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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi patenttilain muutta-

miseksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan patenttilakiin lisdtti-
viksi lddkeaineiden lisdsuojatodistuksen hake-
mista koskevat siinndkset. Lisisuojatodistuk-
sella on mahdollista pidentdi lilikeainetta suo-
jaavan patentin voimassaoloaikaa enintdin vii-
delld vuodella. Esitys sisdltdd patenttilakiin
tehtdvin viittauksen Euroopan yhteisdjen neu-
voston asetukseen lddkkeiden lisdsuojatodis-
tuksen aikaansaamisesta sekd tdydentdvit
siidnnokset lisdsuojatodistuksen hakemisesta.

Esitys liittyy ETA-sopimuksen poytikirjan
47 ja tiettyjen litteiden muuttamisesta tehtyyn
ETA:n sekakomitean pditdkseen (ETA-sopi-
muksen lisdpoytikirja).

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan asetuksella sdddettdvind ajankohtana sa-
manaikaisesti lisipoytikirjan kanssa.

YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Euroopan yhteiséjen neuvoston asetuksella
ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaami-
sesta (ETY) N:o 1768/92, jiljempidnid EY:n
lisisuoja-asetus, on tehty mahdolliseksi piden-
tad tietyin edellytyksin lddkeaineen patent-
tisuojaa 20 vuodesta enintddn 25 vuoteen pa-
tentin hakemispdivésta.

EY:n lisisuoja-asetus on ETA-sopimuksen
poytikirjan 47 ja tiettejyn liitteiden muuttami-
sesta tehdyn ETA:n sekakomitean piéitdksen
N:o 7/94 (ETA-sopimuksen lisdpodytikirja) liit-
teelld 15 lisdtty niihin sdddksiin, joihin viita-
taan Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuk-
sen (ETA-sopimus) liitteessi XVII. Sekakomi-
tea padtti myos tietyistd teknisistdi mukautuk-
sista asetukseen.

ETA-sopimuksen lisdpoytékirjan hyvaksymi-
sestd ja voimaansaattamisesta on annettu eril-
linen hallituksen esitys (HE 56/1994 vp). Sen
lisdksi on lainsdddédnnon selkeyden vuoksi tar-
peen lisitd patenttilakiin (550/67) viittaus EY:n
lisisuoja-asetukseen ja eriitd tdydentéivid sdén-
noksid ladkeaineiden lisdsuojatodistuksesta.
Asetus antaa jdsenvaltioille mahdollisuuden
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kansallisesti s&#td% muun muassa kisittelyn
suorittavasta viranomaisesta ja perittivistd
maksuista.

2. Nykytila
2.1. Lainsiidinto

Voimassa olevan patenttilain mukaan pa-
tentti voidaan pitds voimassa 20 vuotta patent-
tihakemuksen tekemispidivistd. Patenttihake-
mus tehddin patentti- ja rekisterihallitukselle.
Hakemuksessa keksintd on selostettava niin
tarkasti, ettdi ammattimies voi sen perusteella
kayttdd keksint6a.

Patentin kohteena voi olla uusi tuote, uusi
valmistusmenetelmd tai uusi kdyttotarkoitus.
Liadkeaineiden osalta patentointia on kuitenkin
Suomessa rajoitettu siten, ettei patenttia ole
voitu myontdd itse tuotteeseen, vaan ainoas-
taan sen valmistusmenetelmifin. Lidkeaineille
myonnetddn nykyisin Suomessa siten ainoas-
taan menetelmépatentteja. Téllaiset patentoin-
pin rajoitukset on kuitenkin ldhes Kkaikissa
teollisuusmaissa jo poistettu, ja myds Suomi
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siirtyy vuoden 1995 alusta lidikeaineiden osalta
tuotepatenttijirjestelmidn. Ravinto- ja lddkeai-
neisiin myodnnettivistd patenteista annetun ase-
tuksen (932/87) mukaan 1 pdivini tammikuuta
1995 tai sen jilkeen tehtyjen patenttihakemus-
ten kohteena voi olla myds itse tuote silloin,
kun keksintd koskee lddkeainetta.

2.2. Arvio nykytilasta

Patenttilain tarkoitus on edist4d uusien in-
novaatioiden kehittimisti siten, ettid keksinnon
haltija saa madriajaksi yksioikeuden keksinndn
taloudelliseen hyviksikdyttimiseen. Mahdolli-
suus tdhdn yksinoikeuteen toimii tehokkaana
kiihokkeena uuden teknologian kehittimisessi.
Keksinnén haltija joutuu patenttia hakiessaan
paljastamaan keksinnon, ja patentin tuottama
yksinoikeus on ajallisesti rajoitettu. Patent-
tiajan kuluttua umpeen voi kuka tahansa kiyt-
tdd4 vapaasti hyvdkseen patenttihakemuksessa
selostettua keksintod. Toimiessaan teknologi-
sen kehityksen edistdjinid patenttijirjestelmd on
vhteiskunnan kokonaisedun mukaista, vaikka
patentti rajoittaakin kilpailua siind mielessi,
etteivit kilpailijat voi kopioida patentoitua
keksintdd ilman patentinhaltijan Iupaa.

Lidkeaineiden osalta patentinhaltijan mah-
dollisuuksia hyddyntdd keksintdddn rajoittaa
se, ettd lddkeaineen markkinointi edellyttii
ladkelain (395/87) mukaista lupaa. Myyntilu-
van saaminen saattaa kestdd pitkdin muun
muassa siitd syystd, ettd hakija on velvollinen
erilaisin kokein osoittamaan lidkkeen vaarat-
tomuuden. Patenttia kuitenkin joudutaan ha-
kemaan lddkeaineelle usein jo ennen myyntilu-
van saamista. TAm4 saattaa johtaa siihen, ettd
siind vaiheessa kun patentoidulle lddkeaineelle
mydnnetddn myyntilupa, voi patentin tuotta-
maa yksinoikeutta olla jiljelld huomattavasti
vihemmin kuin patenttilaissa tarkoitetut 20
vuotta.

Uuden lddkeaineen kehittdminen on erittdin
pitkd prosessi, joka vaatii hyvin suuria inves-
tointeja. Lidkeaineiden osalta on muodostunut
ongelmaksi se, ettei uudelle ld4keaineelle saava
patenttisuoja muodostu riittivin pitkiksi, jotta
kehittdmiseen investoidut varat voitaisiin kat-
taa myynnistd kertyvilld tuloilla. Ennen kuin
ladkeaineelle on saatu myyntilupa, on alkupe-
rdisestd 20 vuooden patenttiajasta saattanut
kulua joissakin tapauksissa yli puolet. Talldin
ladkeaineen kehittdjin mahdollisuus saada ke-

hitystyolleen kohtuullinen vastine markkinoilla
jad lyhyeksi, koska heti patenttiajan kuluttua
umpeen kilpailijat voivat patentin estdmittd
ryhtyd valmistamaan samaa lidkeainetta.

2.3. Kansainvilinen tilanne
Yhdysvallat

Yhdysvalloissa on ollut jo vuodesta 1984
ldhtien mahdollista pidentdi ldikeainetta kos-
kevan patentin voimassaoloaikaa. Amerikka-
laisessa patenttilainsddddnndssd patentin voi-
massaoloajan pidennys ottaa huomioon lazke-
aineiden kiyttodnottoa valvovassa viranomai-
sessa ennen markkinointilupaa kuluneen ajan.
Patentin voimassaoloajan pidennys ei kuiten-
kaan saa ylittdd viittd vuotta, eikd tehokas
patentin voimassaoloaika saa olla pitempi kuin
14 wvuotta. T4alld tarkoitetaan lidkeaineen
myyntiluvan myodntimisen jilkeisti patentin
voimassaoloaikaa. Patentin kestoajan piden-
nystd voidaan lyhent4d, jos lidkeaineen valmis-
taja on viivistyttinyt lddkeaineen rekister&in-
tid.

Euroopan unioni (EU)

Euroopan yhteisdjen neuvosto on 18 péivind
kesdkuuta 1992 hyviksynyt edelld mainitun
asetuksen ldikkeiden lisdsuojatodistuksen ai-
kaansaamisesta. EY:n lisdsuoja-asetus tuli ji-
senvaltioissa voimaan 2 pidivinid tammikuuta
1993. Tdm4 asetus merkitsi suoraan sovelletta-
van patenttiajan pidennysjirjestelmén luomis-
ta. Asetuksen mukaan myodnnetty lisdsuojato-
distus tulee voimaan lddkeaineen patentin lail-
lisen voimassaoloajan péittyessi. Lisdsuojato-
distus on tuosta hetkesti lukien voimassa ajan,
joka saadaan vihentdmélld patentin hakemis-
pdivin ja lidkeaineen ensimmdisen yhteisén
aluetta koskevan myyntiluvan myontimispdi-
vamiiran vilisestd ajanjaksosta viisi vuotta.
Lisdsuojatodistus on edelld mainitusta huoli-
matta kuitenkin voimassa enintédin viisi vuotta.
Jos patentoidulle ldikeaineelle myonnetiin
myyntilupa viiden vuoden kuluessa patentin
hakemispdivistd, ei lisisuojatodistus tule voi-
maan, koska silld ei katsota olevan voimassa-
oloaikaa lainkaan.

Erdissd Euroopan unionin jisenmaissa, ku-
ten Ranskassa ja Italiassa, on ollut jo ennen
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asetuksen voimaantuloa kansallisen lainsdi-
déinnon perusteella mahdollista saada lidkeai-
neille lisisuojatodistuksia.

Ruotsi

Ruotsissa séddettiin vuonna 1993 lidkeainei-
den patenttisuojan pidennyksestd lisdsuojato-
distuksen nojalla. Lainsdddint6teknisesti timi
toteutettiin lisddmélld patenttilakiin vusi li-
sisuojatodistusta koskeva luku. Sisdlloltddn
uudistus vastaa EY:n lisdsuoja-asetusta. Ruot-
sissa valmistellaan vastaavalla tavalla kuin
Suomessa EY:n lisdsuoja-asetuksen saattamista
kansallisen oikeusjirjestyksen osaksi ja vuonna
1993 tehdyn kansallisen lisdsuojatodistuksen
kasittivin lainmuutoksen kumoamista.

Norja

My6s Norjassa valmistellaan neuvoston ase-
tuksen ja ETA:n sekakomitean piitoksen saat-
tamista kansallisen oikeusjirjestyksen osaksi
tekemilld patenttilakiin tarvittavat lisdykset.
Norjassa ei ennen ETA-sopimuksen lisipoyti-
kirjan voimaansaattamista ole mahdollista saa-
da lddkeaineille patenttiajan pidennysti.

3. Keskeiset ehdotukset

Esitys sisdltid EY:n lisdsuoja-asetuksen ja
ETA-sopimuksen lisipoytdkirjan voimaantu-
loon liittyen tehtdvit lisdykset patenttilakiin,
Esityksen mukaan patenttilakiin lisitddn uusi
9 a luku, joka sisdltdd viittaussddnnoksen -
sdsuoja-asetukseen sekd tarvittavat tdydentivit
sadnnokset patenttilain sifinndsten soveltami-
sesta lisisuojatodistukseen. Tdydentdvit siin-
nodkset koskevat patentti- ja rekisterihallituksen
toimimista lisdsuojatodistuksen myontdvini vi-
ranomaisena, lisisuojatodistushakemuksesta ja
todistuksesta perittidvid maksuja sekd patentin-
loukkausta koskevien sddnndsten soveltamista
lisdsuojatodistukseen.

Liidkeaineille voidaan myontii Suomessa
tuotepatentti vasta vuoden 1995 jilkeen tehtd-
viin hakemuksiin. Lisdsuojatodistus voidaan
myontid voimassaolevalle patentille. Tuotepa-
tentteja koskevat lisdsuojatodistushakemukset
tulisivat nidin ollen ajankohtaisiksi vasta usei-
den vuosien kuluttua vuonna 1995 tehdyistd
patenttihakemuksista.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Ehdotettu uudistus pident4d ladkkeiden pa-
tenttisuojaa. Patentilla suojattujen lddkkeiden
hinnat ovat usein suojaa vailla olevien lidkkei-
den markkinahintoja korkeampia, koska pa-
tentinhaltija voi estdd muita valmistajia tuo-
masta samaa ladkeainetta sisaltavid rinnakkais-
tuotteita markkinoille. Jos lisdsuojatodistuksen
kayttd ulottuu useimpiin markkinoiden paten-
tilla suojattuihin lddkkeisiin, saattavat kulutta-
jat talldin joutua maksamaan lidkkeistddn jon-
kin verran aiempaa enemmin. Tami yksityis-
henkildiden lddkemenojen lisdys saattaa vililli-
sesti vaikuttaa valtion menoja lisddvisti, koska
valtio korvaa osan kansalaisten lidkekustan-
nuksista. Koska téssi vaiheessa ei ole tietoa
siitd, kuinka moneen liddketuotteeseen l-
sidsuojatodistus mydnnettiisiin, ei ole mahdol-
lista esittdd arvioita lddkekorvausmenojen
mahdollisesta kasvamisesta.

Nykyisin Suomessa on noin 200 jo yli 16
vuotta voimassa ollutta uusien lifkeaineiden
valmistusmenetelmid  koskevaa  patenttia.
Myyntilupa on 1 pidivin tammikuuta 1988
jalkeen myodnnetty 120 lddkeaineelle, joista me-
netelmépatentilla on suojatta noin 40. Nimi
voivan periaatteessa saada lisdsuojatodistuk-
sen. Vuosittain myyntiluvan saa Suomessa
15—25 uutta lidkeainetta. Tdmén perusteella
voi arvioida, ettd voimaantulon jilkeisen siir-
tymikauden jilkeen uusia lisdsuojatodistusha-
kemuksia tehtdisiin 5—10 vuosittain,

Kotimaiseen lddketeollisuuteen lisisuojato-
distus vaikuttaisi siten, ettd teollisuus voisi
hyodyntdd pidempdiin patenteilla suojattuja
tuotteitaan markkinoilla. Toisaalta pidennys-
mahdollisuus koskisi myos ulkomaisten yritys-
ten Suomessa myymii lddkkeitd, jos kyseiset
tuotteet on valmistusmenetelmii koskevien pa-
tenttien kautta suojattu Suomessa. Timj tar-
koittaisi sitd, etti kotimainen ldiiketeollisuus
joutuisi odottamaan enimmilldsin viisi vuotta
peruspatentin voimassaolon lakkaamisen jil-
keen ennen kuin se voisi ryhtyd valmistamaan
lisisuojatodistuksen tarkoittamaa lddketti.

4.1. Organisatoriset vaikutukset

Lisdsuojatodistushakemukset kdisittelisi pa-
tentti- ja rekisterihallitus. Késittely olisi mah-
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dollista nykyisilld resursseilla eik lisdresurssien
tarvetta ole nihtévissd. Kisittelystd aiheutuvat
kustannukset on tarkoitus kattaa hakijoilta
perittavilld maksuilla patentti- ja rekisterihalli-
tuksen suoritteista perittivistdi maksuista anne-
tun lain mukaisesti.

5. Asian valmisteln

Lisdsuojatodistusta koskevan neuvoston ase-
tuksen sisillyttiminen valmisteltiin EFTAn ja

EU:n immateriaalioikeusasiantuntijatyéryhmén
tydskentelyn yhteydessd. Suomessa asiasta on
lisiksi keskusteltu lddketeollisuuden edustajien
kanssa ja valmistelitu kauppa- ja teollisuusmi-
nisterién asettamassa patenttilakitydryhmaissa,
jossa ovat edustettuina keskeiset intressiryh-
mit. Esitys on valmisteltu ndihin keskustelui-
hin perustuen virkatydénd kauppa- ja teollisuus-
ministeriossd. Esitystd laadittaessa on pyritty
mahdollisimman yhdenmukaiseen lainsdddin-
toon eri pohjoismaissa.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut
1.1. Patenttilaki
9 a luku. Lisiisuojatodistus

70 2 §. Pykila sisdltdd viittauksen EY:n li-
sdsuoja-asetukseen, joka ilman eri voimaan-
saattamistoimiakin tulee Suomessa sovelletta-
vaksi ETA-sopimuksen lisdpdytikirjan tullessa
voimaan. Tidllainen viittaus on kuitenkin lain-
sdddidnndn selkeyden kannalta tarpeen.

Pykildssd siddetddn lisdksi, ettd lisdsuojato-
distukseen sovelletaan nyt patenttilakiin lisit-
tdvin 9 a luvun sddnnoksii.

70 b §. Pykaldssd sdddetdin, ettd lisisuojato-
distusta koskeva hakemus tehddin patentti- ja
rekisterihallitukselle. Lisdsuoja-asetuksen 9 ar-
tiklan mukaan jisenvaltio voisi nimetd jonkin
muunkin viranomaisen. Koska lisdsuojatodis-
tushakemusten kisittely muistuttaa olennaisilta
osiltaan patenttihakemusten kisittely4, on tar-
koituksenmukaista siitid, ettd Suomea koske-
vat lisisuojatodistushakemukset kisittelee pa-
tentti- ja rekisterihallitus.

70c§. Pykildssd ehdotetaan sdddettdviksi
lisdsuojatodistusta koskevasta hakemusmak-
susta. Liséisuoja-asetuksen 8 artiklan mukaan
hakemuksesta voidaan perid maksu. Patentti-
ja rekisterihallituksen perimét maksut perustu-
vat patentti- ja rekisterihallituksen suoritteista
perittavisti maksuista annettuun lakiin
(1032/92). Lain ldhtdokohta on, ettd suoritteen
tuottamisesta peritddn siitd aiheutuneiden kus-
tannusten suuruinen maksu. T&td periaatetta

on tarkoitus noudattaa myds lisdsuojatodistus-
ten osalta.

Pykildssd sdddetddn lisdksi neuvoston ase-
tuksen 12 artiklassa sallitulla tavalla, ettd li-
sdsuojatodistuksesta on maksettava vuosimak-
su.
70d§. Pykili sisdltdd sddnndksen, jonka
mukaan lisdsuojatodistuksiin sovelletaan pa-
tenttiloukkausta koskevia sdfinnoksid. Nama
sddnnokset sisdltyvat nykyisin patenttilakiin,
mutta hallituksen esityksessi rikoslain koko-
naisuudistuksen toisen vaiheen kisittdviksi ri-
koslain ja erdiden muiden lakien muutoksiksi
(HE 94/1993 vp) ne on ehdotettu otettaviksi
osin rikoslakiin ja osin patenttilakiin. Lisdaika-
asetuksen 5 artiklan mukaan todistus tuottaa
samat oikeudet ja rajoitukset kuin peruspatent-
ti. Patenttiloukkaukseen voi lain mukaan liittyd
Suomessa my&s mahdollisia rikosoikeudellisia
seuraamuksia. Selvyyden vuoksi on syyti laissa
sddtd4, ettd nditd rikosoikeudellisia seuraamuk-
sia sovelletaan myds mahdolliseen lisdsuojato-
distuksen tuottaman oikeuden loukkaukseen.

70 e §. Pykild sisiditid mahdollisuuden ase-
tuksella antaa tarkempia sd3dnndksid luvun
sdinndsten tdytdntdonpanosta. Téllaisia sdidn-
noksid on tarkoitus antaa 13hinng hakemuksen
késittelyyn liittyvistd seikoista.

2. Voimaantulo
Ehdotettu lainmuutos on tarkoitus saattaa

voimaan ETA-sopimuksen lisipOytikirjan voi-
maantulon yhteydessd. Lisdpoytdkirja on tar-
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koitettu tulemaan voimaan 1 piivinid heini-

kuuta 1994,
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Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdotus:

Laki

patenttilain muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti lisitdan 15 piivini joulukuuta 1967 annettuun patenttilakiin

(550/67) uusi 9 a luku seuraavasti:

9 a luku
Liikkeiden lisidsuojatodistus

70a§

Liskkeiden lisdsuojatodistuksesta siddetddin
ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaami-
sesta annetussa neuvoston asetuksessa (ETY)
N:o 1768/92. Lisdsuojatodistuksista on lisdksi
voimassa, mitd tdssd luvussa sdédetidn.

70b§
Lisdsuojatodistusta koskeva hakemus teh-
dain patentti- ja rekisterihallitukselle.

70c§

Hakija on velvollinen suorittamaan vahviste-
tun hakemusmaksun. Lisdsuojatodistuksesta
on todistuksen haltijan suoritettava vahvistettu
vuosimaksu.

Helsingissd 27 pdivini toukokuuta 1994

70d§
Lisdsuojatodistuksen tuottaman oikeuden
loukkaukseen sovelletaan patentinloukkausta
koskevia sdinnoksii.

70e§

Asetuksella voidaan antaa tarkempia sdidn-
noksid tdmén luvun sdinndsten tdytintdon-
panosta sekd lisdsuojatodistuksen hakemisessa
ja myOntimisessd noudatettavasta menettelys-
4.

Tami laki tulee voimaan asetuksella sdddet-
tivind ajankohtana. Ennen timin lain voi-
maantuloa voidaan ryhtyd sen tdytintéonpa-
non edellyttimiin toimiin.

Tasavallan Presidentti
MARTTI AHTISAARI

Kauppa- ja teollisuusministeri Seppo Kidridinen






