-
hen liittyvét samat rajoitukset ja velvollisuu-
det.

Ladkkeen myyntiluvan Euroopan unionissa
myontdd  kansallinen lddkevalvontaviran-
omainen tai Euroopan yhteisgjen komissio.
Kansallista menettelyd kéytetddn rajatuissa
tapauksissa, kuten haettaessa myyntilupaa
ainoastaan yhteen jisenvaltioon. Myyntilu-
pajérjestelmd perustuu kaytdnnodssd koko-
naan yhteisolainsdddiantoon. Suomessa La-
kelaitokselle tehtiin vuonna 2004 noin 1 000
myyntilupahakemusta. Hakemusten ma4ré on
noussut voimakkaasti viime vuosina. Vuonna
2004 tehdyistd hakemuksista vajaat 70 pro-
senttia koski rinnakkaisvalmisteita. Suurta
osaa ndistd kansallisista myyntiluvista kéyte-
tddn myShemmin hyvéksi tunnustamismenet-
telyssd, jonka kautta haetaan Suomessa
mydnnetyn myyntiluvan tunnustamista muis-
sa Euroopan talousalueen valtioissa.

Merkittdva osa uuden lddkkeen kehittdmi-
seen kuluvasta ajasta ja kustannuksista me-
nee ihmisilld tehtdviin kliinisiin tutkimuksiin
ja niitd edeltdviin tutkimuksiin. Rinnakkais-
valmisteelle ja tietyille muille samankaltaisil-
le ladkevalmisteille voidaan hakea myyntilu-
paa viittaamalla nididen tutkimusten osalta
alkuperdisen myyntiluvan saaneen vertailu-
valmisteen hakemusaineistoon. Ndin voidaan
valttad kustannuksia ja aikaa sekd ihmisill4 jo
tehtyjen tutkimusten toistaminen. Rinnak-
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kaisvalmisteen myyntilupahakemusta varten
taytyy kuitenkin tehdd samanarvoisuustutki-
muksia rinnakkais- ja vertailuvalmisteen
ominaisuuksista sekd laadunvarmistukseen
liittyvid kokeita ja tutkimuksia.

Vertailuvalmisteen patentti vaikuttaa rin-
nakkaisvalmisteen ja muun sen suojaamaa
keksintod hyodyntavin lddkevalmisteen (ku-
ten esimerkiksi yhdistelmévalmisteen) myyn-
tilupahakemuksen ajoitukseen. Myyntilupaa
varten tarvittavissa samanarvoisuustutkimuk-
sissa ja kokeissa patentoitua keksint6d hyo-
dynnetddn tavalla, joka usein loukkaa patent-
tia. Patenttilain 3 §:n 3 momentin mukaan
patentilla saavutettu yksinoikeus ei késitd
keksinnon kayttéd kokeissa, jotka koskevat
itse keksintod (kokeellinen kéytts). Tamén
rajoitussddnnoksen piiriin ei yleensd voida
lukea ilman tieteellistd tarkoitusperdd tehti-
viad tutkimusta, joka edistdd lihinné kaupalli-
sia tavoitteita, kuten lddkevalmisteen myynti-
lupaa varten tehtdvd tutkimus. Vallitsevassa
tilanteessa kilpailevien lddkkeiden valmista-
jien tulee odottaa patentilla suojatun l4dk-
keen suoja-ajan p#dttymistd ennen kuin tut-
kimukset myyntiluvan saamiseksi voidaan
aloittaa.

Kéytdnnossd myyntiluvan saamista on jois-
sain tapauksissa pyritty nopeuttamaan teet-
tdmélld myyntilupahakemusta varten tarvit-
tavia tutkimuksia etukiteen sellaisissa EU:n
ulkopuolisissa maissa, joiden patenttilainss-
danto ei tétd rajoita.

2. Ehdotetut muutokset

Patenttilain 3 §:n 3 momenttiin ehdotetaan
otettavaksi uusi 4 kohta, jonka perusteella
sallittaisiin patentoitua keksintod koskevien
tutkimusten ja kokeiden seki tiettyjen mui-
den toimien suorittaminen patentin tuotta-
masta yksinoikeudesta riippumatta silloin,
kun ndaméi toimet ovat tarpeellisia tdhidn kek-
sintoén perustuvan lddkkeen myyntilupaa
varten. Muutoksen johdosta nykyinen 4 koh-
ta siirtyisi 5 kohdaksi. Ehdotetulla sdaannok-
selld pantaisiin tdytdntoon ihmisille tarkoitet-
tuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédnnoista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 6 kohtaan
ja eldinlddakkeitd koskevista yhteison sdin-
noistd annetun Euroopan parlamentin ja neu-

voston direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan 6
kohtaan lisdtyt patenttisuojaa rajoittavat
sdannokset. Niistd lisdyksistd sdddetddan Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
2004/27/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta ja Euroopan par-
lamentin  ja  neuvoston  direktiivissi
2004/28/EY eldinlddkkeitd koskevista yhtei-
son sddnnoistd annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
muuttamisesta.  Direktiiveihin  liséttyjen
sddnnosten tavoitteena on helpottaa erityises-
ti rinnakkaisvalmisteiden padsyd markkinoil-
le.

Olennaista tille rajoitukselle olisi se, ettd
tutkimusten ja kokeiden tulee olla tarpeen
ladkevalmisteen myyntilupaa varten. Muut
patenttioikeuden p#ittymisen jilkeistd mark-
kinoille tuloa ennakoivat ja edistidvit toimet,
kuten esimerkiksi lddkkeiden valmistaminen
varastoon yksinoikeuden voimassa ollessa,
eivat kuuluisi rajoitussddnnoksen piiriin.
Myyntiluvan saaminen saattaa edellyttdd tie-
tyn médrdistd kokeellista valmistusta esimer-
kiksi tuotantomenetelmén hyviksymiseksi.
Téllainen valmistus olisi ehdotettavassa ra-
joitussddnnoksessd tarkoitettuna kédytinnon
vaatimuksista aiheutuvana toimena sallittua,
jos valmistus on tarpeen myyntiluvan saami-
seksi ja valmistusmadrdt eivat ylitd tatd tar-
vetta. Muuna kdytdnnon toimena voisi tulla
kyseeseen kokeellista valmistusta varten tar-
vittavien raaka-aineiden valmistus tai maa-
hantuonti.

Sadnnoksessd tarkoitettuna myyntilupaha-
kemuksena voi tulla kyseeseen Suomessa tai
ulkomailla jatettdva hakemus.

Uusi rajoitussdédnnos koskisi vain sitéd pa-
tenttia, jonka suojaamaan keksint66n myynti-
lupahakemuksessa médritelty ladke perustuu.
Ladkkeen myyntilupaa varten tehtdvd tutki-
mus ei siten olisi yleinen sallimisperuste lu-
vatta hyodyntdd ladkkeeseen liittymattomid
keksint6jd, kuten esimerkiksi toisen paten-
toimaa vélituotteisiin, koemenetelmiin, labo-
ratoriovilineisiin tai vastaaviin liittyvaa kek-
sintod.

Rajoitussdannds kattaisi rinnakkaisvalmis-
teen ja samankaltaisen biologisen valmisteen
myyntilupaa varten tarvittavat tutkimukset.
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Néistd  tilanteista sdddetddn  direktiivin
2001/83/EY 10 artiklan 1 ja 4 kohdassa. Li-
saksi rajoitussdannos koskisi tutkimusta sel-
laisen rinnakkaisvalmisteen myyntilupaa var-
ten, joka ei tdytd geneerisen ladkkeen mééri-
telmédd (direktiivin 10 artiklan 3 kohta).
Eldinlddkkeita koskevan direktiivin
2001/82/EY 13 artiklassa on vastaavat sdén-
nokset. Direktiiveissa kisiteltyjen tilanteiden
lisdksi sddnnds kattaisi innovatiivisen lddke-
valmisteen (mukaan lukien yhdistelméval-
misteen) myyntilupaa varten tarvittavat tut-
kimukset.

3. Esityksen vaikutukset

Esityksen tavoitteena on ladkelupamenette-
lya koskevien direktiivien mukaisesti helpot-
taa rinnakkaisvalmisteiden tuloa markkinoil-
le. Témé tapahtuisi rajoittamalla patenttiin
perustuvaa yksinoikeutta. Uuden rajoitus-
sddnnoksen taloudellinen vaikutus ilmenisi
kuitenkin p#dosin vasta patenttisuojan pastyt-
tyd. Ehdotettu sddnnos ei puuttuisi patentin
tuottamaan keskeiseen yksinoikeuteen val-
mistaa, myyd4 tai tarjota myytiviksi paten-
toitua tuotetta. Sadnnokselld puututtaisiin pa-
tenttioikeuden ja tarkoin sddnnellylld elinkei-
nosektorilla vaadittavan viranomaismenette-
lyn yhteisvaikutuksena ilmenevddn tosiasial-
liseen yksinoikeustilanteeseen. Patenttisuojan
tai lisdsuojatodistuksen voimassaolon pétyt-
tyd kilpailevien tuotteiden markkinoille p&a-
sy viivdstyy nykytilanteessa myyntilupame-
nettelyn vaatiman ajan verran. Ehdotettu ra-
joitussddnnds muuttaisi tilannetta, koska
myyntilupahakemusta voitaisiin aloittaa val-
mistella patentin tai lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikana. K#ytdnnossd tdmid no-
peuttaisi rinnakkaisvalmisteiden markkinoille
tuloa vihintddn myyntilupamenettelyn vaa-
timan ajan verran eli noin vuodella.

Esitys auttaa ylldpitdmédn yhdenvertaiset
toimintaedellytykset ladketeollisuudelle ver-
rattuna moniin Euroopan talousalueen ulko-
puolisiin maihin. Nykyddn myyntilupahake-
musta varten tarvittavia tutkimuksia usein
teetetddn ndissd maissa.

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

tuksia yhteiskunnallisesti merkittdvien syiden
ja myos kiytannollisten syiden vuoksi. Ehdo-
tettu uusi rajoitussddnnds on tarpeen kansan-
terveydellisten seikkojen vuoksi. S&&nnos ei
merkitsisi patentin haltijan oikeuksien koh-
tuutonta rajoitusta sen rajallisen sovelta-
misalan ansiosta ja sen vuoksi, ettd sadnnok-
sen taloudellinen vaikutus ilmenee ldhinni
patenttisuojan padttymisen jilkeen. Sdaannok-
sen johdosta sallittavat tutkimukset ja kokeet
eiviat myoskddn olisi kohtuuttomasti ristirii-
dassa patentin normaalin hyviksikdyton
kanssa eivitkd kohtuuttomasti vahingoittaisi
patentinhaltijan oikeutettuja etuja.

Maailman kauppajérjeston (WTO) riitojen-
ratkaisuelimessd on kisitelty nyt ehdotetun
yksinoikeuden rajoituksen hyviksyttavyyttad
jarjeston perustamissopimuksen liitteend ole-
van Suomea sitovan teollis- ja tekijénoikeuk-
sien kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdyn
sopimuksen (TRIPS) maiédrdysten valossa.
Riitojenratkaisuelin piti lddkkeen myyntilu-
paa varten tarvittavia tutkimuksia ja toimen-
piteitd koskevaa yksinoikeuden poikkeusta
rajoitettuna eiké katsonut sen olevan kohtuut-
tomasti ristiriidassa patentin normaalin hy-
viksikdyton kanssa eikd kohtuuttomasti va-
hingoittavan patentinomistajan oikeutettuja
etuja. Samassa padtoksessddn riitojenratkai-
suelin sen sijaan totesi sellaisen poikkeuksen,
jonka nojalla sallittiin lddkevalmisteen val-
mistaminen varastoon patentin voimassa ol-
lessa, rikkovan sopimuksen mésrayksii.

Esitykselld ei ole organisatorisia vaikutuk-
sia.

4. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu kauppa- ja teolli-
suusministeriossd virkatyond. Esityksestd on
pyydetty lausunnot sosiaali- ja terveysminis-
terioltd, Ladkelaitokselta, Patentti- ja rekiste-
rihallitukselta, Elinkeinoeldmin keskusliitol-
ta, Ladketeollisuus ry:1td, Rinnakkaisladkete-
ollisuus ry:ltd, Suomen Teollisoikeudellinen
Yhdistys STY ry:ltd ja Suomen patent-
tiasiamiesyhdistys ry:Ita.

Edell4 esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttaviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

patenttilain 3 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

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

Yksinoikeus ei kisité:

1) hyviksikdytt6d, joka ei tapahdu ammat-
timaisesti;

2) sellaisen patentilla suojatun tuotteen hy-
viksikdyttod, joka Euroopan talousalueella
on saatettu vaihdantaan patentinhaltijan toi-
mesta tai timén suostumuksella;

3) keksinnén kayttod kokeissa, jotka kos-

Helsingissd 22 pdivéand joulukuuta 2005

kevat itse keksinto;

4) ladkevalmisteen myyntilupahakemusta
varten tarvittavia tutkimuksia, kokeita tai
kdytannon vaatimuksista aiheutuvia toimia,
jotka koskevat kyseiseen ladkevalmisteeseen
kohdistuvaa keksintdd; eikéd

5) ladkeaineen valmistusta apteekissa 144-
kérin maardyksen mukaisesti yksittdistapauk-
sissa tai toimenpiteitd titen valmistetuilla
ladkeaineilla.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Kauppa- ja teollisuusministeri Mauri Pekkarinen
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

patenttilain 3 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péstoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

Yksinoikeus ei késiti:

1) hyvaksikdyttéd, joka ei tapahdu am-
mattimaisesti;

2) sellaisen patentilla suojatun tuotteen
hyviksikdyttod, joka FEuroopan talous-
alueella on saatettu vaihdantaan patentin-
haltijan toimesta tai timén suostumuksella;

3) keksinnon kayttod kokeissa, jotka kos-
kevat itse keksintoa; eika

4) ladkeaineen valmistusta apteekissa 144-
kdrin médrdyksen mukaisesti yksittdistapa-
uksissa tai toimenpiteitd tdten valmistetuilla
ladkeaineilla.

Ehdotus

Yksinoikeus ei késiti:

1) hyvaksikdyttéd, joka ei tapahdu am-
mattimaisesti;

2) sellaisen patentilla suojatun tuotteen
hyviksikdyttod, joka FEuroopan talous-
alueella on saatettu vaihdantaan patentin-
haltijan toimesta tai timén suostumuksella;

3) keksinnon kayttod kokeissa, jotka kos-
kevat itse keksintod;

4) lddkevalmisteen myyntilupahakemusta
varten tarvittavia tutkimuksia, kokeita tai
kdytdnnon vaatimuksista aiheutuvia toimia,
Jjotka koskevat kyseiseen lddkevalmisteeseen
kohdistuvaa keksintdd, eikd

5) ldadkeaineen valmistusta apteekissa 144-
kdrin madrdyksen mukaisesti yksittdista-
pauksissa tai toimenpiteitd titen valmiste-
tuilla lddkeaineilla.



