Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lagom andringav 3 §i patentlagen

PROPOSITIONENSHUVUDSAKLIGA INNEHALL

Det foreslas att till patentlagen fogas en be-
stammelse med stod av vilken undersokning-
ar och prévningar samt vissa andra atgar der
som gdller en patentskyddad uppfinning till-
|&ts oberoende av den ensamratt som patentet

ger, nar atgardernaar nodvandiga for forsdlj-
ni ngstlllstand for ett lBkemedel som baserar
sig pa uppfinningen.

Lagen avsestradai kraft den 1 magj 2006.

MOTIVERING

1. Nuléage

Enligt 3 § i patentlagen (550/1967) innebér
den ensamrétt som ett patent ger patenthava-
ren att ingen fér utnyttja den uppfinning som
skyddas utan patenthavarens lov t.ex. genom
att tillverka eller anvanda ett patentskyddat
aster, anvanda ett patentskyddat forfarande
eler bringa i omséttning eller anvanda ett
genom patentskyddat forfarande tillverkat
aster.

I 3 8 3 mom. i patentlagen foreskrivs om de
former av utnyttjande av en uppfinning som
& tilldtna oberoende av patenthavarens en-
samrétt. Ensamrétten omfattar inte utnyttjan-
de som inte sker yrkesmassigt. Ensamrétten
omfattar inte utnyttjande av ett patentskyddat
aster, som av patenthavaren, eller med den-
nes samtycke bringats i omsattning inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet
(principen om regiona konsumtion). Ensam-
rétten omfattar inte heller utnyttjande av upp-
finningen for experiment, som avser sdva
uppfinningen (experimentellt utnyttjande) -
ler beredning pa apotek av |akemedel enligt
|8kares foreskrift i enskildafall.

Ett patent kan upprétthallas hdgst 20 & fran
ingivningsdagen for patentansokan. | fréga
om lékemedel och vaxtskyddsmedel kan en-
samréttens giltighetstid férlangas genom
tillaggsskydd med hogst fem &r. Bestammel-
ser om tillaggsskydd finnsi 9 akap. i patert-
lagen och i rédets férordning (EEG) nr
1768/1992 om inférande av tilldggsskydd for

l&kemedel. Enligt artikel 5 i férordningen ger
ett tilldggsskydd samma réttigheter som ett
paent ger samt har samma begransningar
och medfor sammaskyldi gheter.

Inom Europeiska unionen beviljas férsalj-
ningstillstand for 1akemedel av den nationella
|&kemedel skontrollmyndigheten eller Euro-
peiska gemenskapernas kommission. Det re-
tionella forfarandet tilldmpas i begransade
fall, t.ex. nar forsaljningstillstand stks endast
for en medlemsstat. Systemet for ft‘)rsﬁlj—
ningstillstand baserar sig i praktiken helt pa
gemenskapslagstiftningen. | Finland lamnar
des under & 2004 ca 1 000 ansbkningar om
forsdjningstillstand in till Lakemedel sverket.
Antalet ansokningar har okat kraftigt under
de senaste &ren. Av de ansdkningar som lam-
nades in 2004 gallde nastan 70% synonym-
preparat. En stor del av de nationella forsdlj-
ningstillstanden utnyttjas senare vid ett forfa-
rande for 6msesidigt erkdnnande, genom vil-
ket erkdnnande for ett forsaljnlngstlllstand
som beviljats i Finland stks i andra stater
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet.

En betydande andel av tiden och kostre-
derna for utvecklingen av ett nytt av |akeme-
del gér till kliniska undersokningar pa man-
niskor och undersokningar som foregar dem
Forsaljningstillstdnd  for  synonympreparat
och vissa andra likartade |ékemedel kan -
kas genom att i fraga om undersokningarna
av dessa hanvisa till ansokningshandlingarna
for ett forsdjningstillstand som tidigare be-



viljats for ett referenspreparat. P& sa sétt kan
man undvika kostnader och tidsforlust och
upprepnmg av undersdkningar som redan u-
forts pd manniskor. For ansokan om forsdlj-
ningstillstand for ett synonympreparat maste
man dock undersbka om synonym- och refe-
renspreparatet  har likvardiga egenskaper
samt verkstélla kvalitetssakrande pro vningar
och undersokningar.

Patentet for ett referenspreparat har bety-
delse med tanke pa& nar anstkan om forsdlj-
ningstillstand for ett synonympreparat och ett
|&kemedel som utnyttjar en uppfinning som
har skyddats med patentet (t.ex. kombire
tionspreparat) 1dmnas in. | de likvardighets-
undersokningar och prévningar som behévs
for forsdljningstillstand for ett synonympre-
parat utnyttjas patentskyddade uppfinningar
pa ett sitt som ofta gor intrang i patentet. En-
ligt 38 3 mom. i patentlagen omfattar inte
den ensamrétt som ett patent ger utnyttjande
av en uppfinning for experiment, som avser
géva uppfinningen (experimentellt utnytt-
jande). Denna begransningstestammelse kan
i dlméanhet inte anses omfatta undersokning-
ar sominte har en vetenskaplig malinriktning
utan framst framjar kommersiella syften
t.ex. undersokningar som gors med tanke pa
forsaljnlngstlllstand for ett Iakemedelsprep&
rat. | den rédande situationen maste konku-
rerande l8kemedelstillverkare vénta tills
skyddstiden for ett patentskyddat |&kemedel
|6per ut innan undersoknlngar i syfte att ke
viljas forsdljningstillstand kan inledas.

| praktiken har man i vissa fall forsokt FB.'
skynda beviljandet av forsaljningstillstand
genom att |&ta verkstalla de undersokningar
som behdvs for ansdkan om forsaljningstill-
stand pa forhand i sidana lander utanfor EU
vars patentlagstiftning inte innehdller dessa
begransningar.

2. Foreslagna andringar

Det foreslas att till 3§ 3 mom. i patentla-
gen fogas en ny 4 punkt med stéd av vil ken
undersbkningar och prévningar samt vissa
andra dtgérder som gdller en patentskyddad
uppfinning skall tillatas oberoende av den
ensamrétt som patentet ger, nér atgarderna ar
nédvandiga for for&aljnlngstlllstand for ett
|akemedel som baserar sig pa uppfinningen.

Pa grund av andringen blir den nuvarande 4
punkten 5 punkt. Genom den fdreslagna te-
stdmmelsen geno mfoérs de bestdmmel ser som
begransar patentskyddet och som fogats till
artikel 10.6 i Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG om uppréattande av ge-
menskapsregler fér humanlakemedel och till
artikel 13.6 i direktiv 2001/82/EG om upp-
rétande av gemenskapsregler for veterin&g-
medicinska l&kemedel. Bestdmmelser om
dessa tillégg finns i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/27/EG om andring av d-
rektiv 2001/83/EG om uppréttande av ge-
menskapsregler for humanlékemedel och i
Europaparlamentets och radets direktiv
2004/28/EG om andring av direktiv
2001/82/EG om uppratande av gemenskaps-
regler for veteringrmedicinska l&kemedel.
Syftet med de bestémmelser som fogats till
direktiven & att underlétta tilltréde till mark-
naden sarskilt for synonympreparat.

Avgorande for begréansningen & att under-
sokningarna och prévningarna ar nddvandiga
for att forsdljningstillstand for ett |akeme-
delspreparat skall kunna beviljas. Andra &-
garder som férbereder och framjar tilltréde
till marknaden efter det att patentratten upp-
hort, t.ex. tillverkning av |dkemedel for lag-
ring medan patentrdtten gd ler, omfattas inte
av begransningsbestdammelsen. Forséljnings-
tillstdnd kan forutsitta en viss provtillverk-
ning for t.ex. godkdnnande av produktiors-
metod. En sddan tillverkning &r tilldten om
den sker pa grund av de praktiska kraven pa
det satt som avses i begransningsbestammel-
sen och om tillverkningen & n6dvandig for
beviljande av forsdjningstillstdnd och inte
Overstiger den nddvandiga volymen. Andra
praktiska dtgéarder som kan komma i fraga ar
tillverkning eller import av ramaterial for
provtillverkningen.

En ansbkan som lamnas in i Finland eller
utomlands kan betraktas som en sadan anso-
kan om forsaljningstillstand som avses i k&
stdmmel sen.

Den nya begrénsningsbestammelsen géller
endast patentet for den uppfinning som &
kemedlet i ansdkan for forsaljnmgstlllstand
baserar sig pa. En undersokning som gors for
for&aljnmgstlllstand for ett lakemedel utgor
séledes inte en allméan grund for att tilldta u-
nyttjande av uppfinningar som inte hanfor sig



till [&kemedlet t.ex. utnyttjande av en uppfin-
ning som gdler mellanprodukter, prov-
ningsmetoder, laboratorieutrustning  eller
motsvarande om nagon annan har patent pa
dem.

Begransningsbestammelsen omfattar de
understkningar som behovs for forsaljnings-
tillstand for synonympreparat och likvardiga
biologiska preparat. Bestammelser om dessa
fall finns i artikel 10.1 och artikel 10.4 i d-
rektiv 2001/83/EG. Begréansningsbestammel-
sen gdller ocksd undersokningar for forsdj-
ningstilistdnd for sidana synonympreparat
som inte definieras som generiska |ékemedel
(artikel 10.3 i direktivet). Motsvarande be-
stdmmelser finns i artikel 13 i direktiv
2001/82/EG, som géller veterinarmedicinska
|&kemedel. Forutom de fall som behandlas i
direktiven omfattar bestémmelsen de under-
sbkningar som behdvs for forsdjningstill-
stdnd for innovativt ldkemedel (inklusive
kombinationspreparat).

3. Propositionens konsekvenser

Syf tet med denna proposition ar att i enlig-
het med direktiven om forfarandet for 18ke-
medelstillstand underlétta tilltrade till mark-
naden for synonympreparat. Det gors genom
att den ensamratt som baserar sig pa ett @
tent begransas. De ekonomiska konsekven-
serna av den nya begrénsningsbestdammelsen
mérks dock tydligast dock férst efter det att
patentskyddet har upphort. Den foreslagna
bestammelsen innebéar inte négot ingrepp i
den vésentliga ensamrétt som patentet ger nar
det gdller tillverkning, forsdljning eller ut-
bjudande till forsdljning av en patentskyddad
produkt. Bestammelsen inverkar pa den fak-
tiska ensamréttssituation som uppstar genom
samverkan mellan patentréatten och det myn-
dighetsforfarande som kréavs inom den strikt
reglerade néringssektorn. Efter det at patert-
skyddet eller tillaggsskyddet har upphort att
gdla fordrojs for narvarande konkurrerande
produkters tilltréade till marknaden med den
tid som krévs i samband med forfarandet for
forsdljningstilistdnd. Den foreslagna be-
gransningsbestammelsen forandrar situatio-
nen eftersom det blir mojligt att borja forbe-
reda ansokan om forsaljningstilistand under
patentets eller tilldggsskyddets giltighetstid. |

praktiken innebar detta att tilltradet till mark-
naden for synonympreparat tidigareldggs
minst med ca ett ar, dvs. med den tid som
kravsfor forfarandet for forsaljningstillstand.

Propositionen bidrar till att upprétthélla
verksamhetsbetingelser for |akemedelsindu-
strin som & jamlika i jamforelse med situa
tionen i manga andra lander utanfor Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet. For n&-
varande gérs ménga av de undersdkningar
som behdvs for ansdkan om forsaljningstill-
stand i sddanalander.

Patentrétten hor till de immaterialratter
med formogenhetsvarde som atnjuter egen-
domsskydd. Rétten omfattas dock av be-
gransningar av skal som & samhéleligt rela
terade men ocksa av praktiska orsaker. Den
nya begransningsbestammelsen behtvs pa
grund av omstandigheter som hanfér sig till
folkhalsan. Bestdmmelsen innebér inga orim-
liga begransningar av patenthavarens réttig-
heter eftersom dess tillampningsomréde &r
begransat och de ekonomiska konsekvenser-
na av bestdmmelsen mérks framst efter det
att patentskyddet har upphort. De undersok-
ningar och provningar som tilléts till f6ljd av
bestammelsen stér inte heller pa ett oskaligt
sét i strid med normalt utnyttjande av patent
och skadar inte oskdligt patenthavarens be-
rétigade intressen.

V arldshandel sorgani sationens (WTO)
dverprovningsorgan har behandlat fragan om
huruvida den foreslagna begrénsningen av
ensamrétten & godtagbar i juset av de for
Finland bindande bestdmmelserna i avtaet
om handelsrelaterade aspekter av immaterid-
réttigheter (TRIPS), som &r en bilaga till av-
talet om uppréttande av Vérldshandelsorga-
nisationen. Overprévningsorganet ansdg att
undantaget fran den ensamratt som géller un-
derstkningar och adtgarder som behovs for
forsdjningstilisténd & begrénsat och att det
inte pa ett oskaligt satt star i strid med nor-
malt utnyttjande av patent och inte pa ett
oskdaligt sétt skadar patenthavarens beréttiga
de intressen. | samma beslut konsteterade
Overprovningsorganet déaremot att ett undan-
tag som till &er tillverkning av ett 1dkemedel
for lagring under patentets giltighetstid stri-
der mot bestédnmelsernai avtalet.

Propositionen har inga organisatoriska kon-
sekvenser.



4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid handels- och industriministeriet. Ut-
|&tande om propositionen har begarts hos -
cid - och hdsovardsministeriet, Lakemedels-
verket, Patent- och registerstyrelsen, Finlands
Néaringsliv, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislé

8keteollisuus ry, Suomen Teollisoikeudelli-
nen Yhdistys STY — Finska Foreningen for
Industriellt Réttsskydd ry och Finska Patert-
ombudsfdreningen rf.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:



Lagférdag

Lag

om andringav 3 8i patentlagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi patentlagen av den 15 december 1967 (550/1967) 3 § 3 mom., s&dant det lyder i lag

407/1980 och 1409/1992, som foljer:

Ensamrétten omfattar inte:

1) utnyttjande som inte sker yrkesmassigt,

2) utnyttjande av patentskyddat alster som
av patenthavaren dler med dennes samtycke
bringats i omséttning inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet,

3) utnyttjande av uppfinningen for experi-
mert, som avser sjdva uppfinningen,

Helsingfors den 22 december 2005

4) undersokningar eller prévningar eller &-
géarder som féranleds av de praktiska kr aven,
vilka behovs for ansokan om forsaljningstill-
stand for ett 1akemedel och vilka géller en
uppfinning som hanfor sig till ifrégavarande
|akemeddl, eller

5) beredning pa apotek av 1akemedel enligt
lakares foreskrift i enskilda fall eller &garder
med sdlunda berett |akemedel.

RepublikensPresident

TARJA HALONEN

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen



Bilaga
Parallelltext

Lag

om andringav 3 8i patentlagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi patentlagen av den 15 december 1967 (550/1967) 3 § 3 mom., s&dant det lyder i lag

407/1980 och 1409/1992, som féljer:

Gallande lydelse

Ensamrétten omfattar icke:

1) utnyttjande som gj sker yrkesmassigt;

2) utnyttjande av patentskyddat alster,
som av patenthavaren, eller med dennes
samtycke bringats i omséttning inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrédet;

3) utnyttjande av uppfinningen for expe-
riment, som avser sjdva uppfinningen; eller

4) beredning pa apotek av lakemedel an-
ligt 1akares foreskrift i enskilda fall eller &-
gérder med sdlunda berett |akemede!.

Foreslagen lydelse

Ensamrétten omfattar inte:

1) utnyttjande sominte sker yrkesmassigt,

2) utnyttjande av patentskyddat alster som
av patenthavaren eller med dennes sam-
tycke bringats i omséttning inom Europeis-
ka eko nomiska samarbetsomradet,

3) utnyttjande av uppfinningen for expe-
riment, som avser sjalva uppfinningen,

4) undersbkningar eller prévningar eller
atgarder som foranleds av de praktiska
kraven, vilka behtvs for ansokan om for-
saljningstillstand for ett lakemedel och vil-
ka galler en uppfinning som hanfor sig till
ifragavarande lakemedel, eller

5) beredning pa apotek av lakemedel an-
ligt |akares foreskrift i enskilda fall eller &-
garder med salunda berett |akemedel.



