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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar
om indring av patentlagen och lagen om viixtforidlarrsitt

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds det att patent-
lagen och lagen om vixtforddlarrate skall
andras. Propositionen grundar sig pa Euro-
paparlamentets och ridets direktiv om ritts-
ligt skydd for biotekniska uppfinningar. 1
propositionen féreslds i friga om bioteknis-
ka uppfinningar att definitionen pad en pa-
tentrittslig uppfinning, vissa principer om
patenterbarheten och patentskyddets omfatt-
ning skall preciseras.

I direktivet om rittsligt skydd for biotek-
niska uppfinningar faststills den inom den
europeiska patentritten etablerade principen
att biotekniska uppfinningar ir patenterbara
under samma forutsdttningar som Ovriga
uppfinningar inom de tekniska omridena.
Syftet med direktivet 4r att precisera och
klargéra de bestimmelser som géller biotek-
niska uppfinningars patenterbarhet. Den
tolkningspraxis som skall f6ljas i Europeiska
unionens medlemsstater dr oenhetlig vad
giller patenterbarheten inom biotekniken,
vilket medfor juridisk osdkerhet fér den in-
dustri som utvecklar biotekniken och didrmed
forsamras verksambetsbetingelserna 1 bran-
schen.

Utvecklingen inom biotekniken har ocksa
medfort betydande sambhilleliga och etiska
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synpunkter. For att dessa skall kunna beak-
tas tillrackligt forutsitts inom patentritten
rittsliga regler som grundar sig pa lagstift-
ningen och ett klargorande av de nuvarande
bestimmelserna. I samband med att direkti-
vet bereddes fastes i Europeiska unionens
organ sirskild uppmirksamhet vid de etiska
aspekter som sammanhinger med biotekni-
ken. Bestimmelsen i patentlagen om forbud
mot patentering av uppfinningar som strider
mot allmén ordning och goda seder foreslas
bli preciserad i enlighet med direktivet.

Uttrycket mikroorganism i patentlagen
foreslas bli ersatt med uttrycket biologiskt
material. Till patentlagen skall ocksd fogas
en undantagsbestimmelse som giller patent-
ritten och dir det ar frga om s.k. jordbru-
kares undantag i frdga om viixter eller
avelsboskap som skyddas med patentritt.

Det foreslas att till patentlagen och lagen
om véixtforadlarritt skall fogas bestimmelser
om omsesidig tvingslicens under vissa for-
utséttningar, 1fall anvindningen av en paten-
terad bioteknisk uppfinning och en skyddad
vixtsort ir beroende av varandra.

De foreslagna lagarna avses trida i kraft
den 30 juli 2000.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

De bestimmelser i patentlagen (550/1967)
som giller biotekniska uppfinningars patent-
erbarhet dr frin 1960-talet. 1 regeringens
proposition frin ir 1966 med forslag till en
ny patentlag (RP 101/1966 rd) féreslogs att
patent inte skulle beviljas pd vixtsorter eller
djurraser eller pd ett visentligen biologiskt
forfaringssatt for forddling av vixter eller
djur. Till 6vriga delar ansigs dock att patent
kunde beviljas pd en uppfinning inom bio-
teknikens omrdde. De lagstiftningslosningar
som har gjorts i Finland grundade sig pa en
samnordisk lagberedning. Som resultat av
den publicerades ett betinkande om den nor-
diska patentlagstiftningen (Nordiska be-
tinkanden 1963:6). I detta betinkande be-
aktades den samtida europeiska utvecklingen
i friga om den patentrittsliga lagstiftningen.

Patentlagarna i Europeiska unionens med-
lemsstater, vilka har harmoniserats med eu-
ropeiska  patentkonventionen  (FordrS
8/1996), motsvarar inte lingre till alla delar
den nuvarande utvecklingen inom biotekni-
ken. Detta har lett till ett juridiskt oklart 14-
ge, dir de bestimmelser och principer som
giller det rittsliga skyddet for biotekniska
uppfinningar till stérsta delen grundar sig pd
en rittspraxis som patentmyndigheterna och
domstolarna har skapat och som varierar
fran medlemsstat till medlemsstat. Detta ju-
ridiskt oklara lage fororsakar den europeiska
industrin som utnyttjar biotekniken samt
forskningen i branschen osdkerhet i friga
om verksamheten och medverkar for sin del
till att de investeringar som skall goéras i
bioteknisk forskning och produktutveckling
flyttas till stater utanfér Europeiska unionen,
dir biotekniska uppfinningars patenterbarhet
inte dr forbunden med osdkerhetsfaktorer av
detta slag.

Biotekniken och tillimpningarna av den
har betydande effekter pa flera sektorer in-
om sambhillet, niringslivet och forskningen.
Biotekniska tillimpningar utnyttjas bl.a. in-
om livsmedels- och likemedelsindustrin och
den kemiska industrin samt inom jord- och
skogsbruket. Biotekniska tillimpningar ar av
betydelse ocksd inom den medicinska veten-
skapen och vid utvecklandet av tillimpning-
ar som skonar miljéon. Den biotekniska

forskningen, produktutvecklingen och indu-
strin behover pa lagstiftningen baserade me-
ra exakta rittsliga regler an for nirvarande
om patenterbarheten hos olika nya bioteknis-
ka uppfinningar.

De skil som anfors ovan hade den effek-
ten att Europeiska gemenskapens kommis-
sion avlit ett forslag till direktiv, vars syfte
var att férenhetliga medlemsstaternas patent-
lagstiftning i friga om biotekniska uppfin-
ningar, eftersom patenteringspraxis varierade
stort i medlemsstaterna. Ockséd flera av de
principer som nu faststilldes i direktivet ba-
serade sig enbart p4 rittspraxis, vilket gjorde
att det juridiskt oklara laget i friga om bio-
teknisk patentering fortgick. Europaparla-
mentets och ridets direktiv 98/44/EG om
rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar,
nedan direktivet, gavs den 6 juli 1998. Det
foreslds att patentlagen skall dndras for att
direktivet skall kunna genomféras nationellt.

2. Nuliige

2.1 Lagstiftningen och de patentriittsliga
huvudprinciperna

Allmint

Syftet med patentriitten 4r att frimja den
tekniska utvecklingen i samhillet. I utbyte
mot att en uppfinning offentliggors beviljar
sambhillet uppfinnaren patent, som ir en en-
samritt pad en viss tid att yrkesmissigt ut-
nyttja en skyddad uppfinning. En bioteknisk
patentering kan diarmed utéver samhillelig
betydelse ocksd anses ha stor betydelse for
det finska och det europeiska naringslivet
och for den biotekniska forskningen.

Grundprincipen for patentsystemet, offent-
liggérandet av de uppfinningar som skall
skyddas, gor det mojligt for det vetenskapli-
ga samfundet och allminheten att f6lja med
den teknologiska utvecklingen pd alla om-
raden av tekniken. Om vissa uppfinningar
eller omrdden av tekniken stills utanfor pa-
tentsystemet, leder detta till att uppfinningar-
na inte offentliggérs, eftersom de utan pa-
tentskydd eller annat industrirdttsligt skydd
fritt kan utnyttjas av konkurrenterna. Det
hemlighallande av uppfinningarna som blir
foljden, om de utesluts fran patentskyddet,
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hindrar andra att utnyttja uppfinningen i fra-
ga, eftersom ingen i sa fall vet om att den
existerar.

Sarskilt inom bioteknikens omride kan det
genom afférs- och foretagshemligheter effek-
tivt forhindras att uppfinningarna kommer
till allmidnhetens kinnedom. I utbyte mot
patentskydd skall dessa uppfinningar dock
offentliggdras. Denna synpunkt framhéver
for sin del betydelsen av patentsystemet pa
bioteknikens omride.

Patentrittslig uppfinning och upptickt

Vad som avses med uppfinning definieras
inte i patentlagen. I riittspraxis har emellertid
en definition enligt vilken en uppfinning &r
en 16sning pé ett visst tekniskt problem bli-
vit etablerad.

Enligt patentlagen anses som uppfinning
inte enbart en upptickt. Som patentrittsligt
begrepp ar en upptickt ndgot som fore-
kommer i naturen men som inte tidigare har
varit kint. Eftersom en upptickt inte anses
vara en patentrittslig uppfinning kan den
inte patenteras.

I praktiken kan grinsdragningen mellan
uppfinning och upptickt i ndgot fall vara
svar. Till exempel tidigare okanda kemiska
foreningar har ansetts kunna bli patenterade
ndr de har isolerats frin sin naturliga miljo
och identifierats och en viss anvéndning har
hittats for dem.

Forutsittningarna for patenterbarhet

De principer som géller uppfinningars pa-
tenterbarhet har harmoniserats i europeiska
patentkonventionen, som for sin del ar for-
pliktande for Finland och &vriga medlems-
stater i Europeiska unionen. Huvudprincipen
ar att uppfinningar inom alla tekniska om-
rdden kan patenteras. Foljaktligen dr ocksa
biotekniska uppfinningar patenterbara.

For att patent skall beviljas forutsitts att
forem4l for ans6kan ar en patentrittslig upp-
finning, som har teknisk karaktdr, som kan
reproduceras och anvindas industriellt. En
uppfinning kan reproduceras om den eller
den effekt eller egenskap som avses med
den kontinuerligt kan genomforas. Kravet pa
reproducerbarhet &r betydande sirskilt i bio-
tekniska uppfinningar, eftersom biotekniska
uppfinningar till skillnad frin uppfinningar
t.ex. pd mekanikens omride inte alltid ar re-
producerbara. Kravet pa industriell an-

vindning har tolkats vittomfattande i patent-
ritten. Till exempel utdévande av jord- och
skogsbruk anses ingd i kravet pa industriell
anvindning.

Utover detta skall uppfinningen vara ny
och den skall ha uppfinningshdjd, dvs. skilja
sig visentligt frdn det som ar kint sedan
tidigare. Bortsett frdn vissa undantag, som
definieras i lagen, dr kravet pa nyhet abso-
lut, dvs. ett patent skall férklaras ogiltigt om
det kan bevisas att uppfinningen i friga har
blivit kdnd ndgonstans i virlden innan an-
sokan om patent pa den limnades in till pa-
tentmyndigheten.

Uppfinningar som strider mot allmin ord-
ning och goda seder

I patentlagen har traditionellt ingitt en be-
stimmelse med stdd av vilken patentmyn-
digheten kan forhindra patentering av upp-
finningar som dr etiskt tvivelaktiga. Enligt
patentlagen beviljas patent inte pa en upp-
finning vars nyttjande strider mot allmén
ordning eller sedlighet. Patentering har for-
vigrats i friga om en sddan uppfinning som
har beddmts strida mot det allminna moral-
begreppet.

Bestammelsen i fr:‘iga géller uppfinningar
pd alla tekniska omraden. Uppfattningarna
om hurdan en sadan uppfinning ir, vars ut-
nyttjande strider mot allmin ordning och
goda seder, varierar under olika tider. I
praktiken har denna bestimmelse sillan till-
limpats. P4 bioteknikens omride har patent-
myndigheten dock tillimpat bestimmelsen.

Patent som forbudsritt

Enligt patentlagen ger ett patent innehava-
ren for en viss tid ritt att forbjuda andra att
yrkesmaissigt utnyttja en uppfinning som har
skyddats med patent. Anvindningen eller
utsldppandet pa marknaden av en patenterad
uppfinning kan forhindras myndighetsvigen,
om detta strider mot annan gillande lagstift-
ning.

I ingressdelen till direktivet om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar konstate-
ras att ett patent pd en uppfinning inte ger
innehavaren ritt att utdva uppfinningen, utan
inskrinker sig till att ge honom ritt att for-
bjuda tredje man att utnyttja den for indu-
striella och kommersiella dandamal. Séledes
ir patentriitten inte avsedd att vare sig ersit-
ta eller gora overflodig den nationella, euro-
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peiska eller internationella lagstiftning som
foreskriver eventuella begrinsningar eller
forbud eller som reglerar Overvakning av
forskning och anvéndning eller kommersiellt
utnyttjande av dess resultat, sdrskilt i forhal-
lande till folkhilso-, sikerhets-, miljo- och
djurskyddskrav, liksom i forhdllande till be-
varande av den genetiska mdngfalden och
till vissa etiska normer.

Biologiskt material

Uppfinningar som utgdrs av biologiskt
material 4r patenterbara forutsatt att de &r
nya, har uppfinningshé6jd, kan reproduceras
och anvindas industriellt. I patentritten har
det erkiints att skydd kan beviljas pd en upp-
finning som giller levande material. Patent-
erbara ir t.ex. mikrobiologiska metoder, i
vilka ingdr molekyldrbiologiska och gentek-
niska metoder samt produkter som har
astadkommits genom dessa. Dylika produk-
ter sisom mikroorganismer och enzymer &r
patenterbara enligt etablerad europeisk prax-
1s.

Patenterbara uppfinningar med anknytning
till mikroorganismer ir t.ex. en metod med
vilken taxaner, som ir anvindbara i farma-
ceutiska tillimpningar, kan tillverkas. Dessa
har tidigare fitts frdn den sillsynta idegra-
nen. Av dessa taxaner anses t.ex. taxol vara
ett lovande cancerldkemedel. Tack vare den
nya biotekniska metoden behdver den natur-
liga sillsynta vixten inte lingre anvindas
vid tillverkningen av detta likemedel.

Som exempel pa uppfinningar som i Fin-
land har skyddats med patent kan nimnas en
metod for att rena fdrorenat vatten genom
anvindning av biofilter, som samlar klorfe-
noler och i vilket vissa mikroorganismer,
som upploser klorfenoler, har fésts. 1 Fin-
land har patent ocksd beviljats pd en viss
bakteriestam och ett testmedel samt pd en
testmetod for bestimmande av antibioter i
mjolk.

DNA -sekvenser

En gen ar en funktionellt enhetlig del av
DNA, som styr cellens livsfunktioner eller
utveckling. DNA i4r en forening som upp-
ritthéller och overfor cellernas arvsinforma-
tion och bestir av nukleotider. En sekvens
igen uttrycker nukleotidernas ordningsfoljd i
DNA.

Frigan om ifall det 4r mojligt att fa patent

pa en gen som hirstammar frin ménniskan
har internationellt varit oklar. I flera linder
har patentansdkningar limnats in om upp-
finningar som giller isolering och identifie-
ring av DNA-sekvenser frdn médnniskan samt
anviandning av en tekniskt producerad
sekvens. DNA-sekvenser anvinds t.ex. i me-
toder for tillverkning av likemedel.

Hir i Finland har patent beviljats pa upp-
finningar som giller DNA-sekvenser. Viktigt
ar att det 4r fraga om en l9sning pa ett tek-
niskt problem. Upptéckten av en gen dr i sig
inte en patenterbar uppfinning, utan den an-
ses som en patentrittslig upptickt. Identifie-
ring och isolering av en gen och pavisande
av en ny teknisk anvindning for den kan
vara en patenterbar uppfinning. Denna prax-
is har foljts hir i Finland och av Europeiska
patentverket.

Ocksd i friga om DNA-sekvenser som
kodar mainskligt protein har patenterings-
praxis i1 Finland motsvarat Europeiska
patentverkets praxis. Patent har beviljats pa
DNA-sekvenser som kodar protein av
samma slag som det som finns i minniskan,
om det dr friga om en sekvens som har
dstadkommits genom en teknisk metod, som
ir industriellt anviandbar samt som patent-
fliitt(siligt bedémd 4r ny och har uppfinnings-

6jd.

Patenterbarheten hos uppfinningar som an-
knyter till vaxter och djur

I enlighet med patentlagen kan ocksa upp-
finningar som anknyter till vixter och djur
patenteras, om forutsittningarna for patenter-
barheten, dvs. kravet pd nyhet, upptinnings-
hojd, reproducerbarhet och industriell an-
véandbarhet uppfylls. Undantagna frdn denna
bestimmelse dr vixtsorter och djurraser, pa
vilka patent inte beviljas. P4 vixtsorter kan
immaterialrittslig ensamrétt fas via vaxtfor-
adlarritten. Djurraser har varken i Finland
eller i Ovriga medlemsstater i Europeiska
unionen i dagens lige nigon egen immateri-
alrittslig skyddsform.

Enligt patentlagen beviljas patent inte pi
en vixtsort eller en djurras eller pa ett vi-
sentligen biologiskt forfarande for framstill-
ning av véxter eller djur. I friga om patente-
ring av uppfinningar som anknyter till vix-
ter och djur har denna bestimmelse medfort
tolkningsproblem i Europa. I patentlagen
ingdr ingen definition av vixtsort eller djur-
ras. En dylik definition har inte heller ingéatt
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i de nationella patentlagarna i Europeiska
unionens Ovriga medlemsstater och inte hel-
ler i europeiska patentkonventionen. Det att
en definition saknas har medfért tolknings-
problem nir gentekniken har blivit allmén-
nare sirskilt vid prévningen av patenterbar-
heten hos uppfinningar som giller djur och
vixter som har producerats med genoverfor-
ingar.

En entydig tolkningslosning har emellertid
inte funnits 1 friga om denna gransdragning
melian en vixt och en véxtsort eller ett djur
och en djurras.

P4 uppfinningar som anknyter till vixter
har tex. det svenska patentverket beviljat
patent. Uppfinningen har hirvid inte gillt en
véxtsort. Ocksa till den finska patentmyndig-
heten har nigra ansokningar om patent pa
viaxter och djur med en 6verford gen ldm-
nats in. Behandlingen av dessa ansokningar
pagdr dnnu.

Med gentekniken kan nya egenskaper ut-
vecklas hos vixter och djur. Visentligt for
patenterbarheten 4r att sddana egenskaper
grundar sig pd minniskans innovativa tek-
nik. En uppfinning ar till sin karaktir en
16sning pé ett tekniskt problem.

I vixter och djur med en dverford gen ba-
serar sig utvecklandet och problemldsningen
pa isolering, reproduktion och overféring av
en gen med en viss egenskap till en viss
vixt- eller djurcell, varvid denna vixt eller
detta djur far egenskaper av ett nytt slag.
Som exempel pa dylika tillimpningar av den
nutida biotekniken kan nidmnas en spann-
mélsvixt som tdl kold, en tomat som inte
blir mjuk ndr den mognar, raps och majs
som tél skadegorare samt djur som produce-
rar likemedel i sin mjolk.

Om skillnaden mellan patent och vixtférad-
larritt

Vixtforadlarrdtt ger skydd it en vixtsort
som skiljer sig frin Gvriga vixtsorter. Pa-
tenterbara biotekniska uppfinningar, dar man
genom gendverforing dstadkommer nya
egenskaper hos vixter, sdsom t.ex. koldhir-
dighet, kan i princip gilla talrika vixter,
t.ex. ett vixtslakte. Eftersom uppfinningen
inte begrinsas till endast en vixtsort, dr pa-
tentering av vixter enda sittet att fa ett ské-
ligt skydd for biotekniska uppfinningar av
detta slag vilka giller vixter. Till skillnad
fran vixtforadlarratten kan skydd fas for
isolering och modifiering av en gen.

En vixt och en vixtsort kan sirskiljas
fran varandra som patentrittsliga begrepp.
I ingressdelen till ridets forordning (EG) nr
2100/94 om gemenskapens vaxtforadlarratt,
nedan vaxtforadlarrittstorordningen, konsta-
teras att definitionen av en vixtsort inte ir
avsedd att dndra det sortbegrepp som redan
finns inom omradet fér immateriellt ritts-
skydd.

Patentriitten 4t en nodvindig skyddsform
for uppfinningar inom gentekniken och ock-
sd inom den Ovriga biotekniken. Utan pa-
tentritten skulle t.ex. en teknisk innovation
som sammanhinger med isoleringen av en
gen bli utan rittsligt skydd. Om en ny skyd-
dad vaxtsort innehdller en gen som har ut-
vecklats med ny teknik, kan en konkurrent
fritt Overféra denna samma gen, som har
isolerats och identifierats med stora investe-
ringar, till en annan vixtsort och skydda den
med vixtforadlarratten.

Om antalet patentansékningar som giller
bioteknik

Enligt en utredning som foretogs vid pa-
tent- och registerstyrelsen i oktober 1999 har
i Finland ldmnats in ca 1 500 biotekniska
patentansdkningar som omfattas av direkti-
vet. Ungefir tusen patent har beviljats.

Ungefir hilften av det totala antalet bio-
tekniska  ansokningar giller genteknik.
Ungefiar 300 patent har beviljats pd gentek-
niska uppfinningar. Av de gentekniska an-
sokningarna galler ca 550 ansOkningar
DNA-sekvenser eller modifieringar av sida-
na hos mikrober, vixter, djur eller
minniskor. Av dessa ansokningar giller
ungefar 280 sddana uppfinningar dir DNA-
sekvenser eller modifierade sidana med
minnisko- eller djurursprung anvinds. P4
sddana uppfinningar har hittills beviljats ca
100 patent. Bruksindamalet for sidana upp-
finningar 4r i allménhet tillverkning eller
anvindning av ett likemedel for konstateran-
de av sjukdomar i utvecklade testmetoder. I
80 procent av de beviljade patenten hirstam-
made DNA-sekvensstrukturen frin minni-
skan och i 20 procent fran djur.

Vid patent- och registerstyrelsen var i ok-
tober 1999 ca 30 ansokningar som gillde
vixter anhidngiga. De anhéngiga ansokning-
arna som giller djur dr knappt 20 stycken.
Dessa ansokningar har dnnu inte slutbehand-
lats. P4 vixt- och djuruppfinningar har pa-
tent inte beviljats. Antalet ansokningar som
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giller vixt- och djuruppfinningar ir ringa i
forhéllande till alla ansokningar som giller
bioteknik.

2.2 Om vissa intemationella konventioner
som anknyter till direktivet

Europeiska patentkonventionen

Den europeiska patentla%stiftningen har-
moniserades utgdende fran  Strasbourg-
overenskommelsen genom en dr 1973 i
Miinchen sluten konvention om meddelande
av europeisk patent (europeiska patentkon-
ventionen, FordrS 8/1996). Europeiska pa-
tentkonventionen har bitritts av alla med-
lemsstater i Europeiska unionen samt av Cy-
pern, Liechtenstein, Monaco och Schweiz.
Finland bitridde patentkonventionen den
1 mars 1996. Den finska patentlagen hade
emellertid redan tidigare harmoniserats med
europeiska patentkonventionen till sitt mate-
rialréttsliga innehdll. De principer som géller
biotekniska uppfinningars patenterbarhet har
ocksad de faststillts i europeiska patentkon-
ventionen. Biotekniken har emellertid ut-
vecklats betydligt efter dessa lagstiftnings-
losningar, som gjordes pd 1960- och 1970-
talet.

Den centrala utgdngspunkten for direktivet
har varit att fortydliga de bestimmelser i
europeiska patentkonventionen som giller
patenterbarheten hos biotekniska uppfinning-
ar. Forvaltningsradet for Europeiska patent-
organisationen godkinde vid sitt mote
16—17.6.1999 de dndringar i tillimpnings-
reglerna for europeiska patentkonventionen
som behovs for att direktivet skall kunna
genomforas. Dessa dndringar trddde i kraft
den 1 september 1999. Diarmed star europe-
iska patentkonventionen i samklang med
bestimmelserna i direktivet.

TRIPS-avtalet

I patentritten forpliktas Europeiska unio-
nens medlemsstater av avtalet om handels-
relaterade immateriella rittigheter, nedan
TRIPS-avtalet, som anknyter till det avtal
genom vilket Virldshandelsorganisationen
upprittades (FordrS 5/95). Enligt TRIPS-av-
talet skall en uppfinning som giller en pro-
dukt eller ett forfaringssitt fran vilket som
helst av teknikens omraden kunna patente-
ras, forutsatt att den &r ny och har uppfin-
ningshodjd och den kan anvéndas industriellt.

Finland och 6vriga medlemsstater i Euro-
peiska unionen har varit forpliktade att till-
limpa TRIPS-avtalet frdn den 1 januari
1996. Principen om att uppfinningar inom
alla omraden av tekniken skall kunna paten-
teras, forutsatt att de allminna kraven for
patenterbarhet uppfylls, har dock ingétt i den
finska patentlagen redan tidigare. Aven eu-
ropeiska patentkonventionen forpliktar till
detta.

Biodiversitetskonventionen

Konventionen om biologisk mangfald
(FordrS 78/94), nedan biodiversitetskonven-
tionen, som godkdndes i Rio de Janeiro, in-
nehdller skyldigheter att skydda och bevara
den biologiska méngfalden. I konventionen
betonas en hdllbar anvindning av naturens
mangfald i den ekonomiska verksamheten.
De bestimmelser som giller 6verforingen av
och tillgdngen pé teknologi samt skotseln av
biotekniken och fordelningen av den nytta
den medfér forblir det parternas ensak att
besluta om genom dmsesidiga avtal.

I biodiversitetskonventionen ingdr bestim-
melser om varje medlemsstats ratt till det
genetiska material som forekommer i denna
stat. Ett naturligt, tidigare oként genetiskt
material anses 1 patentritten vara en upp-
tickt, som inte som sddan kan patenteras.
Utgédende fran en upptickt kan dock en upp-
finning som &r patenterbar goras, t.ex. ett
forfaringssitt med vilket ett visst genetiskt
material kan tillverkas syntetiskt i stora
mingder. Med tanke pi den biologiska
madngfalden kan en dylik uppfinning befrim-
ja att ett biologiskt material som férekom-
mer i naturen kan bevaras i naturligt till-
stdnd, om man genom att anvinda syntetiskt
material kan avsta fran att i for stor utstrick-
ning utnyttja det material som fas frin natu-
ren.

I direktivet om rittsligt skydd for biotek-
niska uppfinningar begrinsas inte de av
medlemsstaternas skyldigheter som beror pa
biodiversitetskonventionen.

2.3 Direktivets innehall
Bakgrund

Kommissionen avlit ett forsta forslag till
direktiv om patentrittsligt skydd for biotek-

niska uppfinningar redan ar 1988. Detta di-
rektiviorslag forfoll dock i mars 1995 sedan
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Europaparlamentet hade forkastat det
gemensamma forslag som Europaparlamen-
tets och radets forlikningskommitté hade
godként.

Kommissionen avldt den 13 december
1995 ett nytt direktivforslag om rittsligt
skydd for Dbiotekniska uppfinningar
(KOM(95) 661 slutl.,, Bryssel 13.12.1995).
Syftet med forslaget var, liksom i det ur-
sprungliga forslaget, att harmonisera med-
lemsstaternas nationella lagstiftning som gél-
ler biotekniska uppfinningars patenterbarhet.
I forslaget till direktiv beaktades det gemen-
samma forslag som parlamentets och radets
forlikningskommitté hade godkint samt de i
Europaparlamentet framforda stillnings-
tagandena till det forsta dlrektlvforslaget

Europaparlamentets och rddets direktiv
98/44/EG om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar gavs den 6 juli 1998 och med-
lemsstaterna skall fA de lagar, férordningar
och administrativa bestimmelser som kréivs
for att detta direktiv skall kunna f6ljas att
trada i kraft senast den 30 juli 2000.

I direktivet ges komm1s51onen en skyldig-
het att folja utvecklingen pa bioteknikens
omrade och att rapportera om detta till Euro-
paparlamentet och ridet. Kommissionen
skall vart femte &r ge Europaparlamentet och
rddet en rapport om ifall direktivet har med-
fort problem, som giller sddana internatio-
nella avtal som ingdtts om skyddande av
minskliga réttigheter och till vilka medlems-
staterna har anslutit sig. Inom tvd ar skall
kommissionen leverera en rapport, dir det
bedoms vilken verkan det har pa grund-
forskningen inom gentekniken att handling-
ar, vilkas foremal kunde vara patenterbara,
forblir opublicerade eller publiceringen av
dem fordrojs. Kommissionen skall arligen
avge en rapport om hur patentritten utveck-
las och om effekterna p& bioteknikens och
genteknikens omrade.

Biotekniska uppfinningars patenterbarhet

Enligt artikel 1 i direktivet skall medlems-
staterna skydda biotekniska uppfinningar i
sin nationella patentritt. De skall, om ndd-
vandigt, anpassa sin nationella patentritt sd
att hinsyn tas till bestimmelserna i detta
direktiv. I artikeln bestims dessutom att di-
rektivet inte pdverkar medlemsstaternas skyl-
digheter som hérrér fran internationella kon-
ventioner, sirskilt inte Trips-avtalet och kon-
ventionen om biologisk mangfald.

I artikel 2 i direktivet definieras begreppen
biologiskt material, mikrobiologiskt for-
faringssitt samt visentligen biologiskt for-
faringssdtt for framstillning av vaxter och
djur. T friga om definitionen pad vixtsort
hinvisas till artikel 5 i vaxtforadlarrattsfor-
ordningen.

I artikel 3 i direktivet bestims om biolo-
giskt materials patenterbarhet. Enligt andra
stycket i artikeln kan biologiskt material,
som isoleras fran sin naturliga miljo eller
framstills genom ett tekniskt forfaringssitt,
vara féremal for en uppfinning dven om det
redan forekom i naturen. I artikeln bestims
sdlunda om en princip som &r etablerad i
den europeiska patentratten och enligt vilken
en uppfinning inte kan stillas utanfor patent-
skyddet bara pa den grunden att den bestir
av biologiskt material.

Vixter och djur

I direktivet sirskiljs mellan begreppen vixt
och vixtsort samt djur och djurras. Enligt
artikel 4 i direktivet dr vixtsorter och djurra-
ser samt visentligen biologiska forfaringssitt
for framstillning av vixter eller djur inte
patenterbara. Bakom artikeln stdr ett patente-
ringsforbud enligt artikel 53 i europeiska
patentkonventionen. Denna princip precise-
ras nu i artikelns andra stycke, enligt vilket
uppfinningar, som avser vixter eller djur, ar
patenterbara om uppfinningens genomforbar-
het inte 4r tekniskt begriansad till en viss
vaxtsort eller djurras.

I motiveringsstyckena 30—32 i ingressde-
len till direktivet konstateras att begreppet
vixtsort definieras enligt lagstiftningen om
sortskydd. Enligt denna ritt kdnnetecknas en
sort av sitt samlade genom, har darfor indi-
vidualitet och skiljer sig tydligt frin andra
sorter. En véxtgrupp som kénnetecknas av
en sirskild gen (och inte av sitt samlade ge-
nom), faller inte under sortskyddet. Den ér
dirfér inte utesluten frdn patenterbarhet,
dven om den omfattar vixtsorter. Om en
uppfinning begrinsar sig till att genetiskt
indra en bestimd vixtsort och om en ny
vixtsort erhdlls, bor den vara utesluten frin
patenterbarhet dven om denna genetiska dnd-
ring inte dr ett resultat av ett vésentligen
biologiskt forfaringssitt utan av ett biotek-
niskt forfaringssitt.

Bestimmelsen i artikel 4.2 om att uppfin-
ningar som avser vixter eller djur dr patent-
erbara om uppfinningens genomforbarhet
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inte dr tekniskt begrinsad till en viss vixt-
sort eller djurras ar principiellt av stor be-
tydelse.

Enligt punkt 3 i artikeln pdverkar det pa-
tentforbud som giller visentligen biologiska
forfaringssitt inte patenterbarheten hos upp-
finningar, vilkas foremal ir ett mikrobiolo-
giskt forfaringssitt eller ett annat tekniskt
forfaringssitt eller en genom sidana forfa-
ringssitt framstilld produkt. Denna be-
stimmelse har i friga om det mikrobiologis-
ka forfaringssittet och den produkt som
framstills genom detta forfaringssitt redan
tidigare via europeiska patentkonventionen
inforlivats med medlemsstaternas patentla-
gar.

Uppfinningar med anknytning till
minniskan

I artikel 5 i direktivet bestims om pa-
tenterbarheten hos biologiskt material som
hdrstammar frin méanniskan. I artikeln fast-
stills den etablerade principen att minnisko-
kroppen i sina olika bildnings- och ut-
vecklingsstadier, liksom enbart upptickten
av en av dess bestindsdelar, inbegripet en
gensekvens eller en delsekvens av en gen,
inte kan utgoéra patenterbara uppfinningar.

I artikeln preciseras i friga om sadana
uppfinningar som anknyter till ménniskan
skillnaden mellan en patentrittslig upptickt
och en uppfinning. En upptickt kan inte pa-
tenteras. Artikeln baserar sig pd den inom
patentritten etablerade tolkningen att en
uppfinning som ir patenterbar skall vara en
16sning pa ett tekniskt problem, men uppfin-
ningen kan dock grunda sig pd nigot som
redan finns i naturen.

Enligt punkt 2 i artikeln kan en isolerad
bestindsdel av ménniskokroppen eller en pé
annat sitt genom ett tekniskt forfaringssitt
framstilld bestdndsdel, inbegripet en gensek-
vens eller en delsekvens av en gen, utgodra
en patenterbar uppfinning, dven om denna
bestindsdels struktur ar identisk med struk-
turen hos en naturlig bestindsdel. Denna
bestimmelse motsvarar den nuvarande tolk-
ningspraxis som har etablerats inom patent-
ritten. Patenteringen av en isolerad be-
stdndsdel av manniskokroppen forutsitter,
liksom dven Ovriga uppfinningar som skall
skyddas, att uppfinningen i frdga uppfyller
de allminna forutsittningarna for patenter-
barhet, kravet pd nyhet, uppfinningshdid,
reproduktion och teknisk natur. Artikeln ar

209069A

viktig sérskilt med tanke pa likemedelsindu-
strins forsknings- och utvecklingsarbete.

Om de etiska aspekterna

I samband med beredningen av direktivet
fastes i Europeiska unionens organ stor upp-
mirksamhet vid de etiska aspekter som sam-
manhidnger med biotekniken. Det i sin tur
medverkade till att kommissionen tillsatte en
sirskild sakkunniggrupp som behandlar eti-
ken i naturvetenskaperna och de nya tekni-
kerna. Gruppen bedomer de etiska aspekter
som sammanhéinger med biotekniken. Denna
arbetsgrupp har i tvd utlitanden behandlat
ocksa etiska aspekter med anknytning till
direktivet.

I sitt tidigare utldtande nr 3 av den 30 sep-
tember 1993 ansdg arbetsgruppen att med
patenteringen av biotekniska uppfinningar i
sig inte sammanhinger nigra etiska aspekter
och att det med tanke pa direktivets ekono-
miska och samhilleliga mél dr viktigt att de
bestimmelser som anknyter till biotekniska
patenteringar harmoniseras inom gemenska-
pen. Arbetsgruppen fiste sirskild uppmirk-
samhet vid vissa omrdden av biotekniken
och gentekniken, sisom den genteknik som
anknyter till ménniskan, djur med en Gver-
ford gen och biodiversiteten. Arbetsgruppen
ansdg att manniskans gensekvenser eller de-
lar av dessa inte skall vara patenterbara, om
man inte kéinner till deras anviandningsform.
I friga om djur med en 6verford gen ansdg
arbetsgruppen att det inte foreligger behov
att bestimma om ett fullstindigt paten-
teringsforbud. Nir patenterbarheten bedoms
bér uppmirksamhet fistas vid sidana upp-
finningar som fororsakar onodigt lidande
eller onddiga risker ndr de anvinds. Arbets-
gruppen ansig att direktivet inte inverkar pa
biodiversiteten. Arbetsgruppen konstaterade
till slut att ovriga faktorer i direktivutkastet,
sasom jordbrukares undantag, inte innehdller
etiska aspekter som hor till arbetsgruppens
mandat.

I arbetsgruppens utldtande nr 8 av den 25
september 1996 behandlas ur etiskt perspek-
tiv patenterbarheten hos sddana uppfinningar
som giller bestdndsdelar som harstammar
frdn minniskokroppen. Arbetsgruppens utli-
tande beaktades nar direktivet bereddes och
de etiska faktorerna betonas darmed ocks3 i
direktivet. De stillningstaganden som arbets-
gruppen har framfort 1 sitt utldtande nr 8 har
beaktats sirskilt i artikel 5 i direktivet.
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I artikel 6 bestims om patenteringsforbud
for uppfinningar som stér i strid med allméin
ordning eller goda seder. En uppfinning ir
utesluten frdn patenterbarhet om utnyttjandet
av den stér i strid med allmin ordning eller
goda seder. Enligt artikeln kan en upp-
finning dock inte anses omfattas av detta
patenteringsforbud endast pd den grund att
utnyttjandet av den dr forbjudet genom en
bestimmelse i lag eller annan forfattning.

Punkt 2 i artikeln innehdller en exempel-
forteckning dver uppfinningar som med av-
seende pd punkt 1 inte &r patenterbara. Dyli-
ka uppfinningar som av etiska skil omfattas
av patenteringsférbudet dr forfaringssitt for
kloning av manskliga varelser, forfaringssitt
for dndring i den genetiska identiteten hos
minskliga konsceller och anvindning av
minskliga embryon for industriella eller
kommersiella dndamdl samt sddana for-
faringssitt for dndring i den genetiska iden-
titeten hos djur som kan férorsaka dem li-
dande, utan att det medfor ndgra pdtagliga
medicinska fordelar for manniskor eller djur
samt djur som framstills genom sddana for-
faringssatt.

Skyddets omfattning

I artiklarna 8—11 i direktivet bestims om
det patentrittsliga skyddets omfattning i fré-
ga om biotekniska uppfinningar. Enligt arti-
kel 8.1 omfattar det skydd ett patent ger for
ett biologiskt material, som pi grund av
uppfinningen har bestimda egenskaper, allt
biologiskt material som erhalls ur det biolo-
giska materialet genom reproduktion eller
mangfaldigande i identisk eller differentierad
form och som har samma egenskaper. I arti-
kel 9 bestims om det skydd ett patent ger
for en produkt som innehaller eller bestir av
genetisk information.

I artikel 10 bestdims om principen om kon-
sumtion av patentritt i friga om biotekniska
uppfinningar. Nér en produkt som har skyd-
dats med patent sldpps ut pd marknaden in-
om gemenskapen omfattar det skydd som
patentet ger inte lingre sddana situationer
dér reproduktion eller méingfaldigande av
biologiskt material dr ett nodvédndigt led i
den anvindning for vilken det biologiska
materialet har slippts ut pd marknaden, for-
utsatt att det framstéllda materialet inte sena-
re anvinds for ytterligare reproduktion eller
mangfaldigande.

I artikel 11 bestims om undantag i friga

om patentskydd for biotekniska uppfinning-
ar. Det giller s.k. jordbrukares undantag.
Enligt punkt 1 i artikeln innebir forsiljning
eller annan saluforing av vegetabiliskt repro-
duktionsmaterial av patenthavaren, eller med
hans samtycke, till en jordbrukare for att
utnyttjas i jordbruket, att denne har ritt att
sjalv anvidnda sin skord for reproduktion
eller mangfaldigande i det egna jordbruket,
varvid omfattningen av och villkoren for
detta undantag skall svara mot dem som
foreskrivs i artikel 14 i vixtforadlarrattsfor-
ordningen,

I punkt 2 bestims om motsvarande undan-
tag for jordbrukare i friga om avelsboskap
eller annat animaliskt reproduktionsmaterial.
Bestimmelsen giller djur med vilkas egen-
skaper sammanhinger en uppfinning som
har skyddats med patent. En jordbrukare har
ritt att anvinda den skyddade boskapen for
jordbruksindamdl samt producera av-
komlingar till avelsboskapen for att férnya
djurstammen. 1 detta tillstdnd ingdr att jord-
brukaren far forfoga over djuret eller annat
animaliskt reproduktionsmaterial for sin
jordbruksverksamhet, men inte att han fér
sélja det inom ramen for eller i syfte att be-
driva kommersiell reproduktionsverksamhet.

Andra bestimmelser

I artikel 12 i direktivet bestims om
tvdngslicens for anvindning av avhingiga
rittigheter. Enligt artikeln skall en tvangsll—
cens under vissa forutsittningar beviljas 6m-
sesidigt i friga om ett patent pd en biotek-
nisk uppfinning och en vixtforadlarritt, om
utnyttjandet av dem &dr avhéngigt av varand-
ra. I Finland skall tvingslicens meddelas av
Helsingfors tingsritt.

De som ansoker om tvéangslicens skall visa
att de utan framgéng har vint sig till patent-
havaren eller innehavaren av rittigheten till
véxtsorten for att erhdlla ett licensavtal och
att vixtsorten eller uppfinningen utgor ett
viktigt tekniskt framsteg av betydande eko-
nomiskt intresse i forhallande till den skyd-
dade uppfinningen eller den skyddade vaxt-
sorten.

I artiklarna 13 och 14 bestims om deposi-
tion, tillgang till och ny deposition av biolo-
glskt material. Om en bioteknisk uppfinning
inte kan beskrivas tillridckligt klart 1 en pa-
tentansokan, skall sokanden deponera ett
prov av det material som behovs for att upp-
finningen skall kunna utévas i en internatio-
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nell depositionsinstitution enligt Budapest-
overenskommelsen. Utomstdende har ritt att
under vissa forutsdttningar fa prover av det
deponerade biologiska materialet. Dessa be-
stimmelser har i huvudsak ingétt i medlems-
staternas patentlagstiftning,

I motiveringsstycke 26 i direktivets
ingressdel konstateras att den person frin
vilken provet tas bor ha gett sitt samtycke
till detta. Denna punkt sammanhdnger nér-
mast med medicinska undersokningar, och
den nationella normering som giller detta
har i Finland realiserats i annan lagstiftning
in patentlagen. I motiveringsstycke 27 1
ingressdelen konstateras att patentansékan i
forekommande fall bor innehilla en upplys-
ning om materialets geografiska ursprung,
om detta 4r kint. Detta bor emellertid enligt
motiveringsstycket inte paverka provningen
av patentansokningar och giltigheten avseen-
de de rittigheter som foljer av meddelade
patent. Det nimnda motiveringsstycket ir till
sin art en rekommendation, och en be-
stimmelse som stimmer Overens med det
kan vid behov meddelas i forsta hand i pa-
tentmyndighetens administrativa rekommen-
dationer eller anvisningar.

3. Propositionens mal och de
viktigaste forslagen

Allmint

Syftet med denna proposition ar att fi de
forfattningsidndringar som direktivet férut-
sitter att trdda i kraft i Finland. Den tolk-
ningspraxis i friga om patentlagen som har
foljts i Finland motsvarar redan nu till sina
huvuddelar innehdllet i direktivet. Direktivet
forutsitter emellertid vissa preciseringar och
tilligg i patentlagen. De viktiga patentrittsli-
ga principer som har etablerats inom ramen
for europeiska patentkonventionen efterstré-
var man inte att dndra genom direktivet.

Syftet med propositionen dr att i enlighet
med direktivet utoka rittssikerheten pa bio-
teknikens omrdde, vilket for sin del framjar
verksamhetsbetingelserna for foretagen pé
sektorn. 1 statsminister Paavo Lipponens II
regerings program, som faststiilldes den 15
april 1999, konstateras i kapitel 5 som giller
néringspolitiken att regeringen frimjar ut-
vecklandet av en innovativ foretagsverksam-
het. I kapitel 7 i regeringsprogrammet kon-
stateras att inom politikens olika omriden
siakerstills i samhallet tillgdngen till infor-

mation, kompetensutvecklingen, innovations-
systemets funktion, forutsittningarna for
foretagsverksamhet och konkurrens. Avsik-
ten med regeringspropositionen ir att frimja
dessa mdl i regeringsprogrammet pd biotek-
nikens omréde.

Biologiskt material

Patentlagens hénvisningar till mikroorga-
nismer eller kultur skall i enlighet med di-
rektivet ersittas med hinvisningar till biolo-
giskt material. Uttrycket mikroorganism har
blivit gammalmodigt och av detta skil bor i
patentlagen genomgdende anvindas uttrycket
biologiskt material, som bittre motsvarar
den nuvarande biotekniska nivan. I direkti-
vet anvinds uttrycket biologiskt material.

I enlighet med direktivet skall i patentla-
gen bestimmas att patent kan beviljas pa en
uppfinning ndr foremdl for den dr en
produkt som bestdr av eller innehdller biolo-
giskt material eller ett forfarande genom vil-
ket biologiskt material framstills, bearbetas
eller anvinds.

Uppfinningar med anknytning till vixter
och djur

Det foreslds att i patentlagen skall i enlig-
het med direktivet de bestimmelser precise-
ras som giller vixt- och djuruppfinningars
patenterbarhet.  Patenteringsforbudet — for
vixtsorter och djurraser, vilket grundar sig
pd europeiska patentkonventionen, skall bi-
behdllas. For klarhets skull skall det i lagen
bestimmas att uppfinningar vilkas féremaél
ar vaxter eller djur dock kan patenteras, om
det tekniska utdvandet av uppfinningen inte
har begrénsats till en vixtsort eller djurras. I
friga om definitionen pa vixtsort skall i la-
gen hiinvisas till definitionen i vixtfériadlar-
forordningen.

Uppfinningar med anknytning till
minniskan

Till patentlagen skall fogas en bestimmel-
se enligt direktivet, ddr relationen mellan en
patentrattslig uppfinning och en upptickt
klargors sidrskilt i frdga om uppfinningar
med anknytning till midnniskan. Bestimmel-
sen dr mycket viktig i synnerhet med tanke
pa forskningen och den medicinska veten-
skapen. Den foreslagna ordalydelsen mot-
svarar ifrigavarande artikel i direktivet.
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I patentlagen skall det bestimmas att en
bestandsdel, en gensekvens eller en delsek-
vens av en gen som hirstammar frin mén-
niskan som sddan skall anses som en patent-
rattslig upptickt som inte &r patenterbar. Om
denna bestindsdel emellertid har isolerats
frdn ménniskokroppen eller annars fram-
stillts med ett tekniskt forfaringssitt, kan
bestdndsdelen bilda en uppfinning som &r
patenterbar, fastin en sadan bestindsdels
uppbyggnad 4r av samma sla% som upp-
byggnaden hos en naturlig bestandsdel. For
att patent skall kunna beviljas pd en sddan
bestandsdel, skall den ocksa uppfylla de all-
méinna forutsittningarna for patent, dvs. kra-
ven pa uppfinningshojd, nyhet, teknisk natur
och industriell anvindbarhet.

Uppfinningar som strider mot den allménna
ordningen och goda seder

Bestimmelsen i 1 § patentlagen om att pa-
tent icke meddelas pa uppfinning, vars ut-
nyttjande skulle strida mot goda seder eller
allmin ordning, skall lagtekniskt dndras till
en egen paragraf. Till bestimmelsen skall
fogas uppfinningar som ocksa i direktivet
har definierats sarskilt och vilka skall anses
strida mot goda seder och allmin ordning.
Till patentlagen skall ocksd fogas ett paten-
teringsférbud i friga om uppfinningar som
sannolikt fororsakar djur lidande utan att de
medfor ndgra pétagliga medicinska fordelar
for médnniskor eller djur.

Patentskyddets utstrickning till material av
samma slag som erhdllits genom reproduk-
tion eller mangfaldigande av biologiskt ma-
terial

Till patentlagen skall ocksd fogas en be-
stimmelse om patentskyddets utstrickning
till biologiskt material som erhdlls ur det
biologiska materialet genom reproduktion
eller mangfaldigande i identisk eller diffe-
rentierad form och som har samma egenska-
per.

Enligt patentlagen ger ett patent innehava-
ren ritt att forbjuda andra att yrkesméssigt
utéva uppfinningen. I patentlagen finns inga
specialbestimmelser om omfattningen av
patentskyddet for biotekniska uppfinningar.
En klargérande bestimmelse dr nodvindig,
eftersom foremél foér en bioteknisk uppfin-
ning kan vara levande material, t.ex. en
vixt, ett djur eller en mikroorganism som

har formdga att fortplanta sig. Patentskyddet
forlorar sin betydelse, om forvirv av en pa-
tenterad produkt ger tredje part ritt att fritt
mangfaldiga eller reproducera uppfinningen
utan ndgra som helst begrinsningar.

Om patentskyddet inte utstricks ocksa till
sddant material som erhdlls genom
reproduktion eller méingfaldigande av det
biologiska materialet och som stimmer
overens med uppfinningen, ger patentet inte
uppfinningen det skydd som det dr avsett
for. Ordalydelsen i den foreslagna bestim-
melsen grundar sig pd en artikel med mot-
svarande innehall 1 direktivet.

Jordbrukares undantag

Till patentlagen skall fogas en bestimmel-
se om jordbrukares undantag i enlighet med
direktivet. Enligt vad som foreslds skall
jordbrukaren i det egna jordbruket kunna
utnyttja det reproduktionsmaterial som fis
frdn en vixtprodukt som skyddas med pa-
tent. Den foreslagna bestimmelsen skall ut-
gora ett undantag frdn den princip enligt
vilken patentskyddet skall utstrickas till bio-
logiskt material av samma slag som erhillits
genom reproduktion eller mingfaldigande av
skyddat biologiskt material. Bestimmelsen
om jordbrukares undantag grundar sig pa
traditionell praxis enligt vilken en jordbruka-
re for foljande &r har kunnat anvinda den
skord som han har fitt som reproduktions-
material frin utside som han har kopt.

Om ett likadant undantag frin patent-
skyddet skall ocksd bestimmas i friga om
avelsboskap. En jordbrukare skall pd sin
egen liagenhet for jordbruksindamél kunna
anvinda foljande generationer av
avelsboskap, trots att denna avelsboskap
skyddas med patent.

Den praktiska betydelsen av forslaget, i
synnerhet i friga om avelsboskapen, - ir
ringa, eftersom inte sarskilt ménga patent
med anknytning till djur har beviljats i Eu-
ropa och antalet anhingiga ansékningar inte
heller ar stort. I friga om vixter kan be-
stimmelsen vara av betydelse under de nir-
maste dren, eftersom genetiskt modifierade
odlingsvixter till vissa delar har borjat tas i
bruk ocksd i Europa. Aven detta bruk ir
dock dnnu ringa till sin omfattning.

Eftersom bestimmelsen kommer att be-
grinsa patenthavarens rattigheter foreslds det
att den skall vara tillimplig endast pd ansok-
ningar som har gjorts sedan den foreslagna
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lagen har tritt i kraft och pd de rittigheter
som har beviljats utgdende fran dem.

Omsesidig tvangslicens

Till patentlagen och lagen om vixtforad-
larritt (789/1992) skall fogas bestimmelser
som motsvarar varandra och som géller 6m-
sesidigt beviljande av tvangslicens i situatio-
ner dir utnyttjandet av en bioteknisk uppfin-
ning som skyddas med patent dr beroende
av utnyttjandet av en vixtsort som skyddas
genom vaxtforddlarritt och vice versa.

En tvdngslicens skall i detta fall kunna
beviljas 6msesidigt pa patent och vixtforad-
larritt, om vixtsorten eller uppfinningen rep-
resenterar en betydande teknisk utveckling
med vilken sammanhinger en betydande
ekonomisk fordel och man f&rst forhand-
lingsvigen har forsokt fa till stind ett licens-
avtal med patenthavaren eller innehavaren
av vixtforadlarritten. Helsingfors tingsratt
skall vara den lagliga domstol som kan be-
vilja ifrigavarande tvingslicens.

Enligt forslaget skall de bestimmelser som
giller tvdngslicens endast tillimpas pd an-
sokningar som gors eller skall anses gjorda
sedan den foreslagna lagen har tritt 1 kraft
och pd de rittigheter som har beviljats utgi-
ende frin dessa ansdkningar.

4. Propositionens verkningar
4.1 Ekonomiska verkningar
Verkningar pa statsekonomin

Genom de dndringar av lagen som fore-
slds, klargors och harmoniseras de europeis-
ka patentverkens tolkningslinjer. De fére-
slagna dndringarna okar rittssikerheten vid
patenteringen av biotekniska uppfinningar i
Europa, vilket for sin del kan uppmuntra till
investeringar i bioteknik. Andringarna inver-
kar dock inte ndmnvirt pd det totala antalet
patentansokningar som gors i Finland eller
hos Europeiska patentverket. Propositionen
har foljaktligen inga ndmnvéirda verkningar
pé statsekonomin.

Verkningar pd ndringslivet

Biotekniska tillimpningar kan utnyttjas pd
flera olika sektorer inom ndringslivet. Mest
betydelsefull 4r den nya biotekniken inom
likemedelsindustrin samt processindustrin,

av vilka sarskilt kan nimnas livsmedelsindu-
strin och tillverkningen av kemikalier. Enligt
Finlands Bioindustri finns det i dagens lige
drygt 90 foretag pa biotekniksektorn i Fin-
land, och deras sammanridknade omsittning
ar ca 2,5 miljarder mark. Biotekniksektorn
uppskattas sysselsitta ca 3 500 personer i
Finland. Det uppskattas att landet har syn-
nerligen goda verksamhetsbetingelser for
foretag som har specialiserat sig pd biotek-
nik. Av alla bioteknikféretag i Europa upp-
skattas de finldndska foretagen utgora unge-
far tio procent. De foretag som tillverkar
biotekniska produkter har i allminhet en
internationell marknad och stoérsta delen av
deras produkter gir pd export. Hirvid har
patentskyddet stor betydelse som strategiskt
konkurrensmedel for foretagen. Bioteknik-
foretagen satsar sina resurser i mycket stor
utstrickning pad forskning och produkt-
utveckling. I synnerhet nya smi bioteknik-
foretags mojligheter att fi finansiering ar
mycket lingt beroende av i hur hég grad
deras forskning och produktutveckling &r
skyddade med patent. S&lunda erhdlls ocksa
skydd for investeringarna.

Den finlidndska likemedelsindustrin anvin-
der biotekniken frimst som ett hjilpmedel
for forskningen. Med hjilp av nya moderna
metoder kan man bittre forstd de dndringar
som sker pd cellnivd och utveckla likemedel
som ér avsedda just for dessa dndringar och
vilka har mindre biverkningar 4n de traditio-
nella likemedlen. Hilsovarden 4r i dagens
lage och dven i framtiden en av de mest be-
tydande utnyttjarna av biotekniken bide vad
giller preventiv hidlsovard och vérd av sjuk-
domar. De likemedel som grundar sig pa
bioteknik ir framtidens produkter ocksi i
Finland, emedan det dr formanligare och gir
snabbare att utveckla biotekniska likemedel
an traditionella. Diagnostikforetagen har
med hjilp av biotekniken utvecklat metoder
med vilka sjukdomar kan konstateras redan i
ett tidigt skede, t.o.m. innan de bryter ut. En
del av metoderna grundar sig pi de mojlig-
heter som de nya metoderna, dvs. gentekni-
ken och molekylirbiologin, erbjuder. Diag-
nostikforetagen ar ocksd betydande utveckla-
re och tillverkare av anordningar och instru-
ment, eftersom de nuvarande metoderna ofta
grundar sig pd anvindningen av hela system.

Den kemiska industrin forsoker hitta meto-
der som grundar sig pa bioteknik och genom
vilka svéara processkeden kunde ersittas med
metoder som &dr skonsammare fér miljon.
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Den finlidndska skogsindustrin 4r en bety-
dande internationell faktor vid tillimpningen
av biotekniken pd processer inom ifrdgava-
rande industrisektor. Har i Finland finns en
viaxande foretagsverksamhet bl.a. pd omradet
for miljobioteknik och vissa specialtillimp-
ningar. Den kemiska skogsindustrin utnyttjar
biotekniken vid utvecklandet av nya slutna
processer, blekning av cellulosamassa samt
hantering av avfallsvatten. Den mekaniska
skogsindustrin igen utvecklar i samarbete
med forskare nya miljovinliga rétskyddsme-
del med hjilp av kunnande som grundar sig
pa bioteknik.

Livsmedelsindustrins produkter grundar sig
lingt pd den s.k. traditionella biotekniken
dir mikrober, fraimst bakterier, utnyttjas t.ex.
i surmjolksprodukter, eller jdst t.ex. i brod
och o6l. Inom den finlindska livs-
medelsindustrin har sérskilt nya mjolkpro-
dukter utvecklats, i vilka det mjolksocker
som mj6lken innehdller, dvs. laktos, upplo-
ses med hjilp av enzymer si att personer
som lider av laktosintolerans kan anvidnda
mjolkprodukterna. Av de livsmedel som in-
verkar pa hilsan och som har utvecklats i
Finland dr de produkter som Okar tarmens
vilbefinnande och som innehdller vissa
mjoélksyrebakterier betydande. Ocksé en fin-
lindsk uppfinning som gor oltillverknings-
metoden snabbare har nétt internationellt
rykte.

Den finlindska livsmedelsindustrin dr in-
tresserad av att utnyttja genteknik for att
forbittra processmikroberna och har till den-
na del satsat frimst pd den forskning som
utfors vid universitet och forskningsinstitut,
men forvintar sig att lagstiftningen skall
utvecklas och konsumenterna skall godkinna
detta innan produkter som baserar sig pd
genteknik vidareutvecklas och slipps ut pa
marknaden.

Produktionen och tillimpningarna av indu-
strienzymer t.ex. inom livsmedels-, skogs-
och textilindustrin &r ett av den finldndska
bioteknikens styrkeomriden. Foderindustrins
betydelse har framhivts under de senaste
dren bade pd hemma- och exportmarknaden.
Utvecklandet av foder grundar sig bade pa
bittre forstdelse for hurdan naring djur beho-
ver och pa hanteringen av foderravaror. B4-
da delomrddena grundar sig pd bioteknik.

For anvindning inom jordbruket utvecklas
allt mera genetiskt modifierade spannmalsar-
ter, som har motstindskraft mot olika vixt-
sjukdomar och skadeinsekter. Odlingsvix-

terna kan modifieras genetiskt ocksd si att
de til bekdmpningsmedel, varvid ogriasvax-
ter runt en odlingsvixt kan bekdmpas. Ocksa
odlingsviéxternas ndringsméssiga egenskaper
forsoker man utveckla med hjilp av gentek-
niken.

Verkningar pd forskningen

Uppfattad i vid utstrickning har biotekni-
ken redan under det senaste decenniet varit
ett av prioriteringsomradena for den finlénd-
ska forskningen. Forskning bedrivs vid tio-
tals forskningsinstitut pd olika héll i Finland
och den inriktas pd si gott som alla delom-
rdden av biotekniken. Forskningens interna-
tionella niva varierar sektorvis och pa ndgra
sndva sektorer dr den pa internationell topp-
niva.

Vid universiteten och forskningsinstituten
finns en betydande kunskapspotential. Nir
denna kunskap har dverforts till niringslivet
for att utnyttjas dir har det forekommit sva-
righeter bl.a. i frigor som anknyter till pa-
tenteringen. Svirigheterna har delvis berott
pé att man inte tillriackligt vl kanner till och
ar medveten om patentrdtten inom universi-
tetsforskningen, a4 andra sidan hinner det
vanligen forflyta en mycket ldng tidsperiod
fran forskningen i bioteknik till dess resulta-
ten av den kan utnyttjas ekonomiskt. For
produkter som har modifierats med gentek-
nik forutsitts ocksd ett separat produktgod-
kdannande. Dessutom har tillgdngen pa risk-
finansiering i Finland pdverkat verksamhets-
betingelserna for den biotekniska forskning-
en. Beslut om att investera i tillvixtforetag
inom bioteknikbranschen dr igen mycket
lingt beroende av patentskyddet for den bio-
tekniska uppfinning som ifrdgavarande fore-
tag eller forskningsinstitut har utvecklat. Tiil
foljd av detta kan denna proposition be-
domas i visentlig grad frimja verksambhets-
betingelserna for den finlédndska forskningen
i bioteknik.

4.2 Miljokonsekvenser

Propositionen har inga direkta verkningar
pd miljon. Inom den biotekniska sektorn
utvecklas flera tillimpningar och produkter
som minskar belastningen och féroreningen
av miljon samt produkter som med tanke pa
en héllbar utveckling av miljon ir bittre dn
dagens produkter. En verkan av patentsyste-
met dr att det effektiverar den tekniska ut-
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vecklingen i samhillet. Ett fortydligande av
de rittsregler som giller patentering av bio-
tekniken pd det sitt som foresids kan i de
biotekniska tillimpningarna p& milj6tekni-
kens omrade frimja dessa mal for en héllbar
utveckling och miljoskydd. Darmed kan for-
slaget indirekt ha positiva verkningar med
tanke pa miljon vilka frimjar forebyggandet
av férorening och miljobelastning.

Patentritten paverkar inte heller de till-
stind som giller miljoskyddet. Ocksd om
en viss bioteknisk uppfinning har meddelats
patent kan anvindningen av den forhindras
t.ex. med stod av  gentekniklagen
(377/1995), om anvindningen av uppfin-
ningen kan medfora oligenheter for minni-
skors hilsa, djur, egendom och miljo.

4.3 Verkningar i friga om organisation
och personal

De foreslagna éndringarna inverkar inte
nimnvirt pd nuvarande verksamhetssitt eller
administrativ tolkningspraxis vid Patent- och
registerstyrelsens patent- och innovationslin-
je, eftersom de principer som har faststéllts i
direktivet foljs redan i dagens lige. Forsla-
get har ddrmed inga nimnvirda verkningar i
friga om organisationen eller personalen.

5. Beredningen av propositionen

Handels- och industriministeriet tillsatte
den 19 mars 1992 en kommission, som fick
till uppgift att bl.a. utreda de behov att revi-
dera patentlagstiftningen som anknyter till
skyddandet av biotekniska uppfinningar. I
detta betinkande av patentlagskommissionen
(kommittébetdnkande 1993:40) togs allmént
stiallning till specialfrigor med anknytning
till skyddandet av biotekniska uppfinningar.
Kommissionen foreslog dock inga detalje-
rade indringar i patentlagen, eftersom ett
forslag till direktiv i saken dnnu behandlades
inom Europeiska gemenskaperna och nigon
sikerhet om slutresultatet av direktivet i fra-
ga inte foreldg dnnu di. Beredningen av pro-
positionen fortgick vid handels- och indu-
striministeriet i samarbete med Patent- och
registerstyrelsen.

Ew forslag till direktiv om rétsligt
skydd for biotekniska uppfinningar be-
handlades 1 riksdagens utskott dren
1996—1998. Det féreslagna direktivet sin-
des till riksdagen med en statsradsskrivelse

av den 18 april 1996 (U 21/1996 rd). Utla-
tanden om direktivet gav jord- och skogs-
bruksutskottet (JsUB 17/1997 rd), ekonomi-
utskottet (EkUB 18/1997 rd) och milj6-
utskottet (MiUB 17/1997 rd).

Sedan direktivet hade antagits av Europa-
parlamentet och radet i juli 1998 borjade det
nationella genomfoérandet av det beredas vid
handels- och industriministeriet i samarbete
med Patent- och registerstyrelsen. Arendet
bereddes ocksa hosten 1998 och viren 1999
i en arbetsgrupp som bestod av de nordiska
patentverken. Over det utkast till proposition
som beretts utgdende fran detta arbete begir-
de handels- och industriministeriet utldtan-
den av foljande instanser: utrikesministeriet,
justitieministeriet, finansministeriet, under-
visningsministeriet, jord- och skogsbruksmi-
nisteriet, social- och hilsovirdsministeriet,
miljoministeriet, bioteknikdelegationen, gen-
teknikndmnden, Helsingfors tingsritt, Patent-
och registerstyrelsen, Finlands Livsmedelsin-
dustri rf., Djurskyddsférbundet Animalia,
Handelns Centralférbund, Uppfinnar-
foreningarnas centralférbund, Kemiindustrin
KI, Centralhandelskammaren, Likemedelsin-
dustrin rf, Finlands advokatférbund, Fin-
lands Bioindustri, Finska Patentombudsfore-
ningen, Finska foreningen for industriellt
rittsskydd, Foretagarna i Finland rf och In-
dustrins och Arbetsgivarnas Centralforbund.

I utldtandena forholl man sig i allminhet
positivt till propositionsutkastet och betona-
de att den behandlade frigan ar bridskande
och viktig for industrin och forskningen i
branschen. I utldtandena understéddes ocksa
allmént den foreslagna lagstiftningstekniska
16sningen att ifrdgavarande artiklar i direkti-
vet i mycket likartad ordalydelse skall tas in
i patentlagen.

Utgdende fran de avgivna utlitandena har
denna regeringsproposition beretts som
tjansteuppdrag vid handels- och industri-
ministeriet i samarbete med Patent- och re-
gisterstyrelsen.

6. Andra omstindigheter som inverkat
pa propositionens innehill

Enligt 1 § 4 mom. lagen om nyttighetsmo-
dellrdtt (800/1991) kan nyttighetsmodellritt
inte fds for vixtsorter eller djurraser. De
uppfinningar som kan skyddas med nyttig-
hetsmodellrdtt d4r numera mycket ldngt av
samma slag som de uppfinningar som skall
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skyddas med patent. Endast pd forfaranden
kan nyttighetsmodellritt inte fis. Kommis-
sionen avlit den 12 december 1997 ett ut-
kast till direktiv (EGT C 36, 3.2.1998) om
tillndrmning av de réttsliga ordningarna for
bruksmodellskydd foér uppfinningar. Enligt
artikel 4 i direktivutkastet kan bruksmodell-
skydd inte beviljas pa uppfinningar avseende
biologiskt material. Denna avgrinsning av
det foreslagna direktivet 4r mera omfattande
dn den som finns i lagen om nyttighetsmo-
dellritt.

Kommissionen motiverar varfoér biologis-
ka uppfinningar i direktivutkastet har stallts
utanfor bruksmodellskyddet med det att dy-
lika uppfinningar tekniskt dr mycket
komplexa och kraver ldng forberedelse innan

de kan avsittas. Ddarmed &r patent en dnda-
mdlsenligare skyddsform &n bruksmodell-
skydd for uppfinningar pa biotekniksektorn,
eftersom patentets skyddstid 4r lingre &n
bruksmodellskyddets och eftersom myndig-
heten undersoker en patentansékan innan
patent beviljas ocksd i friga om de sakliga
grunderna, vilket inte dr fallet med en an-
sokan som giller bruksmodellskydd.

Eftersom utkastet till direktiv om bruks-
modellskydd fortfarande behandlas i Europe-
iska unionens organ och det slutliga inneh4l-
let i artikel 4 i direktivutkastet inte dnnu i
detta skede ar klart, foreslds inga dndringar i
lagen om nyttighetsmodellritt till foljd av
direktivet om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar.
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslagen
1.1 Patentlagen

1 §. Det foreslds att den finska sprakdrik-
ten skall indras genom att ett uttryck i I
mom. ersitts med ett annat for att patentla-
gens sprakdrike skall bli enhetlig. Denna
indring inverkar inte pi den svenska sprak-
drikten, som dock moderniseras.

Paragrafens 2 mom. skall motsvara det
nuvarande mom.

Det foreslds att 1.3 mom. skall uttrycket
"ej heller" slopas. Andringen dr lagteknisk
och klargorande. Den féreslagna ordalydel-
sen motsvarar battre den foreslagna upp-
byggnaden av paragrafen, i vilken 1 vardera
momentet faststills en sérskild tillimpnings-
regel for faststillande av vad som avses med
en patentrattslig uppfinning.

Det foreslds att 4 mom. skall dndras sd att
i det skall foreskrivas endast om sidana
uppfinningar som har anknytning till viixter
och djur. 1 bestimmelsen skall i enlighet
med gillande patentlag foreskrivas att patent
inte beviljas pa vixtsorter eller djurraser.
Dessutom skall det bestimmas att sddana
uppfinningar vilkas foremdl dr vixter eller
djur dock kan patenteras, om uppfinningens
genomfoérbarhet inte 4r tekniskt begridnsad
till en viss vixtsort eller djurras. Med detta
moment genomfors sdlunda ordagrant artikel
4.1.a och 4.2 i direktivet.

1 friga om definitionen pa vixtsort skall i
4 mom. pd samma sétt som i artikel 2 i di-
rektivet hidnvisas till artikel 5 i vixtforadlar-
rittsforordningen. I denna artikel bestims
om foremalet for gemenskapens vaxtforid-
larrdtt, Enligt artikeln kan gemenskapens
vixtforidlarratt omfatta sorter av alla vixt-
slikten och vixtarter, ddribland sirskilt hyb-
rider. Med sort avses en grupp av viaxter
inom ett enskilt botaniskt taxon av légst
kinda nivd som, oavsett om alla villkor for
beviljande av vaxtforadlarritt dr uppfyllda,
kan definieras genom uttrycken av de kdnne-
tecken som ir ett resultat av en bestimd ge-
notyp eller kombination av genotyper. Sor-
ten kan sirskiljas fran alla andra véaxtgrupper
genom uttrycken av minst ett av dessa kin-
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netecken och den betraktas som en enhet
betriffande dess lamplighet att férokas ofor-
indrad. Enligt artikeln bestir en vixtgrupp
av hela vixter eller delar av vixter, om des-
sa delar dr i stdnd att ge upphov till hela
vixter, vilka bdda kallas sortbestindsdelar.
Enligt ndimnda artikel kan uttrycken av de
ovan nimnda kinnetecknen vara forinderli-
ga eller oforianderliga mellan sortbestands-
delar av samma slag, under forutsittning att
dven variationsnivan beror pd genotypen
eller kombinationen av genotyper.

Genom 5 mom. skall artikel 4.1.b och 4.3
i direktivet genomforas. Den foreslagna be-
stimmelsen motsvarar huvudsakligen 1 § 4
mom. 2 punkten i gillande lag. I momentet
skall det foreskrivas att patent inte beviljas
pa visentligen biologiska forfaringssitt for
framstillning av vixter eller djur. Ett forfa-
ringssitt for framstillning av vixter eller
djur skall i patentlagen anses visentligen
brologiskt, om det i sin helhet bestar av na-
turliga foreteelser som korsning eller urval.
Denna definition baserar sig pa artikel 2.2 i
direktivet. Tekniska forfaringssitt kan paten-
teras ndr uppfinningen uppfyller de allmanna
forutsittningarna for patenterbarhet. Enligt
den foreslagna bestimmelsen begrinsar sile-
des det ovan anforda inte patenterbarheten
hos sddana uppfinningar vilkas foremdl ar
ett mikrobiologiskt forfaringssitt eller andra
tekniska forfaringssitt eller en produkt som
har framstillts genom sddana forfaringssitt.
Med ett mikrobiologiskt forfaringssitt skall i
patentlagen avses ett forfaringssitt som an-
vénder sig av, utfors pd eller framstiller ett
mikrobiologiskt material. Denna definition
grundar sig pd artikel 2.1.b i direktivet.

I 6 mom. skall bestimmas om biologiskt
materials patenterbarhet. Bestimmelsen mot-
svarar till sitt innehdll artikel 2.1 och 3 i
direktivet. Sdledes skall det bestimmas att
patent kan beviljas pa en uppfinning ocksa
da foremadl for den dr en produkt som bestir
av eller innehdller biologiskt material eller
ett forfarande genom vilket biologiskt mate-
rial framstills, bearbetas eller anviands. Den-
na princip ir etablerad inom patentritten.
Enligt vad som foreslds skall 1 paragrafen
dessutom bestdmmas att ett biologiskt mate-
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rial som isoleras fran sin naturliga miljo el-
ler framstélls genom ett tekniskt forfarings-
satt, kan vara foremdl for en uppfinning
dven om det redan férekom i naturen. Med
biologiskt material skall i lagen avses mate-
rial som innehdller genetisk information och
som kan reproducera sig sjalvt eller kan re-
produceras 1 ett biologiskt system.

1 a § I 1 mom. skall bestimmas om det
forbud mot patentering av mdanniskan som
faststills i artikel 5 i direktivet. Enligt vad
som foreslds skall manniskokroppen 1 sina
olika bildnings- och utvecklingsstadier, lik-
som enbart upptickten av en av dess be-
stdndsdelar, inbegripet en gensekvens eller
en delsekvens av en gen, inte kunna utgoéra
patenterbara uppfinningar.

I 2 mom. skall bestimmas om de faktorer
som avses i artikel 5.2 i direktivet. Enligt
vad som foreslds skall en isolerad bestidnds-
del av minniskokroppen eller en pa annat
sitt genom ett tekniskt forfaringssitt fram-
stilld bestdndsdel, inbegripet en gensekvens
eller en delsekvens av en gen, utan hinder
av det som bestdms i 1 mom., kunna utgdra
en patenterbar uppfinning, dven om denna
bestindsdels struktur ar identisk med struk-
turen hos en naturlig bestdndsdel.

1 b §. I paragrafen skall bestimmas om
patenteringsforbud som beror pd etiska fak-
torer. Till sitt innehall skall 1 mom. motsva-
ra den nuvarande 1 § 4 mom. 1 punkten i
patentlagen. Det foreslds att ordalydelsen i
bestimmelsen skall moderniseras. Dessutom
skall utnyttjandet av en uppfinning med an-
ledning av direktivet nu definieras som
kommersiellt utnyttjande. Nar bestimmelsen
tillimpas ar det tillrackligt att uppfinningen i
friga kan utnyttjas kommersiellt. Patentmyn-
digheten skall dock inte vid ansoknings-
forfarandet behova reda ut, om en uppfin-
ning som dr foremdl for en ansokan faktiskt
har utnyttjats eller om avsikten 4r att den
skall utnyttjas kommersiellt. Enligt vad som
foresids skall patent inte beviljas pa en upp-
finning vars kommersiella utnyttjande skulle
strida mot allmén ordning eller goda seder.

Det foreslds att i 2 mom. skall bestimmas
att kommersiellt utnyttjande av uppfinningen
inte skall betraktas som stridande mot all-
mén ordning eller goda seder enbart pd den
grund att det dr forbjudet genom en bestim-
melse i lag eller forordning. Denna princip
har redan omfattats i rittspraxis. Bestimmel-
sen ingdr i artikel 6.1 i direktivet och det
foreslas att en uttrycklig bestimmelse om

detta skall inforas i lagen.

I 3 mom. foreslas att det i enlighet med
artikel 6.2 i direktivet skall bestimmas om
en exempelférteckning over uppfinningar
som av etiska skil inte 4r patenterbara. I
exempelforteckningen nidmns bla. for-
faringssitt for kloning av miénskliga varelser
och forfaringssatt for dndring i den genetiska
identiteten hos minskliga konsceller samt
sddana forfaringssitt for dndring i den gene-
tiska identiteten hos djur som kan férorsaka
dem lidande, utan att det medfor ndgra pa-
tagliga medicinska fordelar f6r méinniskor
eller djur. I motiveringsstyckena 38—45 i
ingressdelen till direktivet har de upp-
finningar som avses i exempelforteckningen
definierats nirmare.

3 a §. Det foreslas att till lagen skall fogas
en ny paragraf, i vilken skall bestimmas om
omfattningen av det skydd som patent ger
biologiskt material. Syftet 4r att till denna
del fortydliga innehéllet i patentskyddet. Ge-
nom denna paragraf skall det bestimmas om
de faktorer som avses i artiklarna 8—10 i
direktivet.

Det foreslds att i 1 mom. skall bestimmas
att det skydd ett patent ger skall omfatta allt
biologiskt material som erhdlls ur det biolo-
giska materialet genom reproduktion eller
mangfaldigande i identisk eller differentierad
form och som har samma egenskaper.

I 2 mom. skall det bestimmas om ut-
strickandet av skyddet till ett forfaringssatt
som gor det mojligt att framstilla ett biolo-
giskt material, som pa grund av uppfinning-
en har bestimda egenskaper. Skyddet skall
omfatta det biologiska material som direkt
framstills genom detta forfaringssitt och allt
annat biologiskt material som genom repro-
duktion eller mingfaldigande i identisk eller
differentierad form framstills frdn det direkt
framstillda biologiska materialet och som
har samma egenskaper.

I 3 mom. skall bestimmas att det skydd
som ett patent ger for en produkt som inne-
héller eller bestdr av genetisk information
omfattar, med forbehdll for 1 a § 1 mom,,
allt material i vilket produkten inférlivas och
i vilket den genetiska informationen innefat-
tas och utdvar sin funktion.

I 4 mom. skall bestimmas om konsumtion
av patentritten till ett biologiskt material
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rddet. Bestimmelsen motsvarar till sitt inne-
héll nimnda artikel 10 i direktivet.

3 b §. Det foreslds att till lagen skall fogas
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en ny paragraf, i vilken skall bestimmas om
s.k. jordbrukares undantag. Genom denna
bestammelse skall artikel 11 i direktivet ge-
nomforas. I 1 mom. skall det bestimmas att
jordbrukarens undantag skall omfatta vegeta-
biliskt reproduktionsmaterial. En jordbrukare
skall for jordbruksindamdl fi anvinda den
skord han har erhdllit av spannmdl som har
skyddats med patent fér reproduktion eller
mingfaldigande i det egna jordbruket, varvid
omfattningen av och villkoren for detta un-
dantag skall svara mot dem som foreskrivs i
artikel 14 i vixtforddlarrittsforordningen.

I 2 mom. skall bestimmas om motsvaran-
de undantag i friga om avelsboskap. En
jordbrukare skall fi anvénda skyddad boskap
for jordbruksindamdl. Denna ritt omfattar
att jordbrukaren far forfoga over djuret eller
annat animaliskt reproduktionsmaterial for
sin jordbruksverksamhet, men inte att han
far silja det inom ramen for eller i syfte att
bedriva kommersiell reproduktionsverksam-
het.

Enligt 3 mom. skall nirmare bestimmelser
om innehallet i de undantag som avses i 2
mom. kunna meddelas genom f{orordning.
Med stéd av den foreslagna fullmakten att
ge en forordning kan det eventuellt senare
bli aktuellt att meddela bestimmelser om
t.ex. det mera exakta innehdllet i begreppen
avelsboskap och jordbruksindamal. I detta
nu kan det inte skonjas att sidana djur med
vilka sammanhinger biotekniska uppfinning-
ar som har skyddats med patent skulle an-
vindas vid utdvandet av jordbruk under de
nirmaste iren. Darfor foreligger det 1 dagens
lige inget behov att ge en férordning med
bestimmelser som kompletterar detta lag-
rum.

8 §. I paragrafen bestims om innehéllet i
en patentansokan. Det foreslds att 2 mom.
skall dndras sd att hdnvisningen till mikro-
biologiskt forfarande ersitts med en hinvis-
ning till en uppfinning som giller biologiskt
material eller i frdga om vilken anvinds bio-
logiskt material nar den utdvas. I direktivet
anvinds uttrycket biologiskt material i stéllet
for mikrobiologiskt material, nigot som bit-
tre motsvarar tillimpningarna av den moder-
na biotekniken.

8 a §. I paragrafen bestdms om deponering
av en kultur av en organism i en sirskild
depositionsinstitution, om det vid utévandet
av en uppfinning skall anvindas en mikroor-
ganism som varken &r allmint tillginglig
eller kan beskrivas sd i ansokningshandling-

arna att en fackman med ledning av dessa
kan utova uppfinningen. Det foreslds att
hinvisningen till en mikroorganism i para-
grafen skall ersittas med en hénvisning till
biologiskt material. Den féreslagna dndring-
en grundar sig i likhet med 8 § pa den revi-
derade terminologin i direktivet.

12 §. Det foreslds att 1 mom. skall dndras
i friga om kravet pd hemvist fér patentom-
budet. Bestimmelsen giller en sddan situa-
tion dér det ar friga om en utldndsk patent-
sOkande. For ndrvarande forutsétts i paragra-
fen att en utlindsk sokande skall ha ett om-
bud som ir bosatt i Finland och som ir be-
rittigat att foretrdda sokanden i allt som ror
ansokningen. Kravet pid hemvist bor, till
foljd av den princip om frihet att bjuda ut
tjinster som skall f6ljas inom Europeiska
unionen, breddas till att gilla hela Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomridet. Detta ba-
serar sig pd bestimmelserna om ritt att
grunda en rorelse och fri rérlighet for tjéns-
ter 1 fordraget om upprittandet av Europeis-
ka gemenskapen och fordraget om Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomridet. Enligt
forslaget skall i paragrafen bestimmas att en
patentsokande som inte har hemvist i Fin-
land skall ha ett ombud som ar bosatt inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och som har ritt att foretrida honom i
drenden som giller ansékan. Om en patent-
sokande har sin hemvist i Finland, &r han
inte skyldig att anvinda ombud.

Det féreslds ocksd att hanvisningen till allt
som ror ansokningen skall slopas i 1 mom.
Detta grundar sig pd gemenskapernas dom-
stols rittspraxis (mdl C76/90, Manfred Sae-
ger v. Dennemeyer & Co Ltd, beslut
25.7.1991) i vilken ansdgs att t.ex. arsavgif-
terna for patent kan vara en sidan sak dir
det inte ar nodvindigt att forutsitta att ett
ombud anvinds for 6vervakningen av nir de
forfaller och for betalning av dem. Gemen-
skapernas domstol har ansett att principen
om frihet att bjuda ut tjinster inte kriver
endast att all diskriminering p.g.a. nationali-
tet skall undanrgjas, utan ocksi att sidana
hinder skall undanréjas som pa annat sitt
kan forhindra eller skada verksamheten for
en part som har etablerat sig i en annan av
EU:s medlemsstater och bjuder ut motsva-
rande tjinster dar.

Om patentombudens verksamhet bestdms i
Finland genom en lag (552/1967) och for-
ordning (636/1969) om patentombud. I dessa
forfattningar har den ovan ndmnda friheten
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att bjuda ut tjinster redan beaktats. Enligt
1 § lagen om patentombud ir endast den
som #r antecknad sdsom patentombud i det
av patent- och registerstyrelsen férda patent-
ombudsregistret berittigad att yrkesméssigt
utdva patentombudskap. Genom forordning
stadgas om den kompetens som fordras av
patentombud och hans stillféretridare samt
om forandet av patentombudsregister. Enligt
2 § forordningen om patentombud kan som
patentombud godkinnas en person som har
sin hemort inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och siddan allmin om-
budsmannakompetens som enligt 15 kap.
2 § rittegdngsbalken krivs av rittegdngsom-
bud. I nimnda forordning bestims ocksd
om andra krav for inférande i ombudsregi-
stret, sdsom utbildning och erfarenhet som
kan anses vara tillricklig for yrkesmissigt
utovande av patentombudskap.

22 §. 1 6 mom. foreslds det att hinvisning-
arna till en kultur av en mikroorganism skall
ersittas med en hinvisning till biologiskt
material. Deponeringen av en kultur av en
mikroorganism enligt gillande patentlag och
pa motsvarande sitt deponeringen av biolo-
giskt material enligt forslaget dr handlingar
som avses i bestimmelsen och som gililer
patent.

25 §. 1 paragrafen bestims om upphévan-
det av ett patent med anledning av en in-
vandning. Det foreslds att | mom. 1 punkten
lagtekniskt skall dndras sd att i punkten skall
hinvisas till 1, la, 1b och 2 §.

Paragrafens 2 mom. motsvarar gillande
2 mom.

I 3 mom. bestdms om patentmyndighetens
skyldighet att meddela patenthavaren att pa-
tentet kan héllas i kraft i dndrad form, om
patenthavaren under tiden for behandlingen
av inviandningen dndrar patentet si att det
inte foreligger nagot sddant hinder som av-
ses i 1 mom. for att hilla patentet i kraft.
Enligt 4 mom. skall patenthavaren i ett si-
dant fall betala en faststilld avgift for ny-
tryckning av patentet innan beslut om att pa-
tentet halls i kraft meddelas. Om trycknings-
avgiften inte betalas, skall patentet upphévas
enligt 4 mom. Patentet nytrycks forst nir det
invindningsidrende som giller patentet har
avgjorts och beslutet har vunnit laga kraft. I
praktiken kan flera ar forflyta innan ett slut-
ligt beslut avkunnas pd fragan om patentet
skall hdllas i kraft i andrad form. Vid
‘besvirsbehandlingen kan patentets form énd-
ras igen eller patentet kan upphivas, och

som en foljd av detta kan man bli tvungen
att uppbira en extra tryckningsavgift eller
returnera en del av den till patenthavaren.
Denna situation dr inte rimlig for patentha-
varen. De inkomster som patentverket far av
tryckningsavgifterna ticker inte heller nod-
vindigtvis de administrativa kostnader som
det nuvarande forfarandet medfor. Utgdende
fran det som anfors ovan foreslds det att den
avgift som tas ut for nytryckningen av pa-
tent skall slopas. Till foljd av detta foresids
det att 3 mom. skall dndras sd att patent-
myndigheten inte lingre skall meddela pa-
tenthavaren att patentet kan héllas i kraft i
dndrad form, utan patentmyndigheten skall
helt enkelt med sitt beslut hilla patentet i
kraft.

Till foljd av det som foreslds skall ndgon
tryckningsavgift inte ldngre tas ut for ny-
tryckningen av patent. Den foéreslagna dnd-
ringen medfor ocksd att tvinget att upphiva
patentet om tryckningsavgiften inte erlaggs
slopas.

Paragrafens 4 och 5 mom. motsvarar gil-
lande 5 och 6 mom.

33 §. Med samma motiveringar som i fra-
ga om 12 § 1 mom. foreslds det att hianvis-
ningen till ett i Finland bosatt patentombud i
2 mom. i denna paragraf skall ersiittas med
en hinvisning till ett inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet bosatt ombud.
Samtidigt skall momentets sprakdrikt, enligt
vad som foreslds, lagtekniskt moderniseras.

46 a §. Det foreslas att till lagen skall fo-
gas en ny paragraf i vilken skall bestimmas
om tvangslicens for patent och vixtforiadlar-
ritt som 4r avhingiga av varandra. Den
foreslagna paragrafen motsvarar till sitt in-
nehill artikel 12 i direktivet. Enligt vad som
foreslds skall en vixtforddlare, om han inte
kan erhdlla eller utnyttja en vixtforidlarritt
utan att gora intrdng i ett tidigare meddelat
patent, fa ansoka om tvdngslicens att utan
ensamritt utnyttja den uppfinning som skyd-
das av patentet, mot limplig avgift, sivitt en
sddan licens dr nddvindig for att den vixt-
sort som skall skyddas skall kunna utnyttjas.
Eftersom ett patent kan omfatta flera upp-
finningar som &r avhingiga av varandra,
skall tvéngslicensen hdrvid gilla endast den
uppfinning som det #dr nodvindigt att fa
tvingslicens pa for att en skyddad véxtsort
skall kunna utnyttjas. Om en foridlare med-
delas dylik licens, har patenthavaren hirvid
pa skiliga villkor rdtt till en Omsesidig
licens att anvidnda den skyddade sorten. Ar-
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rangemanget med tvingslicens skall sdledes
basera sig pad omsesidighet. En motsvarande
bestimmelse som forpliktar innehavaren av
vaxtforadlarritt foreslds bli fogad till lagen
om vixtforadlarritt. Helsingfors tingsratt dr
den lagliga domstol som kan meddela siddan
tvangslicens.

I 2 mom. skall bestimmas om de forutsétt-
ningar som skall uppfyllas for att tvangsli-
cens skall kunna meddelas. Enligt vad som
foreslds skall den part som ansdker om
tvangslicens kunna visa for domstolen att
han utan framgang har vint sig till patentha-
varen for att erhalla ett licensavtal och att
véxtsorten utgor ett viktigt tekniskt framsteg
av betydande ekonomiskt intresse i forhal-
lande till den skyddade uppfinningen. Dom-
stolen skall fran fall till fall bedéma nir de
innovationer som anknyter till det yrkade
tvingslicensarrangemanget utgor ett viktigt
tekniskt framsteg av betydande ekonomiskt
intresse.

Nir ett tvangslicensidrende behandlas skall
domstolen enligt 50 § ocksd bestimma i vil-
ken omfattning uppfinningen eller vixtsorten
far utnyttjas samt faststilla vederlaget och
ovriga villkor for licensen. P4 en 6msesidig
tvangslicens skall ocksd den bestimmelse 1
50 § tillimpas, enligt vilken en tvadngslicens
kan upphivas eller for licensen kan faststil-
las nya villkor, om forandringar i forhéllan-
dena kriver detta. P4 motsvarande sitt skall
domstolen, nir den behandlar ett tvingsli-
censirende, beakta ocksd 49 §, enligt vilken
tvingslicens fir meddelas endast den som
kan antas ha forutsittningar att utnyttja
uppfinningen pa ett godtagbart sitt och i
Overensstimmelse med licensen och som
innan ett yrkande som giller tvangslicens
framstills, bevisligen har forsokt erhélla li-
cens for en patentskyddad uppfinning pd
skiliga affarsméssiga villkor.

Det foreslds att 1 3 mom. skall hinvisas
till lagen om vaxtforadlarritt, i vilken ocksd
skall bestimmas om en patenthavares rétt att
fa omsesidig tvingslicens att utnyttja en sort
som har skyddats med vixtforadlarritt.

52 §. I paragrafen bestims om ogiltig-
forklarande av ett patent. Det foreslds att 1
mom. | punkten lagtekniskt skall dndras si
att§i punkten skall hanvisas till 1, 1a, 1b och
28
56 §. I 1 mom. bestims om limnande av
samtycke till att en annan part fér ta del av
handlingarna i en patentansékan innan an-
sokan har blivit offentlig. Det foreslds att

hénvisningen till en deposition av kultur av
mikroorganism skall ersittas med en hinvis-
ning till deposition av biologiskt material.
71 §. Med samma motiveringar som i fra-
gaom 12 § 1 mom. foreslds det att hinvis-
ningen till ett i Finland bosatt patentombud i
1 mom. i denna paragraf skall ersittas med
en hinvisning till ett inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet bosatt ombud.

1.2 Lagen om vixtforidlarriitt

24 a §. Det foreslas att till lagen skall fo-
gas den ovan anforda bestimmelsen om 6m-
sesidig tvangslicens for utnyttjande av en
uppfinning som ar skyddad med patent och
en vixtsort som dr skyddad med vixtforad-
larritt, vilka &r avhingiga av varandra. For-
slaget baserar sig pa artikel 12 i direktivet.
Med stdd av 38 § lagen om vixtforddlarritt
ar Helsingfors tingsritt den domstol som
meddelar tvingslicens.

I 1 mom. skall bestimmas om meddelande
av tvangslicens for utévande av en vixtsort
som har skyddats med vixtforddlarritt i en
situation dir den som innehar patent pa en
bioteknisk uppfinning inte kan utnyttja pa-
tentet utan att gora intrdng i en tidigare
meddelad vixtforadlarritt som giller en sort.
Adekvat ersittning skall betalas for tvingsli-
censen, och storleken pd denna ersittning
bestims i sista hand av domstolen. Om pa-
tentinnehavaren beviljas en sidan tvingsli-
cens, skall innehavaren av vixtfériadlarritt
ha ritt att pa skiliga villkor fi ett 6Gmsesidigt
tillstind att utnyttja den uppfinning som
skyddats med patent.

I 2 mom. skall bestimmas om de forutsitt-
ningar som skall uppfyllas for att tvingsli-
cens skall kunna meddelas. Erhdllandet av
tvingslicens skall forutsitta att en upp-
finning som skyddats med patent utgor ett
viktigt tekniskt framsteg av betydande eko-
nomiskt intresse i férhdllande till den skyd-
dade vixtsorten. Den som ansoker om
tvingslicens skall ocksd visa fér domstolen
att han utan framgéng har vint sig till inne-
havaren av rittigheten till vixtsorten for att
frivilligt fa till stind ett licensavtal. Medde-
landet av tvéngslicens bor grunda sig pd
provning fran fall till fall. De bedomnings-
grunder som leder till att licens meddelas
bor vara lika bade i friga om en uppfinning
som skyddats med patent och en vixtsort
som skyddats med vaxtforadiarritt,

I3 mom. skall det hinvisas till motsvaran-
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de bestimmelse i patentlagen om rétt for
innehavaren av vixtforadlarritt att 8 omse-
sidig tvangslicens att utéva en uppfinning
som skyddas med patent.

2. Nirmare bestimmelser

Nirmare bestimmelser kan enligt 74 §
patentlagen och 10 § lagen om behandling
av besvarsdrenden vid patent- och register-
styrelsen vid behov meddelas genom forord-
ning. Ett utkast till férordning utgdr bilaga
till denna proposition.

I den foreslagna 3 b § patentlagen, som
skall gilla jordbrukares undantag, skall ingd
en mojlighet att vid behov genom for-
ordning meddela nirmare bestimmelser om
innehillet i det undantag som giller
avelsboskap. I detta nu kan det inte skonjas
att sddana djur med vilka sammanhinger
patent hiller p4a att bli allminnare vid ut-
ovandet av jordbruk. Dirfor finns det i detta
skede inget behov att meddela en sddan for-
ordning. Eftersom inga erfarenheter emeller-
tid dnnu har erhdllits av den foreslagna
3 b §, 4r det nodvindigt att innehdllet i detta
undantag skall kunna bestimmas nérmare
genom forordning. Sidana bestimmelser
skall dock till sin art framst gilla verkstil-
landet av bestimmelsen.

3. Ikrafttridande

Det foreslds att lagarna skall triada i kraft
den 30 juli 2000. Den féreslagna tidpunkten
for ikrafttradandet grundar sig p artikel 15 i
direktivet.

Paragraferna 3 b, som giller jordbrukares
undantag, och 46 a, som giller tvingslicens,
vilka foreslds bli fogade till patentlagen,
skall tillimpas pd en sddan patentansokan
som gors eller anses vara gjord sedan lagen
har tritt i kraft. Overgingsbestimmelsen
limpar sig ocksé for ett patent som har med-
delats utgdende frin en sddan ansokan. Ef-
tersom de ndmnda bestimmelserna i viss
man begrinsar omfattningen av patenthava-
rens ensamritt, foreslds det att regleringen
inte skall utstrackas till sddana patent som &r
1 kraft nu.

Pi samma sitt skall den 24 a § som
foreslds bli fogad till lagen om vixtféradlar-
ritt tillimpas endast pa en sidan ansdkan
som anses gjord sedan lagen har trétt i kraft,
eftersom foreskrivandet om tvingslicens i
nigon mén begrinsar rittsinnehavarens rit-
tigheter.

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

om éindring av patentlagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 patentlagen av den 15 december 1967 (550/1967) 1 §, 8 § 2 mom., 8 a §, 12 §
1 mom., 22 § 6 mom., 25 §, 33 § 2 mom., 52 § 1 mom., 56 § 1 mom. och 71 § 1 mom.,

av dessa lagrum 1 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 407/1980, 8 § 2 mom., 8 a §,

22 § 6 mom. och 56 §
sddana de lyder i lag 243/1997 samt

1 mom. sddana de lyder i lag 387/1985 och 25 § och 52 § 1 mom.

fogas till lagennya 1 a, 1 b, 3 a,3 b och 46 a § som foljer:

1§

Den som har gjort en uppfinning, som kan
tiligodogoras industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens ritt overgitt, har ritt att efter
ansdkan erhdlla patent pd uppfinningen och
dérigenom foérvirva ensamritt att yrkesmais-
sigt utnyttja uppfinningen enligt vad som
bestims i denna lag.

Som uppfinning anses inte vad som utgor
enbart:

1) en upptickt, vetenskaplig teori eller ma-
tematisk metod,

2) en konstnirlig skapelse,

3) en plan, regel eller metod for intellektu-
ell verksamhet, for spel eller for affiarsverk-
sambhet eller ett datorprogram, inte heller

4) ett framliggande av information.

Sdsom uppfinning anses inte sddant for-
farande for kirurgisk eller terapeutisk be-
handling eller for diagnostisering som skall
utévas pd manniskor eller djur. Vad nu sagts
utgdr inget hinder for att patent meddelas pa
alster, daribland dmnen eller blandningar
som ir avsedda att anvindas vid forfarande
av ovan angivet slag.

Patent meddelas inte pad vixtsorter eller
djurraser. Uppfinningar som avser vixter
eller djur dr dock patenterbara, om uppfin-
ningens genomforbarhet inte &r tekniskt be-
grinsad till en véxtsort eller djurras. Begrep-
pet vixtsort, som avses i denna lag, definie-
ras i artikel 5 i rddets forordning (EG) nr
2100/94 om gemenskapens vixtforadlarritt.

Patent meddelas inte pd ett visentligen
biologiskt forfaringssitt for framstélining av
viixter eller djur. Ett forfaringssétt fér fram-
stdllning av vixter eller djur anses i denna
lag vara visentligen biologiskt, om det 1 sin
helhet bestir av naturliga foreteelser som

korsning eller urval. Det som ségs ovan be-
gransar inte patenterbarheten hos siddana
uppfinningar vilkas foremadl &r ett mikrobio-
logiskt forfaringssitt eller andra tekniska
forfaringssitt eller en produkt som har fram-
stillts med dessa fOrfaringssitt. Med ett
mikrobiologiskt forfaringssitt avses i denna
lag ett forfaringssitt vid vilket mikrobiolo-
giskt material anvinds eller vars foremal ér
mikrobiologiskt material eller med vilket
framstills mikrobiologiskt material.

Patent kan meddelas pd en uppfinning
ocksa dd den avser en produkt som bestir av
eller innehdller biologiskt material eller ett
forfarande genom vilket biologiskt material
framstills, bearbetas eller anvinds. Biolo-
giskt material, som isoleras frin sin natur-
liga milj6 eller framstills genom ett tekniskt
forfaringssitt, kan vara foremdl for en upp-
finning dven om det redan forekom i natu-
ren. Med biologiskt material avses i denna
lag material som innehéller genetisk infor-
mation och som kan reproducera sig sjiivt
eller kan reproduceras i ett biologiskt sys-
tem.

1ag§

Minniskokroppen i sina olika bildnings-
och utvecklingsstadier, liksom enbart upp-
tickten av en av dess bestdndsdelar, inbegri-
pet en gensekvens eller en delsekvens av en
gen, kan inte utgbra patenterbara upp-
finningar.

En isolerad bestindsdel av manniskokrop-
pen eller en pd annat sétt genom ett tekniskt
forfaringssitt framstilld bestindsdel, inbe-
gripet en gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan, utan hinder av vad som be-
stims i 1 mom., utgdra en patenterbar upp-
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finning, dven om denna bestdndsdels struk-
tur dr 1dentisk med strukturen hos en natur-
lig bestdndsdel.

1b§

Patent meddelas inte pd en uppfinning vars
kommersiella utnyttjande skulle strida mot
allmin ordning eller goda seder.

Kommersiellt utnyttjande av en uppfinning
skall inte anses strida mot allmin ordning
eller goda seder endast pd den grund att det
ar forbjudet i lag eller forordning.

Nir 1 mom. tilldmpas &r sdrskilt foljande
uppfinningar inte patenterbara:

1) forfaringssatt for kloning av manskliga
varelser,

2) forfaringssitt for andring i den genetis-
ka identiteten hos minskliga konsceller,

3) anvéndning av ménskliga embryon for
industriella eller kommersiella dndamdl, och

4) sddana forfaringssitt for dndring i den
genetiska identiteten hos djur som kan for-
orsaka dem lidande, utan att de medfor nag-
ra patagliga medicinska fordelar for méanni-
skor eller djur, samt djur som framstills ge-
nom sddana forfaringssitt.

3a§

Det skydd ett patent ger for ett biologiskt
material, som pa grund av uppfinningen har
bestimda egenskaper, omfattar allt biolo-
giskt material som erhdlls ur det biologiska
materialet genom reproduktion eller méng-
faldigande i identisk eller differentierad form
och som har samma egenskaper.

Det skydd ett patent ger for ett forfarings-
sdtt som gor det mojligt att framstilla ett
biologiskt material, som pd grund av upp-
finningen har bestimda egenskaper, omfattar
det biologiska material som direkt framstills
genom detta forfaringssiétt och allt annat bio-
logiskt material som genom reproduktion
eller méangfaldigande i identisk eller diffe-
rentierad form framstdlls fran det direkt
framstédllda biologiska materialet och som
har samma egenskaper.

Det skydd ett patent ger for en produkt
som innehdller eller bestar av genetisk infor-
mation omfattar, med férbehall for 1 a § 1
mom., allt material i vilket produkten infor-
livas och i vilket den genetiska informatio-
nen innefattas och utdvar sin funktion.

Det skydd som avses ovan omfattar inte
biologiskt material som framstills genom
reproduktion eller mingfaldigande av sddant
biologiskt material som av patenthavaren,

eller med hans samtycke, har slippts ut pa
marknaden inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, nir reproduktionen eller
mangfaldigandet ar ett nddvindigt led i den
anviandning for vilken det biologiska mate-
rialet har sldppts ut pd marknaden, forutsatt
att det framstallda materialet inte senare an-
vinds for ytterligare reproduktion eller
mangfaldigande.

3b§

Med avvikelse fran vad som bestims i
32§ 1-—3 mom. innebér forsiljning eller
annan saluforing av vegetabiliskt reproduk-
tionsmaterial av patenthavaren, eller med
hans samtycke, till en jordbrukare for att
utnyttjas i jordbruket, att denne har ritt att
sjilv anvinda sin skord for reproduktion
eller mangfaldigande i det egna jordbruket,
varvid omfattningen av och villkoren for
denna avvikelse skall svara mot dem som
foreskrivs i artikel 14 i rddets forordning
(EG) nr 2100/94 om gemenskapens vaxtfor-
adlarritt.

Med avvikelse frin vad som bestims i
3a§ 1—3 mom. innebir forsiljning eller
annan saluféring av avelsboskap eller annat
animaliskt reproduktionsmaterial av patent-
havaren, eller med hans samtycke, till en
jordbrukare att denna har ritt att anvinda
den skyddade boskapen for jordbruksinda-
mdl. Denna ritt omfattar att jordbrukaren fér
forfoga over djuret eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial for sin jordbruksverk-
samhet, men inte att han fir silja det inom
ramen for eller i syfte att bedriva kommersi-
ell reproduktionsverksamhet.

Nérmare bestimmelser om innehdllet i och
genomforandet av undantagen i 2 mom. kan
vid behov meddelas genom statsradets for-
ordning.

Ansokan skall innehélla en beskrivning av
uppfinningen, innefattande vid behov édven
ritningar, samt bestimd uppgift om vad som
sOks skyddat genom patentet (patentkrav).
Den omstidndigheten att uppfinningen avser
kemisk forening medfor inte att bestimd
anvindning miste anges i patentkravet. Be-
skrivningen skall vara sd tydlig att en fack-
man med ledning didrav kan utdéva uppfin-
ningen. En uppfinning som avser ett biolo-
giskt material eller vid utévandet av vilken
anvinds biologiskt material anses i de fall
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som nimns i 8 a § vara tillrdckligt tydligt
angiven endast om dessutom villkoren i den
paragrafen dr uppfyllda.

8a§

Om en uppfinning giller biologiskt materi-
al eller om det vid utdvandet av en uppfin-
ning skall anvindas biologiskt material som
varken dr allmint tillgdngligt eller kan be-
skrivas sd i ansokningshandlingarna att en
fackman med ledning av dessa kan utdva
uppfinningen, skall ett prov av det biologis-
ka materialet deponeras senast den dag di
ansokan gors. Det biologiska materialet skall
direfter fortlopande finnas deponerat sd att
den som enligt denna lag ar berittigad att f&
prov frin det biologiska materialet kan f&
detta i Finland. Genom statsrddets férord-
ning bestdms var depositioner kan goras.

Upphor ett deponerat biologiskt material
att vara livsdugligt eller kan av annan orsak
prov inte tillhandahdllas frdn det, kan det
ersittas med en ny deposition av samma
biologiska material pd det sitt som bestims
genom statsrddets forordning. Har si skett,
skall den nya depositionen anses gjord den
dag da den tidigare depositionen gjordes.

12 §

Sokande som inte har hemvist i Finland,
skall ha ett inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet bosatt ombud, som har
ritt att foretrida honom i fragor som géller
ansokan.

Om biologiskt material har deponerats en-
ligt 8 a §, har var och en ritt att f prov av
det biologiska materialet sedan handlingarna
har blivit offentliga enligt 1, 2 eller 3 mom.
Utan hinder av vad som sagts ovan fir prov
likvdl inte lamnas ut till den som enligt gil-
lande bestimmelser inte fir ta befattning
med det deponerade biologiska materialet.
Prov limnas inte heller ut till nigon vars
befattning med provet med héinsyn till ska-
debringande egenskaper kan vara forbunden
med en pdtaglig risk.

25 §
Patentmyndigheten skall med anledning av
en invindning upphiva ett patent om

209069A

1) det har meddelats, fastin de villkor som
bestims i 1, 1 a, 1 b och 2 § inte uppfylis,

2) det avser en uppfinning som inte dr s
tydligt angiven att en fackman med ledning
dédrav kan utova den,

3) det omfattar nagot som inte framgick av
ansokan da den gjordes eller

4) patentskyddet har utvidgats efter att det
meddelande som avses i 19 § 1 mom. har
ldmnats.

Patentmyndigheten skall forkasta en in-
vindning, om det inte finns ndgot sddant
hinder som avses i 1 mom. fér att hilla pa-
tentet i kraft.

Om patenthavaren under tiden for behand-
lingen av invdndningen dndrar patentet sd att
det inte foreligger ndgot sidant hinder som
avses i 1 mom. for att hilla patentet i kraft i
andrad form, skall patentmyndigheten halla
patentet i kraft i dndrad form.

Om patentet halls i kraft i dndrad form,
skall patentmyndigheten hdlla den #ndrade
patentskriften allmint tillgidnglig.

Patentmyndigheten skall kungféra ett be-
slut som fattats med anledning av en in-
vindning sedan beslutet har vunnit laga
kraft.

Sokandens skyldighet enligt 12 § att ha ett
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet bosatt ombud intrider forst dd ansokan
kan upptagas till prévning.

46 a §

Om en foridlare inte kan erhilla eller ut-
nyttja en vixtforidlarrdtt utan att gora in-
trdng i ett tidigare meddelat patent, far han
ansoka om tvangslicens att utan ensamritt
utnyttja den uppfinning som skyddas av pa-
tentet, mot limplig avgift, sdvitt en sddan
licens dr nédvéndig for att den vixtsort som
skall skyddas skall kunna utnyttjas. Om en
foradlare beviljas en sddan tvangslicens, har
patenthavaren pd skiliga villkor ritt till en
omsesidig licens att anvinda den skyddade
sorten.

De som ansdker om sddan licens som av-
ses i 1 mom. skall visa att de utan framgdng
har vint sig till patenthavaren for att erhélla
ett licensavtal och att vixtsorten utgor ett
viktigt tekniskt framsteg av betydande eko-
nomiskt intresse i forhallande till den upp-
finning som avses i patentet.
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I lagen om vixtforidlarritt (789/1992) be-
stims om patenthavarens ratt att dmsesidigt
fa tvingslicens att utnyttja en sort som har
skyddats med viaxtforadlarratt.

52

P4 talan diarom skall domstolen forklara ett
patent ogiltigt, om

1) det avser en uppfinning som inte fyller
villkoreni1l,1a,1boch?2

2) det avser en uppfinning som inte dr sa
tydligt angiven att en fackman med ledning
dirav kan utova den,

3) det omfattar ndgot som inte framgick av
ansokan nér den gjordes eller

4) patentskyddet har utvidgats efter att det
meddelande som avses i 19 § 1 mom. har
lamnats.

56 §

Aberopar patentsokande ansokan gentemot
nigon annan innan handlingarna 1 an-
sokningsdrendet blivit offentliga enligt 22 §,
ar han skyldig att pd begdran lamna sitt
samtycke till att denne fir ta del av hand-
lingarna. Omfattar patentansdkan en sddan

deposition av biologiskt material som avses i
8 a §, skall samtycket ocksd inbegripa ritt
att fa prov fr@n depositionen. Bestimmelser-
nai22 § 6 mom. 2 och 3 meningen samt 7
och 8 mom. tillimpas dven da nagon vill {4
prov med stod av sddant samtycke.

71 §

Patenthavare som inte har hemvist i Fin-
land, skall ha ett inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet bosatt ombud, som
har rétt att for patenthavaren ta emot delglv-
ning av stimning, kallelser och andra hand-
lingar i mal och drenden rérande patentet
med undantag av stimning i brottmdl och
foreldggande for part att infinna sig personli-
gen infor ritten. Ombudet skall anmilas till
patentregistret och antecknas déri.

Denna lag trdder i kraft den .

Paragraferna 3 b och 46 a i denna lag till-
lampas pa en patentansokan som har gjorts
eller skall anses vara gjord efter att denna
lag har tritt i kraft och pd patent som har
beviljats pd grund av en sddan ansokan.
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Lag

om dndring av lagen om vixtforidlarritt

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lagen den 21 augusti 1992 om vaxtforadlarritt (789/1992) en ny 24 a § som fol-

jer:

24 a §

Om innehavaren av ett patent pd en bio-
teknisk uppfinning inte kan utnyttja patentet
utan att gora intrang i en tidigare meddelad
vixtforadlarritt som giller en sort, fir pa-
tenthavaren ansdka om tvéngslicens att utan
ensamritt utnyttja den vixtsort som skyddas
av rittigheten, mot lamplig avgift. Om pa-
tenthavaren beviljas sidan tvingslicens, har
innehavaren av vaxtforadlarratt harvid pd
skiliga villkor ritt till en 6msesidig licens
att anvanda den skyddade uppfinningen.

De som ansoker om sidan licens som av-
ses i 1 mom. skall visa att de utan framgéng
har vint sig till innehavaren av réttigheten
till viixtsorten for att erhilla ett licensavtal,

Helsingfors den 7 april 2000

och att uppfinningen utgor ett viktigt tek-
niskt framsteg av betydande ekonomiskt in-
tresse 1 forhdllande till den skyddade viaxt-
sorten.

I patentlagen (550/1967) bestims om vixt-
forddlarens ritt att fi dmsesidig tvangslicens
att anvianda en uppfinning som skyddats
med patent.

Denna lag trider i kraft den

Denna lag tillimpas pd en ansdkan om
registrering som gjorts eller skall anses vara
gjord efter att denna lag har tritt i kraft och
pa vixtforddlarrdtt som har beviljats pa
grund av en sddan ansokan,

Republikens President

TARJA HALONEN

Handels- och industriminister Sinikka M onkiire
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Bilaga 1

Lag

om findring av patentlagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 patentlagen av den 15 december 1967 (550/1967) 1 §, 8 § 2 mom., 8 a §, 12 §
1 mom., 22 § 6 mom., 25 §, 33 § 2 mom., 52 § 1 mom., 56 § 1 mom. och 71 § 1 mom.,

av dessa lagrum 1 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 407/1980, 8 § 2 mom., 8 a §,
22 § 6 mom. och 56 § 1 mom. siddana de lyder i lag 387/1985 och 25 § och 52 § 1 mom.

sadana de lyder i lag 243/1997 samt

fogas till lagen nya 1 a, 1 b, 3 a, 3 b och 46 a § som foljer:

Gdllande lydelse
1§

Den som gjort en uppfinning, som kan
tillgodogoras industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens ritt overgatt, dger ritt att efter
ansokan erhélla patent pd uppfinningen och
dirigenom forvirva ensamrétt att yrkesmés-
sigt utnyttja uppfinningen enligt vad som
stadgas 1 denna lag.

Som uppfinning anses icke vad som utgor
enbart:

1) en upptickt, vetenskaplig teori eller ma-
tematisk metod;

2) en konstnirlig skapelse;

3) en plan, regel eller metod for intellektu-
ell verksamhet, for spel eller for affirsverk-
samhet eller ett datorprogram; ej heller

4) ett framliggande av information.

Sasom uppfinning anses ej heller sddant
forfarande for kirurgisk eller terapeutisk be-
handling eller for diagnostisering som skall
utovas pd minniskor eller djur. Vad nu sagts
utgér ej hinder for att patent meddelas pd
alster, ddribland dmnen och blandningar,
som dr avsett att anvandas vid forfarande av
ovan angivet slag.

Patent meddelas icke:

1) pd uppfinning, vars utnyttjande skulle
strida mot goda seder eller allmén ordning;
ej heller

2) pd wvixtsorter eller djurraser eller
vésentligen biologiskt forfarande for fram-
stallning av vixter eller djur. Patent ma
dock meddelas pd mikrobiologiskt forfaran-
de och alster av sidant forfarande.

Foreslagen lydelse

1§

Den som har gjort en uppfinning, som kan
tillgodogoras industriellt, eller den till vilken
uppfinnarens ritt 6vergdtt, har ritt att efter
ansokan erhdlla patent pd uppfinningen och
dirigenom forvirva ensamritt att yrkesmis-
sigt utnyttja uppfinningen enligt vad som
bestams 1 denna lag.

Som uppfinning anses inte vad som utgor
enbart:

1) en upptickt, vetenskaplig teori eller ma-
tematisk metod,

2) en konstnérlig skapelse,

3) en plan, regel eller metod for intellektu-
ell verksamhet, {or spel eller for affarsverk-
samhet eller ett datorprogram, inte heller

4) ett framlidggande av information.

Sdsom uppfinning anses inte sddant forfa-
rande for kirurgisk eller terapeutisk behand-
ling eller fér diagnostisering som skall ut-
ovas pd ménniskor eller djur. Vad nu sagts
utgor inget hinder for att patent meddelas pa
alster, diribland &mnen eller blandningar
som ir avsedda att anviandas vid forfarande
av ovan angivet slag.

Patent meddelas inte pd viixtsorter eller
djurraser. Uppfinningar som avser vdixter
eller djur dr dock patenterbara, om uppfin-
ningens genomforbarhet inte ar tekniskt be-
grinsad till en vaxtsort eller djurras. Begrep-
pet vixtsort, som avses i denna lag, definie-
ras i artikel 5 i rddets forordning (EG) nr
2100/94 om gemenskapens vaxtforadlarrdtt.

Patent meddelas inte pd ett vdsentligen
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Foreslagen lydelse

biologiskt forfaringssdtt for framstdllning av
véxter eller djur. Ett forfaringssatt for fram-
stdllning av vdxter eller djur anses i denna
lag vara vdsentligen biologiskt, om det i sin
helhet bestdr av naturliga fireteelser som
korsning eller urval. Det som sigs ovan be-
grdnsar inte patenterbarheten hos sddana
uppfinningar vilkas foremadl dr ett mikrobio-
logiskt forfaringssatt eller andra tekniska
forfaringssdtt eller en produkt som har fram-
stdllts med dessa forfaringssdtt. Med ett
mikrobiologiskt forfaringssdtt avses i denna
lag ett forfaringssdtt vid vilket mikrobiolo-
giskt material anvinds eller vars foremdl ar
mikrobiologiskt material eller med vilket
framstdlls mikrobiologiskt material.

Patent kan meddelas pd en uppfinning
ocksd da den avser en produkt som bestar av
eller innehdller biologiskt material eller ett
forfarande genom vilket biologiskt material
framstills, bearbetas eller anvinds. Biolo-
giskt material, som isoleras fran sin natur-
liga miljo eller framstills genom ett tekniskt
forfaringssdtt, kan vara foremadl for en upp-
finning dven om det redan forekom i natu-
ren. Med biologiskt material avses i denna
lag material som innehdller genetisk infor-
mation och som kan reproducera sig sjdlvt
eller kan reproduceras i ett biologiskt sys-
tem.

la§

M gnniskokroppen i sina olika bildnings-
och utvecklingsstadier, liksom enbart upp-
tickten av en av dess bestandsdelar, inbegri-
pet en gensekvens eller en delsekvens av en
gen, kan inte utgdra patenterbara upp-
finningar.

En isolerad bestdndsdel av mdnniskokrop-
pen eller en pd annat sdtt genom ett tekniskt
forfaringssdtt framstdlld bestdndsdel, inbe-
gripet en gensekvens eller en delsekvens av
en gen, kan, utan hinder av vad som be-
stams i 1 mom., utgora en patenterbar upp-
finning, dven om denna bestindsdels struk-
tur dr identisk med strukturen hos en natur-
lig bestdndsdel.

1b§
Patent meddelas inte pd en uppfinning vars
kommersiella utnyttjande skulle strida mot
allmdn ordning eller goda seder.
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Foreslagen lydelse

Kommersiellt utnyttjande av en uppfinning
skall inte anses strida mot allmin ordning
eller goda seder endast pd den grund att det
dar forbjudet i lag eller forordning.

Nér 1 mom. tillimpas dr sdrskilt féljande
uppfinningar inte patenterbara:

1) forfaringssdtt for kloning av mdnskliga
varelser,

2) forfaringssatt for dndring i den genetis-
ka identiteten hos mdnskliga konsceller,

3) anvdndring av manskliga embryon for
industriella eller kommersiella dndamdl och

4) sadana forfaringssdtt for dndring i den
genetiska identiteten hos djur som kan for-
orsaka dem lidande, utan att det medfor ndg-
ra pdtagliga medicinska fordelar for mdnni-
skor eller djur samt djur som framstills ge-
nom sddana férfaringssiditt.

3ag

Det skydd ett patent ger for ett biologiskt
material, som pd grund av uppfinningen har
bestimda egenskaper, omfattar allt biolo-
giskt material som erhdlls ur det biologiska
materialet genom reproduktion eller mang-
Sfaldigande i identisk eller differentierad form
och som har samma egenskaper.

Det skydd ett patent ger for ett forfarings-
sdtt som gor det mojligt att framstilla ett
biologiskt material, som pd grund av upp-
finningen har bestimda egenskaper, omfattar
det biologiska material som direkt framstdlls
genom detta forfaringssdtt och allt annat bio-
logiskt material som genom reproduktion
eller mangfaldigande i identisk eller diffe-
rentierad form framstdills fran det direkt
framstdllda biologiska materialet och som
har samma egenskaper.

Dert skydd ett patent ger for en produkt
som innehdller eller bestar av genetisk infor-
mation omfattar, med forbehdll for 1 a § 1
mom., allt material i vilket produkten infor-
livas och i vilket den genetiska informatio-
nen innefattas och utovar sin funktion.

Det skydd som avses ovan omfattar inte
biologiskt material som framstdlls genom
reproduktion eller mdngfaldigande av sddant
biologiskt material som av patenthavaren,
eller med hans samtycke, har slippts ut pd
marknaden inom FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, ndr reproduktionen eller
mdngfaldigandet dr ett nodvandigt led i den
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Gillande lydelse

Ansokningen skall innehdlla beskrivning
av uppfinningen, innefattande dven ritningar,
om sadana erfordras, samt bestdimd uppgift
om vad som soks skyddat genom patentet
(patentkrav). Den omstidndigheten att upp-
finningen avser kemisk forening medfor inte
att bestimd anvidndning méste anges i
patentkravet. Beskrivningen skall vara s
tydlig att en fackman med ledning dérav kan
utéva uppfinningen. En uppfinning som av-
ser ett mikrobiologiskt forfarande eller ett
alster av ett sddant forfarande anses i de fall

Foreslagen lydelse

anvdndning for vilken det biologiska mate-
rialet har slippts ut pd marknaden, forutsatt
att det framstallda materialet inte senare an-
vénds for ytterligare reproduktion eller
mdngfaldigande.

3b§

Med avvikelse fran vad som bestims i
3a$§ 1—3 mom. innebdr forsaljning eller
annan saluféring av vegetabiliskt reproduk-
tionsmaterial av patenthavaren, eller med
hans samtycke, till en jordbrukare for att
utnyttjas i jordbruket, att denne har ritt att
sjalv anvinda sin skord for reproduktion
eller mangfaldigande i det egna jordbruket,
varvid omfattningen av och villkoren for
denna avvikelse skall svara mot dem som
foreskrivs i artikel 14 i rddets forordning
(EG) nr 2100/94 om gemenskapens vixtfor-
ddlarrditt.

Med avvikelse fran vad som bestams i
3a§ I—3 mom. innebdr forsdljning eller
annan saluforing av avelsboskap eller annat
animaliskt reproduktionsmaterial av patent-
havaren, eller med hans samtycke, till en
jordbrukare att denna har rditt att anvdnda
den skyddade boskapen for jordbruksdnda-
mdl. Denna ratt omfattar att jordbrukaren far
forfoga dver djuret eller annat animaliskt
reproduktionsmaterial for sin jordbruksverk-
samhet, men inte att han fdr salja det inom
ramen for eller i syfte att bedriva kommersi-
ell reproduktionsverksamhet.

Ndrmare bestammelser om innehdllet i och
genomforandet av undantagen i 2 mom. kan
vid behov meddelas genom statsrddets for-
ordning.

Ansokan skall innehélla en beskrivning av
uppfinningen, innefattande vid behov aven
ritningar samt bestdimd uppgift om vad som
s0ks skyddat genom patentet (patentkrav).
Den omsténdigheten att uppfinningen avser
kemisk forening medfor inte att bestimd
anvindning mdste anges i patentkravet. Be-
skrivningen skall vara si tydlig att en fack-
man med ledning dirav kan utéva uppfin-
ningen. En uppfinning som avser ett biolo-
giskt material eller vid utévandet av vilken
anvdnds biologiskt material anses i de fall
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som nimns i 8a § vara tillrackligt tydligt
angiven endast om dessutom villkoren i den
paragrafen ar uppfyllda.

8a§

Om det vid utdovandet av en uppfinning
skall anvindas en mikroorganism, som var-
ken dr allmént tillgdnglig eller kan beskrivas
sd 1 ansokningshandlingarna att en fackman
med ledning av dessa kan utdva uppfin-
ningen, skall en kultur av organismen depo-
neras senast den dag di ansékningen gors.
Kulturen skall darefter fortlopande finnas
deponerad sé att den som enligt denna lag ar
berattigad att fi prov fran kulturen kan f&
detta levererat i Finland. Genom férordning
stadgas var depositioner kan goras.

Upphor en deponerad kultur att vara livs-
duglig eller kan av annan orsak prov inte
tillhandahdllas frén kulturen, kan den ersit-
tas med ny kultur av samma organism pa
det sitt som stadgas genom forordning. Har
sd skett, skall den nya depositionen anses
gjord den dag da den tidigare depositionen
gjordes.

12 §
Sokande som ej har hemvist i Finland,
skall ha ett hiar bosatt ombud, som &ger
foretrada honom i allt som ror ansdkningen.

Om en kultur av en mikroorganism har de-
ponerats enligt 8a §, har var och en ritt att
fd prov frdn kulturen sedan handlingarna har
blivit offentliga enligt 1, 2 eller 3 mom.
Utan hinder av vad som sagts ovan fir prov
likvil inte ldmnas ut till den som enligt gil-
lande stadganden inte far ta befattning med
den deponerade mikroorganismen. Prov lim-
nas heller inte ut till nagon vars befattning
med provet med hiinsyn till skadebringande
egenskaper kan vara forbunden med en pa-
taglig risk.
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som nidmns i 8 a § vara tillrickligt tydligt
angiven endast om dessutom villkoren i den
paragrafen &r uppfyllda.

8a§

Om en uppfinning géller biologiskt materi-
al eller om det vid utbvandet av en uppfin-
ning skall anvindas biologiskt material som
varken dr allmdant tillgangligt eller kan be-
skrivas sd i ansokningshandlingarna att en
fackman med ledning av dessa kan utova
uppfinningen, skall ett prov av det biologis-
ka materialet deponeras senast den dag da
ansokan gors. Det biologiska materialet skall
ddrefter fortlopande finnas deponerat sd att
den som enligt denna lag ar berdttigad att fd
prov fran det biologiska materialet kan fa
detta i Finland. Genom statsrddets forord-
ning bestdms var depositioner kan goras.

Upphor ett deponerat biologiskt material
att vara livsdugligt eller kan av annan orsak
prov inte tillhandahdllas frin der, kan det
ersittas med en ny deposmon av samma
biologiska material pa det sétt som bestims
genom statsrddets forordning. Har sd skett,
skall den nya depositionen anses gjord den
dag dé den tidigare depositionen gjordes.

12 §

Sokande som inte har hemvist i Finland,
skall ha ett inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet bosatt ombud, som har
rdtt art foretrida honom i frdgor som giller
ansokan.

Om biologiskt material har deponerats en-
ligt 8 a §, har var och en ritt att fi prov av
det biologiska materialet sedan handlingarna
har blivit offentliga enligt 1, 2 eller 3 mom.
Utan hinder av vad som sagts ovan far prov
likvdl inte ldmnas ut till den som enligt gil-
lande bestimmelser inte fir ta befattning
med det deponerade biologiska materialet.
Prov lamnas heller inte ut till nigon vars
befattning med provet med hénsyn till ska-
debringande egenskaper kan vara forbunden
med en pdtaglig risk.
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25 §

Patentmyndigheten skall med anledning av
en invindning upphéva ett patent om

1) det har meddelats, fastan de villkor som
stadgas i 1 och 2 §§ inte uppfylls,

2) det avser en uppfinning som inte ir sd
tydligt angiven att en fackman med ledning
didrav kan utova den,

3) det omfattar nagot som inte framgick av
ansokan da den gjordes eller

4) patentskyddet har utvidgats efter att det
meddelande som avses i 19 § 1 mom. har
limnats.

Patentmyndigheten skall forkasta en in-
vindning, om det inte finns nagot sidant
hinder som avses i 1 mom. for att hilla pa-
tentet i kraft.

Om patenthavaren under tiden f6r behand-
lingen av invindningen dndrar patentet s att
det inte féreligger ndgot sidant hinder som
avses i 1 mom. for att hilla patentet i kraft i
dndrad form, skall patentmyndigheten med-
dela patenthavaren att patentet kan héllas i
kraft i dndrad form.

Patenthavaren skall i ett sddant fall som
avses i 3 mom. betala en faststdlld avgift for
nytryckning av patentet inom tvd mdnader
fran att ett meddelande enligt 3 mom. har
sdants till denne. Om avgiften inte betalas,
skall patentet upphévas. Vad som stadgas i
19 § 4 mom. om uppfinnarens mdajlighet
att befrias frdan tryckningsavgiften galler i
tillimpliga delar ocksd patenthavarens mdj-
lighet att befrias fran avgiften for nytryck-
ning av patentet.

Om patentet hdlls i kraft i dndrad form,
skall patentmyndigheten hdlla den dndrade
patentskriften allmiint tillganglig.

Patentmyndigheten skall kungora ett beslut
som fattats med anledning av en invindning
sedan beslutet har vunnit laga kraft.

Den i 12 § stadgade skyldigheten for
sokanden att ha ett hir bosatt ombud intré-
der forst di ansokningen kan upptagas till
prévning.

209069A

Foreslagen lydelse

25 §

Patentmyndigheten skall med anledning av
en invindning upphiva ett patent om

1) det har meddelats, fastin de villkor som
bestims i 1, I a, I b och 2 § inte uppfylls,

2) det avser en uppfinning som inte ir si
tydligt angiven att en fackman med ledning
dirav kan utbva den,

3) det omfattar ndgot som inte framgick av
ansokan di den gjordes eller

4) patentskyddet har utvidgats efter att det
meddelande som avses i 19 § 1 mom. har
lamnats.

Patentmyndigheten skall férkasta en in-
vindning, om det inte finns nigot siddant
hinder som avses i 1 mom. for att hélla pa-
tentet i kraft.

Om patenthavaren under tiden for behand-
lingen av invédndningen dndrar patentet si att
det inte foreligger ndgot sddant hinder som
avses i 1 mom. for att hdlla patentet i kraft i
dndrad form, skall patentmyndigheten hdlla
patentet i kraft i dndrad form.

Om patentet hdlls i kraft i dndrad form,
skall patentmyndigheten hdlla den dndrade
patentskriften allmdnt tillganglig.

Patentmyndigheten skall kungora ett beslut
som fattats med anledning av en invindning
sedan beslutet har vunnit laga kraft.

Sékandens skyldighet enligt 12 § att ha ett
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom -
rddet bosatt ombud intrider forst dd ansokan
kan upptas till provning.
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52 §

P4 talan ddrom skall domstolen férklara ett
patent ogiltigt, om

1) det avser en uppfinning som inte fyller
villkoren i 1 och 2 §§,

2) det avser en uppfinning som inte dr s
tydligt angiven att en fackman med ledning
ddrav kan utéva den,

3) det omfattar nigot som inte framgick av
ansOkningen nir den gjordes eller

4) patentskyddet har utvidgats efter att det
meddelande som avses i 19 § 1 mom. har
lamnats.

o 56 §

Aberopar  patentsdkande ansdkningen
gentemot annan innan handlingarna i an-
sokningsdrendet blivit offentliga enligt 22 §,
ar han skyldig att pa begdran limna sitt
samtycke till att denne fir ta del av hand-
lingarna. Omfattar patentansokningen en sa-
dan deposition av kultur av mikroorganism
som avses i 8a §, skall samtycket ocksd in-
begripa ritt att fa prov fran kulturen. Stad-
gandena i 22 § 6 mom. 2 och 3 meningen

Foreslagen lydelse

46 a §

Om en forddlare inte kan erhdlla eller ut-
nyttja en vdxtforddlarrditt utan att gora in-
trang i ett tidigare meddelat patent, far han
ansoka om tvangslicens att utan ensamriitt
utnyttja den uppfinning som skyddas av pa-
tentet, mot lamplig avgift, savitt en sddan
licens dr nédvdndig for att den vixtsort som
skall skyddas skall kunna utnyttjas. Om en
forddlare beviljas en sddan tvangslicens, har
patenthavaren pd skaliga villkor rdtt till en
omsesidig licens att anvinda den skyddade
sorten.

De som ansdker om sddan licens som av-
ses i 1 mom. skall visa att de utan framgdng
har vént sig till patenthavaren for att erhdlla
ett licensavtal och att vixtsorten utgor ett
viktigt tekniskt framsteg av betydande eko-
nomiskt intresse i forhallande till den upp-
finning som avses i patentet.

I lagen om vdxtforadlarrdtt (789/1992) be-
stdms om patenthavarens rdtt att omsesidigt
fd tvdngslicens att utnyttja en sort som har
skyddats med vdxtforddlarrditt.

52 §

P4 talan diarom skall domstolen forklara ett
patent ogiltigt, om

1) det avser en uppfinning som inte fyller
villkoren i 1,1 a, I b och 2 §,

2) det avser en uppfinning som inte dr si
tydligt angiven att en fackman med ledning
dirav kan utova den,

3) det omfattar ndgot som inte framgick av
ansokan nir den gjordes eller

4) patentskyddet har utvidgats efter att det
meddelande som avses i 19 § 1 mom. har
lamnats.

56 §

Aberopar patentsdkande ansdkan gentemot
ndgon annan innan handlingarna i an-
s6kningsidrendet blivit offentliga enligt 22 §,
ar han skyldig att pd begiran limna sitt
samtycke till att denne fir ta del av hand-
lingarna. Omfattar patentansokan en sadan
deposition av biologiskt material som avses i
8 a § skall samtycket ocksd inbegripa ritt
att fa prov frin depositionen. Bestimmelser-
na i 22 § 6 mom. 2 och 3 meningen samt 7
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samt 7 och 8 mom. tillimpas dven di ndgon
vill fi prov med stéd av siddant samtycke.

718

Patenthavare, som ej har hemvist i Fin-
land, skall ha ett hir bosatt ombud, som
Ager ritt att for honom mottaga delgivning
av stamning, kallelser och andra handlingar i
madl och édrenden rérande patentet med un-
dantag av stdmning i brottmdl och férelag-
gande for part att infinna sig personligen
mfor ritten. Ombud skall anmilas till pa-
tentregistret och antecknas déri.

Foreslagen lydelse

och 8 mom. tillimpas dven dd ndgon vill fa
prov med stod av sddant samtycke.

718

Patenthavare som inte har hemvist i Fin-
land, skall ha ett inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomrdder bosatt ombud, som
har riitt att for patenthavaren ta emot delgiv-
ning av stimning, kallelser och andra han-
dlingar i mal och drenden rorande patentet
med undantag av stimning i brottmdl och
foreldggande for part att infinna sig personli-
gen infor ritten. Ombuder skall anmiilas till
patentregistret och antecknas dari.

Denna lag trader i kraft den

Paragraferna 3 b och 46 a i denna lag till-
ldmpas pd en patentansékan som har gjorts
eller skall anses vara gjord efter att denna
lag har trdtt i kraft och pd patent som har
beviljats pd grund av en sddan ansékan.
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Statsradets forordning

om éndring av patentforordningen

Enligt statsrddets beslut som har fattats pd féredragning av handels- och industriministern

upphdavs i patentférordningen av den 26 september 1980 (669/1980) 4 § 1—3 mom.,

dndras 2 §, 17 § 2 mom., 17 b § 1 mom., 17 ¢ § 2 mom., 25 § 2 mom., 25 a § 2 och 4
mom., 25 b § 3 mom., 25 ¢ §, 29 a §, 31 § 2 mom. 12 punkten, 42 § 4 mom., 52 ¢ § 2

mom. samt 52 p §,

av dessa lagrum 2 § sddan den lyder delvis dndrad i foérordning 505/1985, 17 § 2 mom.,
42 § 4 mom. samt 52 e § 2 mom. siddana de lyder i nimnda forordning 505/1985, 17 b §
1 mom., 52 p § sddan den lyder i forordning 595/1994, 25 a § 2 mom., 29 a § och 31 §
2 mom. 12 punkten, sddana de lyder i forordning 246/1997, 17 ¢ § 2 mom. sidant det lyder

i forordning 104/1996, som foljer:

Finsk patentansokan skall bestdi av en
skrift (ansokningshandling) jimte bilagor.

Ansokningshandlingen skall vara under-
tecknad av sokanden eller hans ombud och
innehdlla:

1) sokandens namn, hemort och adress
samt, om sOkanden foéretrids av ombud,
dven ombudets namn, hemort och adress,

2) uppfinnarens namn och adress,

3) kort och saklig benimning pa den pa-
tentsokta uppfinningen,

4) nir patent soks av flera gemensamt,
uppgift om vem av dem som dr berittigad,
eller nir sékandena vill anvinda sig av om-
bud vem de gemensamt har gett fullmakt att
for alla mottaga meddelanden fran patentver-
ket,

4a) om ansokan omfattar en sddan deposi-
tion av biologiskt material som avses i 8a §
i patentlagen, uppgift hirom samt

5) uppgift om vilka bilagor som atfoljer
ansOkningshandlingen.

Som bilagor till ansékningshandlingen fo-
gas:

1) beskrivning av uppfinningen, innefat-
tande ritning som erfordras for att tydliggora
denna, Eatentkrav och sammandrag, samt

2) utlatande som styrker sokandens ritt till
uppfinningen, om sokanden inte 4r uppfinna-
ren eller inte har gjort uppfinningen ensam.

Det ombud som foretrader sokanden skall
visa sin fullmakt, om inte ombudet har getts
fullmakt i ansdkningshandlingen.

D4 ansokan gors, skall faststilld ansok-
ningsavgift betalas.

Omfattar patentansokan en siddan deposi-
tion av biologiskt material som avses 1 8a §
patentlagen, skall sokanden, nir ansdkan
gors, i handlingarna ldmna alla de uppgifter
av betydelse om det biologiska materialets
karakteristika som sokanden har tillgdng till.

17b §

Har en deposition av biologiskt material
gjorts, skall sokanden inom 16 ménader frin
den dag di ansokan gjordes eller, om priori-
tet yrkas, frin den dag frdn vilken prioritet
begirs, limna patentverket skriftlig uppgift
om den institution hos vilken depositionen
har gjorts och det nummer som institutionen
har gett depositionen. I friga om en interna-
tionell patentansokan fir uppgifterna inom
samma frist limnas till den i 8 § 2 mom.
avsedda internationella byran.

En ny deposition skall géras inom tre mi-
nader, riknat frin den dag di deponenten
tog emot underrittelse fridn den internatio-
nella depositionsmyndigheten om att prov
frdn den tidigare gjorda depositionen inte
langre kan tillhandahdllas. Om institutionen
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har upphort som internationell depositions-
myndighet foér sddant biologiskt material
som depositionen avsdg eller om den har
upphort att fullgdéra sina dligganden enligt
Budapestoverenskommelsen och deponenten
inte har fitt underrittelse om detta inom sex
ménader, riknat frdn den tidpunkt di den
internationella byrin har offentliggjort upp-
gift om saken, far den nya depositionen lik-
vil goéras inom nio manader, riknat frin
nimnda offentliggérande. Betriffande 6vriga
depositionsinstitutioner borjar ovan nimnda
tid for depositionen att 16pa nir Europeiska
patentverket har publicerat motsvarande upp-
gift om drendet.

Kungoérelse enligt 22 § 4 mom. patentla-
gen skall innehdlla uppgift om ansokans
nummer och klass, ingivningsdag, 16pdag
om denna 4r annan in ingivningsdagen, upp-
finningens bendmning samt sokandens och
uppfinnarens namn och adress. Har prioritet
begirts, skall kungorelsen dven innehalla
uppgift om var den tidigare ansékan som
dberopas har ingetts, dagen for denna an-
sokan samt ansokans nummer. Omfattar an-
sokan en deposition av biologiskt material,
skall detta anges i kungorelsen. Har
sokanden med stod av 22 § 7 mom. patent-
lagen begirt att prov frdn deponerat biolo-
giskt material skall limnas ut endast till en
sirskild sakkunnig, anges dven det i kungo-
relsen.

Den som vill f ut prov skall forbinda sig
gentemot patentsOkanden eller patenthavaren
att inte anvinda ndgot deponerat biologiskt
material eller prov som innehdller material
frdn detta for andra dn forskningsindamal
och att inte 6verldmna nigot deponerat bio-
logiskt material eller prov som innehéller
material frdn detta till ndgon annan innan
ansokan har avgjorts slutligt eller, om patent
meddelas, innan patentet har upphoért att géil-
la, om inte patentsdkanden eller patenthava-
ren uttryckligen avstér frn denna forbindel-
se.

I forbindelsen skall samma &taganden, som
foreskrivs betriffande prov, ldmnas ocksd

betriffande sddant frdn provet avlett biolo-
giskt material som behllit de karakteristika
hos det deponerade biologiska materialet
som 4r visentliga for utovande av upp-
finningen.

Fér ett prov limnas ut endast till en sir-
skild sakkunnig, skall i framstillningen om
prov anges vem som skall anlitas sdsom
sakkunnig. Framstillningen skall itfoljas av
en skriftlig forbindelse frin den sakkunnige
gentemot patentsokanden om att han inte
kommer att anvdnda provet for andra in
forskningsindamal och inte dverlimna pro-
vet till ndgon annan innan det patent som
har meddelats pd uppfinningen har upphort
att gilla eller 20 dr har forflutit frin den dag
dd patentansokan gjordes, om ansékan har
avgjorts slutligt utan att den har lett till pa-
tent. Denna forbindelse skall ocksd gilla
sddant biologiskt material som erhills frdn
provet samt biologiskt material som avletts
fran provet och som behdllit de karakteristi-
ka hos det deponerade biologiska materialet
som dr visentliga for utévande av. upp-
finningen.

25¢c §

Utan hinder av vad som i 25 aoch 25 b §
foreskrivs om foérbindelser som skall ges
patentsokanden eller patenthavaren fir ett
avlett biologiskt material deponeras for en
ny patentansokan.

29a§

Nir patentmyndigheten anser att patent
kan meddelas, skall myndigheten, innan ett
meddelande enligt 19 § 1 mom. patentlagen
lamnas, till sokanden sinda de handlingar
som visar i vilken form myndigheten har for
avsikt att meddela patentet. Patentmyndig-
heten kan hirvid uppmana sékanden att i
enlighet med 15 § patentlagen avge ett ytt-
rande och atersinda handlingarna till myn-
digheterna inom en viss tid.

'12) nér ansokan omfattar en deposition av
biologiskt material, uppgift om den institu-
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tion dir depositionen finns samt det nummer
som institutionen har gett depositionen,

Har patentmyndigheten erhdlliti 17 b § 3
mom. avsedd underrittelse om dverforing av
en deposition eller i 17 ¢ § 3 mom. dsyftat
kvitto pd ny deposition av biologiskt materi-
al, skall en anteckning om 6verforingen eller
den nya depositionen inforas i registret.

Ansokningshandlingen skall vara under-
tecknad av sokanden eller hans ombud och
den skall innehalla de uppgifter som nimns i
artikel 8 i radets ifrigavarande forordning.
Ifall flera personer tillsammans ansdker om

tilliggsskydd, skall ansokningshandlingen
dessutom innehdlla meddelande om vem av
dem som ir beridttigad, eller om sékandena
Onskar anvinda sig av ett ombud, vem de
gemensamt har gett fullmakt att for samtliga
s6kandes rdkning ta emot patentverkets
meddelanden.

52p§
Har den som ansdoker om eller innehar

tilliggsskydd inte sin hemvist i Finland,
skall han ha ett inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet bosatt ombud pa
det sitt som bestdms 1 12 och 71 § patent-
lagen.

Denna forordning trider i kraft den



