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hallituksen esitykseksi patenttilain 3 §:n muuttamisesta

LAUSUNTO

Kauppa- ja teollisuusministerié on pyytinyt Suomen Teollisoikeudellinen Yhdistys ry:ltd

("STY”) lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseks: patenttilain 3 §:n muuttamisesta.

Esitys tuo ansiokkaalla tavalla esille nykytilan, sithen johtaneet syyt ja sen seuraukset.
Liikkeen myyntiluvan saaminen viranomaismenettelyineen vie merkittivin osan
lizkeaineeseen mySnnetyn patentin suoja-ajasta. Tatd puolestaan on kompensoitu

lisasuojatodistuksella (SPC). SPC kattaa siis myyntiluvan saaneen tuotteen.

Suomen patenttilain 3 §:ddn esitetddn nyt muutosta, joka sallisi lidkkeen myyntiluvan
saamiseksi tarvittavien kokeiden suorittamisen. Ehdotettu muutos on poikkeus
patenttilain mukaiseen yksinoikeuteen ja se on perusteltavissa vastapainona SPCin
suomalle patenttiajan pidennykselle ministerion esittimissd laajuudessa. Lainsaddintod
sovellettaessa poikkeuksia tulee tulkita suppeasti, ja STY katsoo, ettd titd periaatetta tulee
noudattaa myds nyt ehdotetun poikkeuksen osalta. STY:n mielestd on myds tirkedtd
noudattaa samaa johdonmukaisuutta nyt ehdotetun poikkeuksen osalta kun miki muuten

vallitsee patenttilain ja SPCn osalta.

N

STY katsoo, etti patenttilain 3 §:d4n ehdotettu poikkeus voi kattaa rinnakkaisliikkeen tai

samankaltaisen biologisen lidkevalmisteen myyntilupahakemusta varten tarvittavat
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tutkimukset, mutta ei yhdistelmivalmisteen myyntilupahakemusta varten tarvittavia
tutkimuksia.

Vaikka  yhdistelmivalmisteen =~ yhdelli ~ amesosalla  oliskkin ~ myyntilupa,
yhdistelmivalmisteella ei sitd ole, jolloin myyntilupaa varten tiytyy tehdd runsaasti
muitakin tutkimuksia kuin niitd, joita rinnakkaislddkkeelle vaaditaan samanvertaisuuden
osoittamiseksi myyntiluvan kohteena olevaan lidkeaineeseen. Yhdistelmivalmisteiden
myyntilupaa varten tehtivien kokeiden sisillyttiminen poikkeuksen piirin muuttaisi
olennaisesti nykykiytintd3 ja vaikuttaisi huomattavasti patenttisuojan alaan. STY ei pidi
suotavana sitd, ettd tietylle tekniikan alalle, laakealalle, sdddettdisiin laajalle ulottuvia
patenttisuojan  supistuksia, joiden vaikutuksia ei ole perusteellisesti selvitetty nyt

ehdotetun patenttilain muutoksen yhteydessa.

STY katsoo myds, ettei poikkeusta tule ulottaa tutkimuksessa tai kokeissa kiytettyihin

menetelmiin, vilineisiin tai muihin yhdisteisiin taikka tuotteisiin.

Luonnokseen sisdltyvissa patenttilain 3 §n 4) momentissa mainitaan Kisitteet
*rinnakkaisvalmiste”, ”samankaltainen biologinen lidkevalmiste” ja ”vertailuvalmiste”.

Niami ovat kisitteitd, joita el esiinny muualla patenttilaissa, ja joita ei esityksessd madritelld

in tavalla. Kisitteiden ja asiayhteyden selventimiseksi kyseiseen momenttiin tulisi

sisallyttdd viittaus ladkelain relevantteihin kohtiin.
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