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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om édndring av 3 § i patentlagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

Det foreslas att till patentlagen fogas en be-
stimmelse med stéd av vilken undersokning-
ar och provningar samt vissa andra atgirder
som giller en patentskyddad uppfinning till-
lats oberoende av den ensamritt som patentet

ger, nar atgidrderna dr nédvindiga for forsilj-
ningstillstand for ett lidkemedel som baserar
sig pa uppfinningen.

Lagen avses trdda i kraft den 1 maj 2006.

MOTIVERING

1. Nulige

Enligt 3 § i patentlagen (550/1967) innebér
den ensamritt som ett patent ger patenthava-
ren att ingen far utnyttja den uppfinning som
skyddas utan patenthavarens lov t.ex. genom
att tillverka eller anvinda ett patentskyddat
alster, anvinda ett patentskyddat forfarande
eller bringa i omsittning eller anvinda ett
genom patentskyddat forfarande tillverkat
alster.

13 § 3 mom. i patentlagen foreskrivs om de
former av utnyttjande av en uppfinning som
gr tillditna oberoende av patenthavarens en-
samritt. Ensamritten omfattar inte utnyttjan-
de som inte sker yrkesmissigt. Ensamritten
omfattar inte utnyttjande av ett patentskyddat
alster, som av patenthavaren, eller med den-
nes samtycke bringats i omsittning inom Eu-
ropeiska  ekonomiska samarbetsomradet
(principen om regional konsumtion). Ensam-
ritten omfattar inte heller utnyttjande av upp-
finningen for experiment, som avser sjidlva
uppfinningen (experimentellt utnyttjande) el-
ler beredning pa apotek av likemedel enligt
lakares foreskrift i enskilda fall.

Ett patent kan uppritthallas hogst 20 ar fran
ingivningsdagen for patentansdkan. I fraga
om ldkemedel och vixtskyddsmedel kan en-
samrittens giltighetstid forldngas genom
tilldggsskydd med hogst fem éar. Bestimmel-
ser om tillaggsskydd finns i 9 a kap. i patent-
lagen och i rédets forordning (EEG) nr
1768/1992 om inforande av tilldggsskydd for
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lakemedel. Enligt artikel 5 i forordningen ger
ett tilliggsskydd samma rittigheter som ett
patent ger samt har samma begrédnsningar
och medf6r samma skyldigheter.

Inom Europeiska unionen beviljas forsilj-
ningstillstand for lakemedel av den nationella
lakemedelskontrollmyndigheten eller Euro-
peiska gemenskapernas kommission. Det na-
tionella forfarandet tillampas i begridnsade
fall, t.ex. nér forsiljningstillstdnd soks endast
for en medlemsstat. Systemet for forsilj-
ningstillstand baserar sig i praktiken helt pa
gemenskapslagstiftningen. [ Finland ldmna-
des under ar 2004 ca 1 000 ansékningar om
forsdljningstillstand in till Lakemedelsverket.
Antalet ansokningar har 6kat kraftigt under
de senaste aren. Av de ans6kningar som lam-
nades in 2004 gillde néstan 70 % synonym-
preparat. En stor del av de nationella forsilj-
ningstillstanden utnyttjas senare vid ett forfa-
rande for omsesidigt erkdnnande, genom vil-
ket erkéinnande for ett forsiljningstillstand
som beviljats i Finland soks i andra stater
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet.

En betydande andel av tiden och kostna-
derna for utvecklingen av ett nytt av ldkeme-
del gér till kliniska undersokningar pa mén-
niskor och undersokningar som féregar dem.
Forséljningstillstind fér synonympreparat
och vissa andra likartade likemedel kan so6-
kas genom att i friga om undersékningarna
av dessa hanvisa till ansokningshandlingarna
for ett forsiljningstillstand som tidigare be-
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viljats for ett referenspreparat. Pa sa sitt kan
man undvika kostnader och tidsforlust och
upprepning av undersékningar som redan ut-
forts pd minniskor. For ansokan om forsilj-
ningstillstand for ett synonympreparat méaste
man dock undersdka om synonym- och refe-
renspreparatet har likvirdiga egenskaper
samt verkstilla kvalitetssdkrande provningar
och undersokningar.

Patentet for ett referenspreparat har bety-
delse med tanke pé nédr ansékan om forsilj-
ningstillstand for ett synonympreparat och ett
likemedel som utnyttjar en uppfinning som
har skyddats med patentet (t.ex. kombina-
tionspreparat) ldmnas in. I de likvérdighets-
undersokningar och prévningar som behovs
for forsdljningstillstind for ett synonympre-
parat utnyttjas patentskyddade uppfinningar
pa ett sétt som ofta gor intrang i patentet. En-
ligt 3 § 3 mom. i patentlagen omfattar inte
den ensamritt som ett patent ger utnyttjande
av en uppfinning for experiment, som avser
sjalva uppfinningen (experimentellt utnytt-
jande). Denna begrinsningsbestimmelse kan
i allménhet inte anses omfatta undersokning-
ar som inte har en vetenskaplig malinriktning
utan framst frimjar kommersiella syften,
t.ex. undersokningar som goérs med tanke pa
forsdljningstillstand for ett lidkemedelsprepa-
rat. | den rddande situationen maste konkur-
rerande ldkemedelstillverkare vinta tills
skyddstiden for ett patentskyddat likemedel
16per ut innan undersokningar i syfte att be-
viljas forsdljningstillstdnd kan inledas.

I praktiken har man i vissa fall forsokt pa-
skynda beviljandet av forséljningstillstind
genom att lata verkstélla de undersdkningar
som behovs for ansokan om forséljningstill-
stand pa forhand i sddana ldnder utanfor EU
vars patentlagstiftning inte innehaller dessa
begrinsningar.

2. Foreslagna dndringar

Det foreslés att till 3 § 3 mom. i patentla-
gen fogas en ny 4 punkt med stdd av vilken
undersokningar och provningar samt vissa
andra atgirder som géller en patentskyddad
uppfinning skall tillaitas oberoende av den
ensamritt som patentet ger, nér atgirderna ar
nodvandiga for forsdljningstillstaind for ett
ladkemedel som baserar sig pa uppfinningen.

Pa grund av andringen blir den nuvarande 4
punkten 5 punkt. Genom den foreslagna be-
stimmelsen genomfors de bestimmelser som
begriansar patentskyddet och som fogats till
artikel 10.6 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler fér humanlikemedel och till
artikel 13.6 i direktiv 2001/82/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for veterinir-
medicinska ldkemedel. Bestimmelser om
dessa tillagg finns i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/27/EG om andring av di-
rektiv 2001/83/EG om upprittande av ge-
menskapsregler fér humanldkemedel och i
Europaparlamentets och radets direktiv
2004/28/EG  om é&ndring av  direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska ldkemedel.
Syftet med de bestdmmelser som fogats till
direktiven #r att underlétta tilltrade till mark-
naden sarskilt fér synonympreparat.

Avgorande for begransningen &r att under-
sokningarna och prévningarna dr nodvindiga
for att forsdljningstillstind for ett ldkeme-
delspreparat skall kunna beviljas. Andra at-
girder som forbereder och framjar tilltride
till marknaden efter det att patentritten upp-
hort, t.ex. tillverkning av likemedel for lag-
ring medan patentrdtten géller, omfattas inte
av begransningsbestimmelsen. Forséljnings-
tillstdnd kan forutsitta en viss provtillverk-
ning for t.ex. godkidnnande av produktions-
metod. En sadan tillverkning &r tillaten om
den sker pa grund av de praktiska kraven pa
det sdtt som avses i begransningsbestdmmel-
sen och om tillverkningen dr nddvéandig for
beviljande av forsiljningstillstaind och inte
overstiger den nodvindiga volymen. Andra
praktiska atgdrder som kan komma i fraga ar
tillverkning eller import av ramaterial for
provtillverkningen.

En ansdkan som ldmnas in i Finland eller
utomlands kan betraktas som en séddan anso-
kan om forséljningstillstand som avses i be-
stammelsen.

Den nya begriansningsbestimmelsen giller
endast patentet for den uppfinning som l4-
kemedlet i ansokan for forsdljningstillstand
baserar sig pa. En undersokning som gors for
forsdljningstillstand for ett likemedel utgér
saledes inte en allmin grund for att tillata ut-
nyttjande av uppfinningar som inte hanfor sig
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till likemedlet t.ex. utnyttjande av en uppfin-
ning som giller mellanprodukter, prov-
ningsmetoder, laboratorieutrustning eller
motsvarande om nagon annan har patent pa
dem.

Begriansningsbestimmelsen omfattar de
undersdkningar som behovs for forsiljnings-
tillstand for synonympreparat och likvérdiga
biologiska preparat. Bestimmelser om dessa
fall finns i artikel 10.1 och artikel 10.4 i di-
rektiv 2001/83/EG. Begriansningsbestimmel-
sen giller ocksa undersokningar for forsilj-
ningstillstand for sddana synonympreparat
som inte definieras som generiska likemedel
(artikel 10.3 i direktivet). Motsvarande be-
stimmelser finns i artikel 13 i direktiv
2001/82/EG, som géller veterinirmedicinska
ledkemedel. Férutom de fall som behandlas i
direktiven omfattar bestimmelsen de under-
sokningar som behovs for forsédljningstill-
stand for innovativt likemedel (inklusive
kombinationspreparat).

3. Propositionens konsekvenser

Syftet med denna proposition &r att i enlig-
het med direktiven om forfarandet for like-
medelstillstind underlatta tilltrade till mark-
naden for synonympreparat. Det gors genom
att den ensamritt som baserar sig pa ett pa-
tent begridnsas. De ekonomiska konsekven-
serna av den nya begrinsningsbestimmelsen
marks dock tydligast dock forst efter det att
patentskyddet har upphort. Den foreslagna
bestimmelsen innebdr inte nigot ingrepp i
den vidsentliga ensamritt som patentet ger nir
det giller tillverkning, forsdljning eller ut-
bjudande till f6rsdljning av en patentskyddad
produkt. Bestdmmelsen inverkar pa den fak-
tiska ensamréttssituation som uppstar genom
samverkan mellan patentritten och det myn-
dighetsforfarande som kriavs inom den strikt
reglerade niringssektorn. Efter det att patent-
skyddet eller tilliggsskyddet har upphort att
gélla fordr6js for ndrvarande konkurrerande
produkters tilltrdde till marknaden med den
tid som krévs i samband med forfarandet for
forsdljningstillstind. Den foreslagna be-
gransningsbestimmelsen fordndrar situatio-
nen eftersom det blir mojligt att borja forbe-
reda ans6kan om forséljningstillstind under
patentets eller tilliggsskyddets giltighetstid. I

praktiken innebér detta att tilltrddet till mark-
naden fOr synonympreparat tidigareldggs
minst med ca ett ar, dvs. med den tid som
kréivs for forfarandet for forsiljningstillstand.

Propositionen bidrar till att uppritthalla
verksamhetsbetingelser for likemedelsindu-
strin som 4r jamlika i jaimforelse med situa-
tionen i manga andra ldnder utanfér Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet. For nér-
varande gors manga av de undersokningar
som behovs for ansokan om forséiljningstill-
stand i sddana lénder.

Patentrdtten hor till de immaterialritter
med formogenhetsviarde som &tnjuter egen-
domsskydd. Ritten omfattas dock av be-
grinsningar av skil som 4r samhilleligt rela-
terade men ocksa av praktiska orsaker. Den
nya begrinsningsbestimmelsen behdvs pa
grund av omstidndigheter som hénfor sig till
folkhidlsan. Bestimmelsen innebér inga orim-
liga begriansningar av patenthavarens rittig-
heter eftersom dess tillimpningsomrade ar
begrinsat och de ekonomiska konsekvenser-
na av bestimmelsen mirks frimst efter det
att patentskyddet har upphort. De undersok-
ningar och provningar som tilléts till {6ljd av
bestimmelsen star inte heller pa ett oskiligt
sétt 1 strid med normalt utnyttjande av patent
och skadar inte oskéligt patenthavarens be-
réttigade intressen.

Virldshandelsorganisationens (WTO)
Overprovningsorgan har behandlat fragan om
huruvida den foreslagna begrénsningen av
ensamritten dr godtagbar i ljuset av de for
Finland bindande bestimmelserna i avtalet
om handelsrelaterade aspekter av immaterial-
rattigheter (TRIPS), som &r en bilaga till av-
talet om upprittande av Virldshandelsorga-
nisationen. Overprovningsorganet ansag att
undantaget fran den ensamritt som géller un-
dersokningar och atgidrder som behovs for
forsdljningstillstand dr begrinsat och att det
inte pé ett oskiligt sétt star i strid med nor-
malt utnyttjande av patent och inte pa ett
oskiligt sitt skadar patenthavarens beréttiga-
de intressen. I samma beslut konstaterade
overprovningsorganet ddremot att ett undan-
tag som tillater tillverkning av ett lakemedel
for lagring under patentets giltighetstid stri-
der mot bestimmelserna i avtalet.

Propositionen har inga organisatoriska kon-
sekvenser.
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4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid handels- och industriministeriet. Ut-
latande om propositionen har begérts hos so-
cial- och hélsovardsministeriet, Likemedels-
verket, Patent- och registerstyrelsen, Finlands
Niéringsliv, Lagketeollisuus ry, Rinnakkaisla-

dketeollisuus ry, Suomen Teollisoikeudelli-
nen Yhdistys STY — Finska Foreningen for
Industriellt Réttsskydd ry och Finska Patent-
ombudsforeningen rf.

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

Lag

om fdndring av 3 § i patentlagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 patentlagen av den 15 december 1967 (550/1967) 3 § 3 mom., sddant det lyder i lag

407/1980 och 1409/1992, som foljer:

Ensamritten omfattar inte:

1) utnyttjande som inte sker yrkesmissigt,

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

3) utnyttjande av uppfinningen f6r experi-
ment, som avser sjélva uppfinningen,

Helsingfors den 22 december 2005

4) undersokningar eller prévningar eller at-
girder som foranleds av de praktiska kraven,
vilka behovs for ansokan om forsdljningstill-
stand for ett lakemedel och vilka giller en
uppfinning som hénfor sig till ifrigavarande
likemedel, eller

5) beredning pa apotek av ldkemedel enligt
lakares foreskrift i enskilda fall eller atgérder
med salunda berett 1ikemedel.

Republikens President

TARJA HALONEN

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av 3 § i patentlagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i patentlagen av den 15 december 1967 (550/1967) 3 § 3 mom., sadant det lyder i lag

407/1980 och 1409/1992, som foljer:
Gdllande lydelse

Ensamritten omfattar icke:

1) utnyttjande som ej sker yrkesmaéssigt;

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

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

4) beredning pa apotek av likemedel en-
ligt ldkares foreskrift i enskilda fall eller at-
girder med salunda berett likemedel.

Foreslagen lydelse

Ensamritten omfattar inte:

1) utnyttjande som inte sker yrkesmissigt,

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

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

4) undersokningar eller provningar eller
atgdrder som foranleds av de praktiska
kraven, vilka behdvs for ansdkan om for-
sdljningstillstand for ett ldikemedel och vil-
ka gdller en uppfinning som hdnfor sig till
ifragavarande likemedel, eller

5) beredning pé apotek av likemedel en-
ligt ldkares foreskrift i enskilda fall eller at-
girder med salunda berett likemedel.



