1994 rd — RP 103

Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lag om
findring av patentlagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att stadganden
som giller ansdkan om tilliggsskydd for like-
medel fogas till patentlagen. Genom tillaggs-
skyddet kan giltighetstiden for det patent som
skyddar ett likemedel forlingas med hogst fem
ar. Propositionen innehdller en hinvisning som
skall tas in i patentlagen och som giller
EG-ridets férordning om inférande av tilldggs-
skydd for likemedel, samt kompletterande
stadganden om ansdkan om tilldggsskydd.

Propositionen ansluter sig till Gemensamma
EES-kommitténs beslut nr 7/94 om #ndring av
protokoll 47 och vissa bilagor till EES-avtalet
(tilliggsprotokollet till EES-avtalet)

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft vid
en tidpunkt som bestims genom férordning,
samtidigt som tilliggsprotokollet.

ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Enligt EG-rddets forordning (EEG) nr
1768/92 om inférande av tilliggsskydd for
likemedel, nedan EG:s forordning om tillaggs-
skydd, kan den patenttid som meddelas for
likemedel under vissa férutsdttningar forlingas
frdn 20 ar till hogst 25 &r frdn den dag dé
patentansdkan gjordes.

EG:s forordning om tilliggsskydd har genom
bilaga 15 till Gemensamma EES-kommitténs
beslut nr 7/94 om 4ndring av protokoll 47 och
vissa bilagor till EES-avtalet (tilliggsprotokol-
let till EES-avtalet) fogats till de rattsakter till
vilka det hinvisas i bilaga XVII till EES-
avtalet. Gemensamma EES-kommittén fattade
ocksd beslut om vissa tekniska anpassningar i
ridets férordning.

En sérskild regeringsproposition (RP 56/1994
rd) som giller godkdnnande och genomférande
av tilliiggsprotokollet till EES-avtalet har avia-
tits. Utdver detta &r det, for att lagstiftningen
skall vara tydlig, nddvindigt att till patentlagen
(550/67) foga en hénvisning till EG:s férord-
ning om tilliggsskydd samt vissa kompletter-
ande stadganden om tilliggsskyddet for like-
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medel. Radets forordning ger medlemsstaterna
mojlighet att nationellt bestimma bl.a. om den
myndighet som skall skota behandlingen av
ansdkningarna samt om de avgifter som skall
uppbiras.

2. Nulige
2.1. Lagstiftning

Enligt den gillande patentlagen kan ett
patent upprétthallas i 20 &r frdn den dag da
patentansdkningen  gjordes. Patentansdkan
gbrs hos patent- och registerstyrelsen. I anso-
kan skall uppfinningen beskrivas s§ tydligt att
en fackman med ledning dirav kan anvinda
uppfinningen.

Ett patent kan gilla en ny produkt, ett nytt
framstéllningsfoérfarande eller ett nytt anvind-
ningsindamal. 1 friga om likemedel har pa-
tentskyddet i Finland dock begrinsats s, att
patent inte har kunnat beviljas pd sjdlva pro-
dukten utan endast pd framstillningsforfaran-
det. 1 Finland dr det sdledes for ndrvarande
mdojligt att endast fi patent pd forfarandet vid
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framstillning av ett likemedel. Dylika begrins-
ningar av patentskyddet har emellertid redan
slopats i nistan alla industrilinder och vid
ingdngen av 1995 &vergir ocksd Finland till ett
produktpatentsystem nir det giller likemedel.
En férordning om patent for livs- eller like-
medel (932/87) gavs den 4 december 1987.
Enligt denna fdrordning kan patentsansok-
ningar som gors den 1 januari 1995 eller efter
detta gilla dven sjilva alstret dd uppfinningen
giller likemedel.

2.2. Bedomning av nuliiget

Syftet med patentlagen ir att frimja utveck-
landet av nya innovationer si att den som
innehar en uppfinning fir ensamritt att eko-
nomiskt utnyttja uppfinningen en viss tid.
Majligheten till en siddan ensamrétt fungerar
som en effektiv sporre nidr det giller att
utveckla nya tekniker. Den som innehar en
uppfinning 4r tvungen att avsldja sin uppfin-
ning nir han anstker om patent och den
ensamritt som patentet medfor dr tidsméssigt
begrinsad. Nir patenttiden har gitt ut kan
vem som helst fritt utnyttja den uppfinning
som beskrivs i patentansdkan. I och med att
patentsystemet frimjar den tekniska utveck-
lingen &verensstimmer det med samhéllets hel-
hetsintresse, d&ven om patentet begrdnsar kon-
kurrensen i den meningen att konkurrenterna
inte kan kopiera en patenterad uppfinning utan
tillstdnd av den som innehar uppfinningen.

Nir det giller lakemedel begrinsar det fak-
tum att marknadsforingen av likemedel forut-
sitter tillstdnd enligt likemedelslagen (395/87)
mojligheterna for patenthavaren att utnyttja sin
uppfinning, Erhillande av tillstind kan ta lang
tid bla. pd grund av att sokanden dr skyldig
att genom olika test visa att likemedlet inte i4r
farligt for den som anvéinder det. Patent pé ett
lakemedel maste dock ofta sdkas redan innan
forsdljningstillstind har beviljats. Detta kan
leda till att en betydligt kortare tid 4n de 20 ar
som nimns i patentlagen kvarstir av den
ensamritt som patentet medfor nir ett paten-
terat likemedel beviljas forsdljningstillstand.

Utvecklandet av ett nytt likemedel ir en
synnerligen ldng process som: kriver mycket
stora investeringar. Det problematiska nir det
giller likemedel 4r att patentskyddet for ett
nytt likemedel inte ir tilirickligt 1angvarigt for
att de medel som investerats i utvecklandet kan

tickas med de inkomster som inflyter av
forsdljningen. Innan ett nytt likemedel beviljas
forsdliningstillstind kan det i vissa fall hianda
att over hilften av den ursprungliga patentti-
den pd 20 ar redan har forflutit. Harvid har
den som utvecklat likemedlet endast sméi
mojligheter att f4 ett skiligt vederlag for sitt
utvecklingsarbete, eftersom konkurrenterna ge-
nast ndr patenttiden har 16pt ut kan borja
tillverka samma likemedel utan hinder av
patentet.

2.3. Det internationella liget
Forenta Staterna

1 Forenta Staterna har det redan sedan 1984
varit mojligt att forlinga giltighetstiden for
patent som giller likemedel. I den amerikans-
ka patentlagstiftningen beaktas i forldngningen
av patentets giltighetstid den tid som forflutit
vid den myndighet som dvervakar ibruktagan-
det av likemedel innan marknadsforingstill-
stdndet beviljades. Forlingningen av patentets
giltighetstid far dock inte 6verstiga fem ar och
den effektiva giltighetstiden foér ett patent far
inte vara lingre dn 14 4r. Med detta avses
patentets gilitghetstid efter det att forsiljnings-
tillstdnd beviljats for likemedlet. Forling-
ningen av patenttiden kan forkortas, om till-
verkaren av likemedlet har fordrojt registre-
ringen av likemedlet.

Europeiska unionen (EU)

Europeiska gemenskapernas rdd antog den
18 juni 1992 ovan nimnda férordning om
inforande av tilliggsskydd for likemedel. For-
ordningen tridde 1 kraft i medlemsstaterna den
2 januari 1993. Denna férordning innebar att
det skapades ett system for forldngning av
patenttiden som skulle tilimpas direkt. Enligt
forordningen tréader tillaggsskyddet i kraft vid
utgdngen av patentets lagenliga giltighetstid.
Fran och med denna tidpunkt giller tillaggs-
skyddet under en tidsrymd som &r lika med den
tid som forflot frin den dag di ansdkan om
patentet gjordes till den dag dd godkinnande
forst gavs att salufoéra produkten inom gemen-
skapen, minskad med fem ar. Utan hinder av
detta dr tilliggsskyddets - giltighetstid aldrig
lingre 4n fem &r. Om forsdljningstillstind for



1994 rd — RP 103 3

ett patenterat likemedel beviljas inom fem &r
frin den dag dA patentansdkningen gjordes,
triader tilliggsskyddet inte i kraft eftersom det
anses att det dver huvud taget inte har nigon
giltighetstid.

I vissa ldnder inom EU, t.ex. Frankrike och
Ttalien, var det redan innan forordningen trad-
de i kraft mojligt att pd basis av den nationella
lagstiftningen fa tilliggsskydd for likemedel.

Sverige

T Sverige stadgades 1993 om f6rlingning av
patentskyddet for likemedel med stod av ett
tilliggsskydd. Lagstiftningstekniskt genomfor-
des detta genom att ett nytt kapitel som géiller
tillaggsskydd fogades till patentlagen. Till in-
nehallet motsvarar revideringen EG:s forord-
ning om tilliggsskydd. I Sverige bereds péd
motsvarande sidtt som i Finland ett genomfo-
rande av EG:s forordning om tilliggsskydd
som en del av den nationella rittsordningen
samt ett upphivande av den lagindring fran
1993 som giller nationellt tilliggsskydd.

Norge

Ocksd i Norge bereds ett genomférande av
ridets forordning och Gemensamma EES-
kommitténs beslut som en del av den nationella
rittsordningen genom att behovliga tilligg gors
i patentlagen. Innan tilliggsprotokollet till
EES-avtalet genomfors i Norge 4r det inte
mojligt att fi patenttiden for likemedel for-
langd.

3. De viktigaste forslagen

Denna proposition innehdller de tilligg som
miste goras i patentlagen i anslutning till
ikrafttridandet av EG:s f6rordning och
tiltdggsprotokollet till EES-avtalet Enligt pro-
positionen fogas till patentlagen ett nytt
9akap., som innehdller en héinvisning till
forordningen om tilliggsskydd samt nédvindi-
ga kompletterande stadganden om tillimplig-
heten av stadgandena i patentlagen pa tilliggs-
skyddet. Dessa kompletterande stadganden gél-
ler patent- och registerstyrelsens roll som den
myndighet som beviljar tilliggsskydd, de av-
gifter som skall uppbédras for ansékan om

tilldggsskydd och for tilliggsskyddet samt hur
stadgandena om patentintrdng skall tillimpas
pa tilldggsskyddet.

I Finland kan produktpatent pd likemedel
beviljas forst pd ansdkan som gors den 1
januari 1995 och efter det. Tilliggsskydd kan
beviljas for gillande patent. Ansdkningar om
tillaggsskydd for produktpatent blir aktuella
forst nir flera ar har forflutit frin de patent-
ansokningar som gors 1995.

4. Propositionens verkningar
4.1. Ekonomiska verkningar

Den foreslagna revideringen forldnger pa-
tentskyddet for likemedel. Priserna pd de
likemedel som skyddas av patent 4r ofta hogre
4n marknadspriserna pd likemedel som inte
skyddas av patent, eftersom patenthavaren kan
hindra andra tillverkare att slippa ut paral-
lellpreparat som innehdller samma likemedels-
substans pd marknaden. Om anvindningen av
tilliggsskydd kommer att omfatta de flesta av
de likemedel pd marknaden som skyddas av
patent, kan konsumenterna hirvid bli tvungna
att betala ndgot mera for sina likemedel &n
tidigare. Denna Okning av enskilda personers
likemedelsutgifter kan indirekt hoja statens
utgifter, eftersom staten ersdtter en del av
medborgarnas likemedelskostnader. D4 det i
detta skede dr omojligt att veta for hur ménga
likemedelspreparat tilliggsskydd kommer att
beviljas, kan inga uppskattningar om eventuel-
la dkningar av utgifterna for likemedelsersitt-
ningar lidggas fram.

I Finland finns for ndrvarande ca 200 patent
som giller forfarandet fér framstéllning av nya
likemedel och som har varit i kraft redan dver
16 4r. Efter den 1 januari 1988 har 120
likemedel beviljats forsiljningstillstind. Av
dem har 40 skyddats med metodpatent. For
dessa kan i princip beviljas tilliggsskydd. Ar-
ligen fir 15—25 nya likemedel f6rsiljningstill-
stind i Finland. P4 basis av detta kommer
uppskattningsvis 5—10 nya ansdkningar om
tilliggsskydd att goras arligen efter den dver-
gangsstid som foljer efter ikrafttrddandet.

Med tanke pd den inhemska ldkemedelsin-
dustrin innebidr tilliggsskyddet att industrin
lingre kan dra nytta av sina patentskyddade
produkter pd marknaden. Forlingningsmojlig-
heten skall visserligen ocksd gilla likemedel
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som utlindska foretag sdljer i Finland, om
preparaten via patent som giller framstill-
ningsférfarandet &r skyddade i Finland. Detta
innebir att den tid som den inhemska ldkeme-
delsindustrin blir tvungen att vinta frin det
grundpatentets giltighetstid gick ut innan den
kan borja tillverka ett likemedel som berdrs av
tilliggsskyddet 4r hogst fem ar.

4.1. Organisatoriska verkningar

Ansokningarna om tilliggsskydd skall be-
handlas av patent- och registerstyrelsen. Be-
handlingen kan skotas med nuvarande resurser
och ingenting tyder pd att det kommer att
finnas behov av extra resurser. Avsikten &r att
kostnaderna for behandlingen skall tickas med
avgifter som uppbirs hos sdkandena i enlighet

med lagen om avgifter fér patent- och regis-
terstyrelsens prestationer.

5. Beredningen av propositionen

Inforlivandet av radets forordning om till-
laggsskydd bereddes i samband med arbetet i
EFTA:s och EU:s arbetsgrupp med sakkunniga
pd immaterialrittens omrade. I Finland har
saken dessutom diskuterats med representanter
for ldkemedelsindustrin och drendet har beretts
av en patentlagsarbetsgrupp, som handels- och
industriministeriet har tillsatt och som bestér
av representanter for de viktigaste intresse-
grupperna. Pd basis av dessa diskussioner har
propositionen beretts som tjinsteuppdrag vid
handels- och industriministeriet. Vid bered-
ningen av propositionen har en si enbhetlig
lagstiftning 1 de olika nordiska linderna som
mojligt efterstrivats.

DETALJMOTIVERING

1. Lagforslaget
1.1. Patentlagen
9 a kap. Tilléiggsskydd

70 a §. Paragrafen innehdller en hinvisning
till EG:s forordning om tilliggsskydd, som
dven utan sédrskilda verkstéllighetsdtgirder blir
tillamplig i Finland nir tilliggsprotokollet till
EES-avtalet trader i kraft. Denna hinvisning ar
dock nddvindig for att lagstiftningen skall vara
klar och tydlig.

I paragrafen stadgas dessutom att stadgan-
dena i 9 a kap., som nu fogas till patentlagen,
skall tillimpas pd tilliggsskyddet.

70 b §. I paragrafen stadgas att ansdkan om
tilliggsskydd skall géras hos patent- och regis-
terstyrelsen. Enligt artikel 9 i rddets forordning
om tilliggsskydd kan medlemsstaten dven utse
nigon annan myndighet fér detta dndamail.
Eftersom behandlingen av en ansdkan om
tilldggsskydd till visentliga delar pAminner om
behandlingen av en patentansSkan, 4r det
andamalsenligt att stadga att ansdkningarna

om tilliggsskydd for Finlands del skall be-
handlas av patent- och registerstyrelsen.

70 ¢§. 1 paragrafen stadgas om ansékning-
savgift for tilliggsskyddet. Enligt artikel 8 i
rddets forordning om tilliggsskydd kan en
avgift uppbéras vid ansokan om tilliggsskydd.
De avgifter som patent- och registerstyrelsen
uppbir grundar sig pd lagen om avgifter for
patent- och registerstyrelsens prestationer
(1032/92). Utgangspunkten foér denna lag &r att
for utforande av en prestation uppbirs en
avgift som motsvarar kostnaderna for utfoéran-
det. Avsikten dr att denna princip skall foljas
ocksd nir det giller tilldiggsskydd.

I paragrafen stadgas dessutom, pd det sétt
som artikel 12 i rddets foérordning medger, att
en Arsavgift skall betalas for tilliggsskyddet.

70 d §. Paragrafen innehdller ett stadgande
enligt vilket stadgandena om patentintrdng
skall tillimpas pa tilliggsskyddet. Dessa stad-
ganden ingér for ndrvarande i patentlagen, men
i regeringens proposition med forslag till lagar
om &ndring av strafflagen och vissa andra
lagar, vilka hor till det andra skedet i totalre-
videringen av strafflagstiftningen (RP 94/1994
rd) har det foreslagits att de skall inforas dels
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i strafflagen, dels i patentlagen. Enligt artikel 5
i rddets forordning ger ett tilliggsskydd samma
rittigheter som grundpatentet gav och har
samma begridnsningar. Enligt lag kan patentint-
rang i Finland ocksi fi eventuella straffritts-
liga pafoljder. For tydlighetens skull &4r det skél
att 1 lagen stadga att dessa straffrittsliga
pafoljder ocksa tillimpas péd eventuellt intring
i den ritt som tilliggsskyddet medfor.

70 e §. Paragrafen gor det mojligt att genom
forordning utfirda nirmare stadganden om
verkstiilligheten av kapitlet. Avsikten &r att
dessa stadganden nirmast skall gilla omstédn-

digheterna i samband med behandlingen av
ansokningarna.

2. Ikrafttridande

Avsikten dr att den foreslagna lagédndringen
skall tridda i kraft i samband med att tilliggs-
protokollet till EES-avtalet triader i kraft. Till-
dggsprotokollet avses trida i kraft den 1 juli
1994.

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs
Riksdagen foljande lagforslag:

Lag

om iindring av patentlagen

I enlighet med riksdagens beslut fogas till patentlagen av den 15 december 1967 (550/67) ett nytt

9 a kap. som foljer:

9 a kap.
Tilkiiggsskydd for likemedel

70a§

Bestimmelser om tilliggsskydd for likeme-
del finns i radets forordning (EEG) nr 1768/92
om inforande av tilldggsskydd for likemedel.
Om tilliggsskydd giller dessutom vad som
stadgas i detta kapitel.

70b§
Ansokan om tilldggsskydd gors hos patent-
och registerstyrelsen.

70c¢§
Soékanden ir skyldig att betala en faststilld

Helsingfors den 27 maj 1994

ansokningsavgift. Innehavaren av tilliggsskydd
skall betala en faststilld drsavgift.

70d§
P4 intrdng i den ritt som tilliggsskyddet
medfor tillimpas stadgandena om patentint-
ring.

70e§

Niérmare stadganden om verkstilligheten av
detta kapitel samt om det férfarande som skall
iakttas vid ansbkan om och beviljande av
tilliggsskydd kan utfirdas genom forordning.

Denna lag trédder i kraft vid en tidpunkt som
bestims genom forordning. Atgirder som verk-
stilligheten av lagen forutsitter fir vidtas
innan den trider i kraft.

Republikens President
MARTTI AHTISAARI

Handels- och industriminister Seppo Kddridinen






