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Tiivistelma

Tyon tarkoituksena on selvittaa toisen ladketieteellisen kéyton patentointiin liittyvia
kaytantoja Euroopan patenttivirastossa (EPO) ja Suomessa. Aluksi kaydaan lyhyesti
lapi farmaseuttisten tuotteiden patentointia yleensa. Toisessa luvussa esitelldan EPO:ssa
12.12.2007 asti voimassa olleita toista ladketieteellista kayttod koskevia méarayksia ja
esitellaan toisen ladketieteellisen kéyton kannalta tarked EPO:n laajennetun
valituslautakunnan paatos G 5/83. Vuoden 2007 lopussa voimaan astuneita
farmaseuttisten tuotteiden patentointia koskevia lainsdéaddnnén muutoksia tarkastellaan
sekd EPO:n ettd Suomen kannalta. Neljannessa luvussa esitelldan lyhyesti Maailman
kauppajarjeston (WTO) yllapitamé TRIPS-sopimus. Viidennessa luvussa keskitytaan
Suomessa voimassa olleisiin ja tdimén hetkisiin farmaseuttisia tuotteita koskeviin
patenttisddnndksiin ja huomioidaan myos patentoitujen ladkkeiden patenttisuojaan
edelleen vaikuttava siirtymasaannos.

Kuudes luku kasittelee EPO:n valituslautakuntien toisen laaketieteellisen kéyton
patentoitavuuteen liittyvid paatoksia ja seitsemannessa luvussa tarkastellaan lyhyesti
toisen ei-ladketieteellisen kayton patentoitavuuteen liittyvia paatoksia.
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1. Farmaseuttisten tuotteiden patentointi

1.1. Johdanto

Ladketeollisuus on alana erittéin riippuvainen tehokkaasta patenttisuojasta. Uusien
alkuperdislaakkeiden kehitystyo on pitkdjanteistd, riskialtista ja merkittévia kuluja
aiheuttavaa toimintaa. VVain joka viides kliiniseen vaiheeseen péatyneisté ladkkeista
paasee markkinoille asti. Uuden la&@kemolekyylin markkinoille saattaminen vie usein
toistakymmenta vuotta ja siihen sijoitetaan keskimaarin lahes 900 miljoonaa euroa.
Ladketeollisuus onkin eniten tutkimusta vaativa teollisuudenala, kehitysty6 syo
la&kkeen myynnisté jopa 20 prosenttia. L&akeyritysten ei kannattaisi ryhtya tdhan ilman
varmuutta siitd, etta sijoitetut resurssit on mahdollista saada takaisin patentin tuoman
yksinoikeuden ansioista, ja ettd myynnista saatavat tuotot mahdollistavat
tutkimustoiminnan jatkamisen.>?

1.2. Hyvaksyttavat vaatimusmuodot

Suomessa farmaseuttisten tuotteiden patentointiin voidaan kéayttaa tilanteesta riippuen
kolmea erilaista vaihtoehtoista vaatimusmuotoa; tuotevaatimusta, ensimmaisen
terapeuttisen tai toisen terapeuttisen kayton mukaista tuotevaatimusta tai
menetelmavaatimusta.

Ladkeaineen tai yhdisteen ollessa uusi se voidaan patentoida tuotteena. Taméa
suojamuoto on naista kolmesta tuotevaatimuksesta laajin. Tuotteen saama suoja kattaa
periaatteessa kaikki mahdolliset laakeaineen tai yhdisteen kaytot.

Ladkeaineen ollessa ennestaén tunnettu, mutta siten etta sité ei ole kaytetty tai ehdotettu
kaytettavaksi missadn terapeuttisessa kaytdssa, se voidaan patentoida ensimmaisen
terapeuttisen kdyton mukaisesti.

Ladkeaineen ja ensimmaisen terapeuttisen kayton ollessa tunnettuja ladkeaineen uusi ja
keksinnollinen kaytto voidaan patentoida toisen ladketieteellisen kdyton mukaisesti.

Ladkeaine voidaan patentoida myds valmistusmenetelmén kautta. T&man
vaatimusmuodon antama suoja on huomattavasti suppeampi kuin tuotevaatimuksen
saama suoja. Menetelmapatentti suojaa vain tietyn valmistusmenetelman ja silla
menetelmalld valmistetut ld&kevalmisteet. Voimassa oleva menetelmépatentti ei esté
samaa vaikuttavaa ainetta siséltdvéan rinnakkaisladakkeen valmistusta ja myyntid, mikali
rinnakkaislaakkeen valmistuksessa kéytetaan eri menetelmid kuin alkuperéisvalmisteen
valmistuksessa.

Kemiallisen uuden tuotteen tai l4&keaineen saama absoluuttinen tuotesuoja vaikuttaa
samalle yhdisteelle myonnettéviin ensimmaisen tai toisen ladketieteellisen kéyton
patentteihin. Nama “’kayttdpatentit” ovat riippuvaisia tuotepatentista, ja jos
kayttopatentin haltija haluaa valmistaa ainetta sellaisenaan, han joutuu hankkimaan
ensimmaisen tuotepatentin haltijalta kayttoluvan eli lisenssin tuotteensa valmistusta



varten. Sen sijaan aineen valmistaminen kayttopatentilla suojattuun kayttéon on
sallittua.

1.3. Toisen laéketieteellisen kayton maaritelméa

Toisella laaketieteellisella kaytolla tarkoitetaan la4ketieteellisessa kaytdssé tunnetun
kemiallisen yhdisteen tai seoksen patentoitavuutta rajoitettuna tiettyyn tdsmaéllisesti
maadritettyyn toiseen ladketieteelliseen k&yttoon. Toisen ladketieteellisen k&yton
mukaisen tuotteen kayton tulee olla uusi ja keksinnéllinen. Toisen laéketieteellisen
kayton jalkeen voidaan edelleen patentoida kolmas, neljés jne. ladketieteellinen kéytto,
jos tuotteen kayttd on uusi ja keksinndllinen. Samassa hakemuksessa suojattavien
keksintdjen on oltava yhtendisi4, eikd saman ladkeaineen toista ja kolmatta
laaketieteellista kayttoa voi patentoida samassa hakemuksessa.®

2. Laaketieteellisen kayton hyvaksyttavyys EPO:ssa
ennen 13.12.2007

Euroopan patenttivirasto EPO on perustettu vuonna 1973 solmitun Euroopan
patenttisopimuksen (EPC) seurauksena. EPO:n paakonttori sijaitsee Minchenissa ja
viraston tehtdva on myontaa eurooppapatentteja. Vuonna 1973 solmittu EPC-sopimus
astui voimaan vuonna 1977 ja ensimmainen eurooppapatentti myonnettiin vuonna 1980.
EPO perustettiin edistimaén keksintdjen suojaamista Euroopan maiden valilla. EPC-
sopimuksen mukaisesti yhdella hakemuksella voi hakea patenttisuojaa 38:aan Euroopan
maahan, joista 34 on jasenvaltiota ja 4 liitdnnaisjasenvaltioita.
Eurooppapatenttihakemuksen voi jattdd Euroopan patenttivirastoon jollakin viraston
kolmesta virallisesta kielesta (englanti, saksa, ranska).*”

2.1. Laaketieteellisen kayton patentoitavuuteen vaikuttavat artiklat

Tassa luvussa kdydaan lapi laaketieteellisen kdyton patentoitavuutta EPO:ssa EPC
1973° mukaisesti.

Seuraavat EPC 1973 mukaiset artiklat koskivat ladkevalmisteiden patentoitavuutta ja
uutuutta 12.12.2007 asti. Artikla 52 koskee patentoitavia keksintja, artikla 54
laéketieteellisen kaytdn uutuutta.

Article 52 EPC (1973)

Patentable inventions

(1) European patents shall be granted for any inventions which are susceptible of
industrial application, which are new and which involve an inventive step.

(2) The following in particular shall not be regarded as inventions within the meaning of
paragraph 1:

(a) discoveries, scientific theories and mathematical methods;

(b) aesthetic creations;

(c) schemes, rules and methods for performing mental acts, playing games or doing
business, and programs for computers;

(d) presentations of information.

(3) The provisions of paragraph 2 shall exclude patentability of the subject-matter or
activities referred to in that provision only to the extent to which a European patent
application or European patent relates to such subject-matter or activities as such.



(4) Methods for treatment of the human or animal body by surgery or therapy and
diagnostic methods practised on the human or animal body shall not be regarded as
inventions which are susceptible of industrial application within the meaning of
paragraph 1. This provision shall not apply to products, in particular substances or
compositions, for use in any of these methods.

Artiklan 52(4) EPC (1973) mukaisesti menetelmia ihmisen tai eldaimen kasittelemiseksi
kirurgialla, terapialla tai diagnostisilla menetelmill& ei katsottu teollisesti
kayttokelpoisiksi keksinndiksi, eika téllaisia keksintdja téten voitu patentoida. Taméa
kielto ei kuitenkaan koskenut tuotteita, erityisesti aineita tai koostumuksia kaytettavaksi
ndissa menetelmissa.

Avrticle 54 (1973)

Novelty

(1) An invention shall be considered to be new if it does not form part of the state of the
art.

(2) The state of the art shall be held to comprise everything made available to the public
by means of a written or oral description, by use, or in any other way, before the date of
filing of the European patent application.

(3) Additionally, the content of European patent applications as filed, of which the dates
of filing are prior to the date referred to in paragraph 2 and which were published under
Avrticle 93 on or after that date, shall be considered as comprised in the state of the art.
(4) Paragraph 3 shall be applied only in so far as a Contracting State designated in respect
of the later application, was also designated in respect of the earlier application as
published.

(5) The provisions of paragraphs 1 to 4 shall not exclude the patentability of any
substance or composition, comprised in the state of the art, for use in a method
referred to in Article 52, paragraph 4, provided that its use for any method referred
to in that paragraph is not comprised in the state of the art.

Artiklan 54(5) EPC (1973) mukaisesti aineet ja koostumukset olivat patentoitavissa
kaytettavaksi artiklan 52 (4) EPC (1973) mukaisissa menetelmissa, jos kayttoa ndissa
menetelmissa ei ollut esitetty tunnetussa tekniikassa.

Tama artikla loi erityissaannon ladkevalmisteiden uutuuden arviointiin, minké ansiosta
tunnettu kemiallinen yhdiste voitiin patentoida toisen kerran aineena laéketieteelliseen
kayttoon. Artiklan mukainen suojamuoto kompensoi laédketieteellisten menetelmien
poissulkemista Art. 52(4) EPC (1973) mukaisesti, ja sita kutsutaan ensimmaiseksi
laéketieteelliseksi kaytoksi.

EPC 1973 ei madritellyt toista ladketieteellista kayttoa, ja vaikka artikla 54(5) EPC
(1973) tarkoittaa aineen tai seoksen ensimmaisté ladketieteellista kayttod, se ei
myoskaan sulje pois aineen tai seoksen toisen tai myohemman ladketieteellisen kéyton
patentoitavuutta.’

EPO:n laajennettu valituslautakunta EBA (Enlarged Board of Appeal) on paatoksessa
G5/83 (EISAIl/Second medical indication)® tarkastellut artikloiden 54(5) ja 52(4) EPC
(1973) laajuutta ja erityisesti sitd loukkaako toisen ja sitd seuraavien laéketieteellisten
kayttdjen patentointi artiklan 54(5) EPC mukaisesti artiklaa 52(4) EPC.°

Euroopan patenttiviraston valituslautakunnat kuuluvat viraston
organisaatiorakenteeseen, mutta toimivat itsendisesti EPC-sopimusta noudattaen.
EPO:ssa on talla hetkella 24 teknisté valituslautakuntaa, lakiasioiden valituslautakunta,



laajennettu valituslautakunta ja kurinpitolautakunta. Laajennetun valituslautakunnan
kasittelyyn voidaan ottaa tapauksia, joissa kasitellaan EPC:n tulkinnan tasapuolisuutta
tai jotakin tarkeda lainkohtaa. Tapauksen ottamista laajennetun valituslautakunnan
kasittelyyn voi pyytaa joko valituslautakunta tai EPO:n presidentti.’?

2.2. Laajennetun valituslautakunnan paatds G5/83

Seitseman erillista valitusta EP-hakemuksen hylka&dmisesta johti siihen, etta tekninen
kemian lautakunta esitti kysymyksen laintulkinnasta EPO:n laajennetulle
valituslautakunnalle. Késittelyn lopputuloksena syntyi G5/83 p&&tos.

Kysymys koski sitd, voiko patentin myontdd hakemukselle, jonka vaatimukset
kohdistuvat aineen tai koostumuksen kéayttdon ihmisen tai eldimen hoitamiseksi
terapialla. Laajennettu valituslautakunta otti késittelyssé esille myds Sveitsin
kansallisessa patenttivirastossa hyviksyttyjen “kiyttovaatimusten” kdytdnnon, jossa
vaatimus kohdistuu aktiivisen aineen kayttoon valmistettaessa ladkevalmistetta, joka on
sellaisenaan valmis annosteltavaksi. Tama vaatimusmuoto voisi olla hyvaksyttavissa
jopa toiselle laéketieteellisen kaytolle, eli tunnetulle farmaseuttiselle tuotteelle.
Paatoksella laajennettu valituslautakunta halusi ottaa kantaa téllaisten
vaatimusmuotojen hyvaksyttavyyteen EPO:ssa.

Paatoksen mukaisesti vaatimukset, jotka kohdistuvat aineen tai koostumuksen kéayttéon
eldimen tai ihmisen hoitamiseksi terapialla, eivat eroa vaatimuksista, jotka kohdistuvat
menetelmaén tai késittelyyn ihmisen tai eldimen hoitamiseksi terapialla. Téssa
muodossa vaatimukset ovat siten artiklojen EPC 52(4) ja 52(1) (1973) vastaisia, eivatka
ole patentoitavissa.

Toisen ladketieteellisen kayton osalta valituslautakunta totesi paatoksessaan, etta
vaatimukset, jotka kohdistuvat aineen tai koostumuksen kayttoon valmistettaessa
ladkevalmistetta uuteen ja keksinndlliseen terapeuttiseen kayttoon, ovat
hyvaksyttavissa. Tama paatos patee myos tapauksissa, joissa valmistusmenetelma
sellaisenaan ei eroa tunnetuista menetelmisté ja joissa valmistetaan samaa aktiivista
ainesosaa.

G5/83-péaatds selvensi erityisesti toisen ladketieteellisen kayttéon kohdistuvien
hakemusten patentoivuutta ja ”Swiss-type claim” vaatimukset otettiin kayttoon laajalti.
”Swiss-type claim” muotoillaan seuraavasti:

”Yhdisteen tai koostumuksen kéyttd valmistettaessa lddkevalmistetta tietyn sairauden
hoitoon”.

Joitakin EPO:n laajennetun valituslautakunnan G5/83-paatokseen perustuvia
valituslautakuntien paatoksia kasitelldan luvussa 6.

2.3. Toisen ladketieteellisen kaytén patentointiin liittyvia ongelmia

EPC 1973 sopimuksessa ei ollut suoraan toista ladketieteellisestd k&yttod koskevia
madrayksia, ja timén vuoksi toisen ladketieteellisen kdyton patentointiin sovellettiin
ensimmaisen ladketieteellistd kayttoa tarkoittavia artikloita. Toista ladketieteellista
kayttotarkoitusta voidaan silti usein pitaé taloudellisesti merkittdvampéna kuin
ensimmaista ladketieteellista kayttoa.” Esimerkkitapauksena voisi olla toisen



kayttdindikaation osoittautuminen taloudellisesti tuottavaksi, ldédkkeen uuden kéyton
soveltuessa vaikkapa syovan tai verenpaineen hoitoon. Tallgin alkuperaislagkkeen
kehitystyota rasittavia tuotekehityskuluja ei synny, koska yhdiste on jo olemassa ja se
on aiemmin todettu ladkekayttoon soveltuvaksi.

Toisen laéketieteellisen kayton patentoitavuutta oli tarkasteltu EPO:n laajennetun
valituslautakunnan paatoksessa G5/83 ja Saksan korkeimman oikeuden, Saksan
liittovaltion tuomioistuimen eli BGH:n, antamassa paatoksessa. Molempien paatosten
lopputuloksena oli toisen ladketieteellisen kdytdon mukainen vaatimuksen
hyvéaksyminen, jos se oli muotoiltu tietyn sallitun muodon mukaisesti. Ratkaisua
pidettiin tervetulleena seké terveyspoliittisista ettd taloudellisista syista. Sen sijaan
Ranskassa Cour de la Cassation on estanyt toisen laaketieteellisen kdyton
patentoitavuuden artiklan EPC 54(5) (1973) vastaisena.

EPO:n laajennetun valituslautakunnan paatoksessa G5/83 toiselle ladketieteelliselle
kéytolle hyvéksyttdvad vaatimusmuotoa kutsutaan nimelld ”Swiss-type claim”. Saksan
liittovaltion tuomioistuimen BGH:n sallima vaatimusmuoto on hiukan erilainen:
“tunnetun aineen kayttd sairauden hoitoon”. EPC-sopimukseen liittyneiden valtioiden
kansalliset tuomioistuimet ja patenttivirastot ovat ottaneet kdyttoonsa ”Swiss-type
claim” vaatimusmuodon yhtenéisen oikeuskaytannon takia, esimerkiksi 1so-Britanniassa
ja Ruotsissa.

Silti merkittavid epdilyjd ”Swiss-type claim” vaatimusten laillisuudesta on esitetty seka
Iso-Britanniassa ettd Alankomaissa. Saksa pitaytyy toisen ladketieteellisen kéyton
sallineen Hydropyridin-paatoksen kéytdnnossé ja uudelleentulkitsee EPO.n mydntamaét
”Swiss-type claim”-vaatimukset edelld mainitun paatoksen mukaisesti mitatointi- ja
loukkaustapauksissa.

Toisen ladketieteellisen kayton patentointi EPC 1973-sopimuksen mukaisesti aiheutti
siis epavarmuutta ja oli altista ristiriidoille. Tilanteeseen kaivattiin muutosta, minka
EPC 2000 péivitys toisi mukanaan.

Toisen laédketieteellisen kayton patentointi EPC 1973 mukaisesti on ongelmatonta, jollei
sen kayttod jouduta puimaan loukkauskasittelyissd. Huolimatta myonnetyn patentin
vaatimusten muotoilusta yksimielisyys vallitsee siita, ettd patentti antaa suojan
vaaditulle ja selitetylle ladkeaineen spesifiselle kaytélle. Valttdmaton valmisteleva tyo
aineen valmistamiseksi suojattuun kaytton kuuluu myds suojapiiriin. Sitd vastoin
aineen valmistus sellaisenaan ei kuulu patentin suojapiiriin.

3. Laaketieteellisen kayton hyvaksyttavyys EPO:ssa
13.12.2007 jalkeen

Paivitetyn EPC sopimuksen voimaanastumisesta paatettiin 29.11.2000 pidetyssd EPC:n
kuuluvien jasenmaiden valisessa diplomaattisessa konferenssissa. Muutosten oli maara
astua voimaan viimeistdin kahden vuoden kuluttua siitd kun viidestoista jasenmaa
ratifioi sopimuksen tai kolmen kuukauden kuluttua viimeisen maan ratifioinnista.
Kreikasta tuli viidestoista sopimuksen ratifioinut jasenmaa 13.12.2005, mika maarasi



EPC 2000 voimaantulon. EPC:n paivitetty versio EPC 2000™ astui voimaan
13.12.2007.

3.1. Farmaseuttisten tuotteiden patentointiin vaikuttavat artiklat

Farmaseuttisten tuotteiden patentoitavuuden kannalta erityisen tarkeit4 ovat seuraavat
ld&kevalmisteiden patentoitavuutta ja uutuutta koskevien artikloiden 52(4) ja 54(4) EPC
(1973) muutokset. Artiklaan 53 lisatty kohta (c) korvaa vanhan artiklan 52(4). Artiklaan
54 lisatty kohta 54(5) méaarittelee toisen ja sitd seuraavien ladketieteellisten kayttojen
patentoitavuuden.

Article 53 (2000)

Exceptions to patentability

European patents shall not be granted in respect of:

(a) inventions the commercial exploitation of which would be contrary to "ordre public"
or morality; such exploitation shall not be deemed to be so contrary merely because it is
prohibited by law or regulation in some or all of the Contracting States;

(b) plant or animal varieties or essentially biological processes for the production of
plants or animals; this provision shall not apply to microbiological processes or the
products thereof;

(c) methods for treatment of the human or animal body by surgery or therapy and
diagnostic methods practised on the human or animal body; this provision shall not
apply to products, in particular substances or compositions, for use in any of these
methods.

Taman uuden artiklan kappale 53(c) EPC (2000) kieltad hoitomenetelmien patentoinnin,
mutta sallii tuotteiden, erityisesti yhdisteiden tai koostumusten patentoinnin
kaytettavaksi Kirurgisissa, terapeuttisissa ja diagnostisissa menetelmissa.

Article 54 (2000)
Novelty

(1) An invention shall be considered to be new if it does not form part of the state of the
art.
(2) The state of the art shall be held to comprise everything made available to the public
by means of a written or oral description, by use, or in any other way, before the date of
filing of the European patent application.
(3) Additionally, the content of European patent applications as filed, the dates of filing
of which are prior to the date referred to in paragraph 2 and which were published on or
after that date, shall be considered as comprised in the state of the art.
(4) Paragraphs 2 and 3 shall not exclude the patentability of any substance or
composition, comprised in the state of the art, for use in a method referred to in Article
53(c), provided that its use for any such method is not comprised in the state of the art.
(5) Paragraphs 2 and 3 shall also not exclude the patentability of any substance or
composition referred to in paragraph 4 for any specific use in a method referred to
in Article 53(c), provided that such use is not comprised in the state of the art.

Artikla 54(4) EPC (2000) méarittelee ensimmadisen ladketieteellisen kayton
patentoitavuuden ja artikla 54(5) EPC (2000) toisen ja mydhemman ladketieteellisen
ké&yton patentoitavuuden.

3.2. EPC:n paivityksen aiheuttamat muutokset farmaseuttisten tuotteiden
patentointiin

Laaketieteellisten kayttojen kohdalla EPC 2000-sopimukseen sisaltyneet lakimuutokset
tekevét erityisesti toisen ja seuraavien ladketieteellisten kdyttojen arvioinnista



selkedmpéaa aiempaan sopimusversioon verrattuna. Vanha artikla 54(5) EPC (1973) on
korvattu kahdella uudella artiklalla, 54(4) ja 54(5) EPC (2000).

Uusi artikla 54(4) méérittelee tuotteen patentoitavuutta siten, ettd uutuutta koskevat
sédannot eivat esta tunnetun yhdisteen tai koostumuksen patentoitavuutta kaytettavaksi
ladketieteellisessa hoitomenetelméssd, kun kéyttoa ei ole esitetty missaan artiklan 53(c)
EPC (2000) mukaisessa menetelméssa aiemmin. Tama artikla vastaa vanhaa artiklaa
54(5) ja koskee vain ensimmaisen ladketieteellisen kdyton patentoitavuutta.

Uusi artikla 54(5) sallii uutuutta koskevista madrayksista huolimatta yhdisteen tai
koostumuksen patentoitavuuden kaytettavaksi missé tahansa spesifisesséa
la&ketieteellisessd hoitomenetelmassd, kun kayttod ei ole esitetty aiemmin. Tdma vastaa
G5/83-paatdksen mukaista kaytantoa, sallien samalla yksinkertaisemman menetelman
toisen ja sita seuraavien ladketieteellisten kayttojen patentointiin aiemmin sallittujen
”Swiss-type claim” vaatimusten sijaan.

4. TRIPS:n vaikutus farmaseuttisten tuotteiden
patentointiin

Farmaseuttisten tuotteiden patentointiin vaikuttaa myds maailman kauppajarjeston
WTO:n hallinnoima TRIPS-sopimus. Maailman kauppajarjestd WTO (World Trade
Organization) on kauppapoliittista yhteisty6ta koskeva kansainvalinen jarjestd. TRIPS
(Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) on vuonna 1994 solmittu
kansainvélinen sopimus, joka koskee kaupankayntiin liittyvia teollisoikeuksia. WTQO:n
laatimat perussadnnot sitovat kaikkia osanottajavaltioita.

EPC:n ja kansallisten lakien on oltava yhdenmukaisia TRIPS-sopimuksen kanssa.
TRIPS:n artiklat 27(1) ja 28(1) nimeévit vain tuotteet “products” ja menetelmat
”processes” patentoinnin kohteiksi ja osoittavat ndiden kahden kategorian antamat
oikeudet. Tama kategorioihin jakaminen vaikuttaa erityisen merkittavasti patentin
suoran ja epasuoran kaytdn estamiseen ja patentin vaikutuksiin yleensa.’

5. Laadketieteellisen kayton hyvaksyttavyys Suomessa

Suomen patenttivirastossa oli kaytdssa vuoden 1994 loppuun asti siirtymasaannosten
alainen farmaseuttisten tuotteita koskeva kaytanto, joka erosi ylla kuvastusta Euroopan
patenttiviraston kaytannostd. Suomessa farmaseuttisten tuotteiden patentointi sallittiin
vuodesta 1995 alkaen. Siihen asti farmaseuttisen tuotteen pystyi suojaamaan vain
valmistusmenetelméan kautta. Talla hetkella Suomen patenttilaki on harmonisoitu EPC
2000-sopimuksen kanssa ja toisen laéketieteellisen kdyton patentointia varten keksinnén
uutuutta koskevaan patenttilain toiseen pykélédén on lisatty asiaa koskeva momentti.

5.1. Siirtyméasaannoksen alaiset hakemukset

Patenttilain voimaantulo- ja siirtymésaannosten perusteella patenttia ei myonneta itse
tuotteeseen, kun keksintd koskee ladke- tai ravintoaineita ja hakemuksen tekemispaiva



on ennen 1.1.1995. Tallaisille hakemuksille patentti voidaan myéntaa
valmistusmenetelmalle.

Siirtymésaanndsten alainen ladkeaineeseen kohdistuva patenttihakemus voi tarkoittaa
joko uutta menetelméé ladke- tai ravintoaineen valmistamiseksi tai yhté tai useampaa
analogiamenetelmad uuden kemiallisen yhdisteen tai yhdisteryhmén valmistamiseksi.
Hakijan on selvitettdva, kumpaan menetelmaan hén hakee suojaa.

Patentti voidaan myontaa siirtymasaannosten alaisille hakemuksille tuotteen
valmistusmenetelmaan, vaikka menetelmé sellaisenaan ei sisélla patentoitavaa uutta
(analogiamenetelmd), kun keksinndn uutuuden esitetdan olevan tuotteessa.
Vaatimuksesta tulee kdydéa ilmi, ettd tuote on laéke- tai ravintoaine.

Ensimmaiseen itsendiseen patenttivaatimukseen voidaan sisallyttaad keskenaan erilaisia,
saman ladke- tai ravintoaineen valmistukseen kohdistuvia analogiamenetelmia.
Vaatimuksessa esitetty tuote voi olla kemiallinen yhdiste tai ryhma laheista kemiallista
rakennetta olevia yhdisteitd, joilla on sama yleinen kemiallinen rakennekaava seka
samat yllattavat ominaisuudet.’

5.1.1. Siirtymasaanndosten vaikutus ladkkeiden patentointiin Suomessa

Suomi salli 1adkkeiden tuotepatentoinnin viimeisend Euroopassa vuonna 1995. Tamé
aiheuttaa sen, ettd siirtymasaannoksen aikana myonnetyt ldékepatentit ovat heikompia
kuin vuoden 1995 alusta hyvéksytyt tuotepatentit. Analogiamenetelmapatentti on
tuotepatenttia olennaisesti heikompi suojaustapa, silla alkuperaisvalmisteen
markkinoille voi tulla geneerinen kilpailija patentin ollessa vield voimassa. Valtaosa
Suomessa markkinoilla olevista alkuperaldakkeista on edelleen analogiamenetelma-
patentin varassa, koska ne on patentoitu ennen vuotta 1995. Suomen ladkemarkkinoilla
geneerinen Kilpailu voi kdynnistyd menetelmépatenttien vuoksi aikaisemmin kuin
muualla Euroopassa.

Suomessa voimassa oleva laakelaki‘? ohjaa laakevaihtoa ja kunnioittaa
analogiamenetelmépatentin antamaa suojaa ladkevaihdon piirissa. Laakelain 57 ¢ §
mukaan analogiamenetelmapatentilla suojatut alkuperdisvalmisteet on suljettu pois
ld&kevaihdosta siihen asti kunnes patentti paattyy. Ladkevaihdolla tarkoitetaan sit4, etta
apteekki voi vaihtaa potilaalle méaaratyn ladkkeen edullisempaan, vaihtokelpoiseen
laakkeeseen.™

5.2. Farmaseuttisten tuotteiden patentointi 1.1.1995 jalkeen

Ladkeaineita koskeva lainsaadantd muuttui koskien 1.1.1995 ja sen jalkeen tehtyja
hakemuksia, kun vuonna 1987 annettu asetus 932/87 astui voimaan. Asetuksen 932/87
mukaisesti patentti voidaan myontéa itse tuotteeseen, kun se koskee ravinto- tai
ladkeaineita. L&akeaine voidaan patentoida uutena yhdisteend, ensimmaisen
ladketieteellisen k&yton tai toisen ladketieteellisen kdytdon mukaisesti. Sallitut
vaatimusmuodot on esitetty kohdassa 5.3.

5.3. Laaketieteellista kayttoa koskevat patenttilain muutokset 13.12.2007 alkaen

Suomen patenttilainsdddantd on harmonisoitu EPC 2000:n kanssa, ja timén johdosta
patenttilain toiseen pykél&éan (Liite 1) on lisétty viides momentti 18.11.2005 annetun



hallituksen esityksen 896/2005 mukaisesti. Lakimuutos tuli voimaan 13.12.2007. Tdma
patenttilain toiseen pykélaan listty momentti vastaa artiklaan 54(5) EPC 2000 lisattya
muutosta (katso kappale 3.1.), ja silla maaritellaan toisen tai myéhemman
laaketieteellisen kayton mukaisten vaatimusten patentoitavuus.

PatL 2 §

Edelld 1 momentissa oleva s&édnnds, jonka mukaan keksinndn tulee olla uusi, ei esté
mydntdmasté patenttia tunnettuun, 1 §:n 3 momentissa tarkoitetussa menetelméssa
kaytettdvadn aineeseen tai seokseen, jos aineen tai seoksen kaytto ei ole tunnettu jossakin
tallaisessa menetelméassa.

Edelld 1 momentissa oleva sdannds, jonka mukaan keksinnon tulee olla uusi, ei
mydskaan estéd myodntamasta patenttia tunnettuun, tietyssa 1 §:n 3 momentissa
tarkoitetussa menetelméssa kaytettavaan aineeseen tai seokseen, jos aineen tai
seoksen kaytto ei ole tunnettu tassa tietyssa menetelmassa. (18.11.2005/896)

Ennen 13.12.2007 voimaan astunutta lakimuutosta Suomessa on hyvaksytty toisen
ladketieteellisen kaytdn mukaiset vaatimuksia kahdessa muodossa, jotka esitetddn alla:

Yhdisteen X kaytto valmistettaessa sairauden Y hoitoon tarkoitettua laakeainetta.
(Swiss-type claim)

tai

Menetelma valmistaa ladkevalmistetta sairauden Y hoitamiseksi, tunnettu siitéa etta
kaytetdan yhdistetta X.

Lakimuutoksen jalkeen 13.12.2007 alkaen toisen l&aketieteellisen k&yton vaatimus
voidaan muotoilla my6s ns. ensimmaisen laéketieteellisen kayton mukaan, kun kayttd
on rajoitettu tiettyyn tdsmallisesti madriteltyyn toiseen ladketieteelliseen kayttéon.
Esimerkkivaatimus:

Aine tai koostumus X kaytettavaksi sairauden Y hoidossa.

Tata uutta toiselle laaketieteelliselle kaytolle sallittua muotoa ei sovelleta patentteihin,
jotka on myonnetty ennen 13.12.2007, eik& vireill4 oleviin hakemuksiin, jos
patentinhakijalle on annettu PatL 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus ennen
13.12.2007 hallituksen esityksen 896/2005 siirtymasaanndksen mukaisesti.®

6. EPO:n teknisten valituslautakuntien paatoksia
toisesta ladketieteellisesta kaytdsta

EPO:n valituslautakuntien paatokset antavat tukea EPC:n tulkinnasta sek& Euroopan
patenttiviraston tutkijoille ettd kaikille Euroopan patenttijarjestelmaa kayttaville.
Ensimmaéinen valituslautakunnan paatds on annettu maaliskuussa 1979 ja tdhan
mennessa valituslautakunnat ovat késitelleet yli 21 000 tapausta. Laajennettu
valituslautakunta on 85 mielipiteessaan tai paatoksessaan ottanut kantaa perustavaa
laatua oleviin lainkohtiin varmistaakseen yhtendisen laintulkinnan. Kaikki vuoden 1980
jalkeen tehdyt paatokset ovat vapaasti haettavissa EPO:n internet-sivulta.



Tassa erikoistydssa kaydaan lapi joitakin EPO:n Case Law of the Boards of Appeals of
the European Patent Office, 5 th Edition, 2006 — kirjan kappaleessa 5.2, “Second (or
further) medical use”, esiteltyja teknisten lautakuntien toista laéketieteellista kayttoa
koskevia paatoksia (T-péaatokset). Toista laaketieteellistd kayttod koskevat paatokset on
jaettu Kirjassa kahteen osaan, vaatimusten muotoilun ja terapeuttisen kayton uutuuden
mukaan.

Erikoistyossa keskitytdan terapeuttisen k&yton uutuutta tarkasteleviin paatoksiin.
Terapeuttisen kdyton uutuutta tutkivat paatokset on jaettu edelleen kuuden alaotsikon
alle, uuden terapeuttisen kdyton perustuessa 1) kasiteltavdan kohderyhmaan, 2) eroon
maaratyssa annosteluohjeessa, 3) eroon annostelumuodossa, 4) eroon teknisessa
vaikutuksessa, 5) esitykseen tunnetun instrumentin sopivuudesta kirurgiseen kayttoon ja
6) tunnetun yhdisteen aiemmin tuntemattoman ominaisuuden loytamiseen, joka jaa
tunnetun vaikutuksen alle.

Tassa tyossa kasitelladn pééasiassa T-paatoksid, jotka keskittyvét eroon teknisessa
vaikutuksessa. Tarkasteltavaksi on otettu myds muutamia muita mielenkiintoisia
tapauksia, esimerkiksi T 254/93, jossa késitell&&dn aiemmin tuntemattoman
ominaisuuden l6ytamista tunnetulle laékevalmisteelle ominaisuuden jaadessa tunnetun
vaikutuksen alle ja T 1020/03, jossa késitelld&n annostelumenetelmén uutuutta. Kirjassa
kasiteltyihin tapauksiin viitataan vain paatéksen numerolla, muihin téssé tyossa
kéasiteltyihin tapauksiin viitataan viitenumerolla.

Toista laaketieteellista kayttda koskevien 13.12.2007 voimaan astuneiden artikloiden
aiheuttamat muutokset eivat ndy vield ndissa teknisten lautakuntien paatoksissa. Ylla
mainitussa Case Law of the Boards of Appeals (2006) -kirjassa on mukana vuoden 2005
loppuun mennessé késitellyt tapaukset ja muutamia tarkeimpié tapauksia vuoden 2006
alkupuolelta. Toista ladketieteellista kayttod koskevien lakimuutosten oletetaan
selventavan toisen ladketieteellisen kdytdn patentoitavuutta verrattuna aikaisempaan.

6.1. Uutuus perustuu erilaiseen tekniseen vaikutukseen

Paatoksessa T 290/86 kasitellyn patentin vaatimusten kohteena oli lantaniumsuolojen
kayttd valmistettaessa koostumusta joka on tarkoitettu hammasplakin poistamiseksi
(patentinhaltijan mukaan plakin poistamisella on kariesta estdva vaikutus). L&hinta
tekniikan tasoa edustavassa julkaisussa esitettiin erilaisia suoloja sisaltavia
koostumuksia, mainittujen alkuaineiden joukossa lantanium, jotka véhentavét
hammaskiilteen liukoisuutta orgaanisiin happoihin ja estavat siten hampaiden
reikiintymistd. Paatoksessa todettiin, ettd jos tunnetun tekniikan julkaisu ja
vaatimuksissa esitetty keksintd koskevat samanlaista ihmiskehon késittelya samaan
terapeuttiseen tarkoitukseen, vaatimusten mukainen keksintd edustaa mydhempaa
laéketieteellistd kayttoa verrattuna tunnetun tekniikan julkaisuun paatoksen G5/83
mukaisesti, jos se perustuu erilaiseen tekniseen vaikutukseen joka on uusi ja
keksinndllinen verrattuna tunnetun tekniikan julkaisuun. Tassa tapauksessa uutena
teknisen& vaikutuksena pidettiin hammasplakin poistamista, kun tunnetun tekniikan
julkaisussa mainittiin vain kiilteen liukoisuuden véaheneminen orgaanisten happojen
lasna ollessa.

Paatoksessa T 509/04° patentin vaatimusten kohteena oli laakevalmiste normaalin
lihaskasvun edistamiseksi tarkasti mééaritellyssa potilasryhmaéssa joka karsii CP-
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vamman aiheuttamista dynaamisista lihasten/nivelten jaykistymista. Laakevalmiste
sisdlsi botuliinia. Lautakunta paatyi lopputulokseen, ettei mik&an vaitekasittelyssa esille
tulleista julkaisuista sisalla botuliinin kdyttod samaan tarkoitukseen. Vitekasittelyssa
esitetyssé lahimman tekniikan tason julkaisussa esitetdan botuliinin lihaksia rentouttava
vaikutus ja lisaksi aineen kaytto raajojen spastisuuden hoidossa ja lyhytaikaisessa
hallinnassa. Julkaisussa ei mainita normaalia lihasten kasvua CP-vamman omaavilla
potilailla, mik& on terapeuttisesti taysin erilainen vaikutus ja selvasti erotettavissa
lihasten rentoutuksesta. Paatoksessa todettiin keksinndn olevan uusi ja keksinndllinen,
koska se perustuu erilaiseen tekniseen vaikutukseen kuin mita tunnetussa tekniikassa on
esitetty.

Paatoksessa T 384/03"7 patenttihakemuksen ensimméisen patenttivaatimuksen kohteena
oli karboanhydraasinestajan kéaytto paikallisesti annosteltavana ladkeaineena silmaan,
la&kkeen lisatessé verkkokalvon ja ndkohermon padn verivirtausta tarjoamalla riittdva
verivirtaus silméén ravitsemaan kudosta ja varmistamaan hermoaksonien virtaus,
edellyttden ettd ladkettd ei kdytetd glaukooman hoitoon. Lahinté tunnettua tekniikkaa on
saman ladkeaineen kaytto paikallisesti glaukooman hoitoon. Julkaisuissa mainitaan
karboanhydraasinestéjien vaikutuksena silménpaineen lasku. Lautakunnan paatoksessé
todettiin ettd korkeasta silménpaineesta kérsivien glaukoomapotilaiden hoidossa
kaytetdan glaukoomalaékkeitd, jotka vaikuttavat samalla seké kohonneeseen
silmanpaineeseen ettd silman verenvirtaukseen. Molempia vaikutuksia tarvitaan
samanaikaisesti vaikuttamaan haluttuun suuntaan, eli laskemaan silménpainetta ja
lisédmaan silmén verenvirtausta. Jos néin ei tapahdu, ladke ei sovellu glaukooman
hoitoon. Paatoksessa todettiin, ettd vaikka vaikutukset ovat erillisia, ne ovat toisistaan
riippuvaisia glaukooman hoidossa. Hakemuksessa esitetty keksinto ei taten ollut uusi.

Paatoksen T 241/95™ patenttihakemuksen kohteena oli (R)-fluoksetiinin kaytto
valmistettaessa ladkeainetta, joka sitoutuu selektiivisesti 5-HT c-reseptoriin
(serotoniinireseptoriin) sellaisten nisakkaiden késittelemiseksi, jotka karsivét
sairaudesta tai ovat alttiita sairaudelle joka voidaan parantaa tai estdd 5-HT c-reseptoriin
sitoutumisen avulla. Paatoksessa todettiin, ettd reseptorin selektiivista miehitysta ei
sellaisenaan voida pitéa terapeuttisena kaytténa. Havainnolle, etté aine sitoutuu
spesifisesti reseptoriin, tulee esittdd kaytannon sovellus maaritellyn ja todellisen
sairauden hoidossa, jotta se sisaltaisi teknisen vaikutuksen verrattuna tekniikan tasoon
ja jotta sita voitaisiin pitaa patentoitavana keksintona. Vaatimuksen ollessa toisen
ladketieteellisen kaytdn muodossa ja sairauden ollessa maaritelty toiminnallisilla
termeilld esim. mika tahansa sairaus joka paranee tai estyy spesifisen reseptorin
selektiivisella miehitykselld, vaatimusta pidetaan selkeana vain jos hakemuksesta tai
tekniikan tasosta I0ytyy ohjeet esimerkkien tai testien muodossa. Tdman tiedon avulla
alan ammattilainen voisi tunnistaa mitka sairaudet kuuluvat toiminnalliseen
madrittelyyn ja sen seurauksena vaatimuksen suojapiiriin. Hakija rajasi kasittelyn aikana
vaatimuksen koskemaan kolmea sairautta, uniapneaa, paihderiippuvuutta ja migreenié,
jotka eivét olleet tulleet esille kasittelyssé esilla olleissa julkaisuissa. Hakemus
rajoitettuine vaatimuksineen palautettiin tutkimusjaostolle uudelleen tutkittavaksi.

Paatoksen T 158/96™ hakemuksen vaatimukset kohdistuvat sertraliinin kayttoon
valmistettaessa ladkeainetta pakkoneuroosin hoitamiseksi tai estamiseksi. Lautakunta
totesi ettd 1&himman tekniikan tason julkaisussa esitetddn sertraliinin altistaminen
testattavaksi pakkoneuroosin hoitoon faasi I1-kokeissa. Julkaisusta ei kuitenkaan k&ynyt
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ilmi faasi I1-kokeiden tuloksia, eika julkaisusta siten voinut paatella sopiiko sertraliini
pakkoneuroosin hoitoon. Hakemus toimitettiin uudelleen tutkittavaksi tutkimusjaostoon.

6.2. Uutuus perustuu aiemmin tuntemattomaan tekniseen vaikutukseen, joka jaa
tunnetun vaikutuksen alle

Paatoksen T 254/93 patenttihakemuksen kohteena oli retinoidiyhdisteen kaytto
topikaalisesti yhdessa kortikosteroidien kanssa estdméaan ihon atrofiaa(surkastumista).
Paatoksessa todettiin, ettd vaikka oli kyseessa tunnetun kayton spesifinen vaikutus,
vaatimuksessa 1 esitetty kayttokohde (ihon atrofia) ei lopulta eroa tunnetusta kaytosta
(ihosairauksien hoito). Lautakunta totesi, ettéd toisen ladketieteellisen kdyton mukainen
vaatimus suhteessa ainesosan kayttoon valmistettaessa tunnettua koostumusta ja
lopullisen vaikutuksen ollessa ilmeinen kéytettdessa tunnettua koostumusta tunnettuun
tarkoitukseen, teknistd ongelmaa (ja sen ratkaisua) ei 10ydy lopullisen vaikutuksen
saavuttamisesta eikd koostumuksen valmistamisesta. Ainoa jéljelle jadva kysymys voisi
olla tunnetun késittelyn selittdminen sen aiheuttavan ilmion kautta. Vaikutuksen selitys
kaytettaessa yhdistetta tunnetussa koostumuksessa, vaikkei sen aiemmin tiedetty
aiheuttavan kyseista vaikutusta, ei lautakunnan mielesta tuo uutuutta tunnetulle
prosessille, jos alan ammattilainen oli jo tietoinen halutun vaikutuksen olemassaolosta.
Lahinta tunnettua tekniikkaa edustavasta julkaisusta tunnettiin koostumus joka sisaltaa
kortikosteroideja, salisylaatteja ja antibiootteja ja mahdollisesti A-vitamiinia
psoriasiksen hoitoon. Julkaisussa todettiin myds koostumuksen kdyton estdvan
kortikodisteroidien paikallisen kaytdn aiheuttamia haittavaikutuksia, kuten ihon
nekroosia ja steroidista dermatiittia. Lautakunnan paatoksessa todettiin, ettei
hakemuksen keksintd ollut uusi eiké ollut siten patentoitavissa.

6.3. Uutuus perustuu eroon annostelumuodossa

Paadtoksen T 1020/03 patenttihakemuksen vaatimukset kohdistuivat insuliinin kaltaisen
kasvutekija I:n kayttoon valmistettaessa laakeainetta annosteltavaksi nisdkkaalle
erityisella jaksottaisella annostelukaavalla. Analysoidessaan paatosta G 5/83 lautakunta
totesi ettd mika tahansa kaytto johon artiklan 52(4) EPC (1973) ensimmainen lause
viittaa, tilanteissa joissa koostumus tunnetaan jo terapeuttisessa kaytossa, sallisi
my6hemmaén laaketieteellisen kdytén mukaan muotoillun vaatimuksen riippumatta siita
kuinka tarkasti kayttd on spesifioitu. Aineen kaytto olisi taten uusi ja keksinndllinen.
Fraasi “menetelmé valmistaa lddkeainetta kaytettdvaksi uudessa ja keksinnollisessa
ladketieteellisessa kiytdssd™ jota laajennettu valituslautakunta kaytti, osoittaa vain etta
hakemusta oli rajoitettu jollakin tavalla jotta se olisi uusi ja keksinnéllinen verrattuna
koostumuksen kayttoon tunnetussa laaketieteellisessé kéaytossa. Lautakunta totesi, etté
jos vaatimusten kohde ei ole artiklan 52(4) EPC (1973) ensimmaisen lauseen
mukaisessa (kielletyn) hoitomenetelmén muodossa vaan sallitussa ”Swiss form”-
muodossa, sita ei tarvitse myodskaan rajoittaa muuten. Lautakunnan mukaan vaatimus ei
rajoita l&&ké&rin vapautta, koska patentinhaltija voisi esittda korvausvaatimuksen vain
koostumuksen tekijaa tai markkinoijaa vastaan. Laakevalmisteiden markkinointi
sopimusmaissa on tosiasiassa tiukasti valvottua valvontaviranomaisten toimesta, mika
tarkoittaa sitd ettd useimmille la&kkeille viranomainen vahvistaa terapeuttiset hoidot
joihin niitd voidaan markkinoida. Toisen ladketieteellisen kdyton patenttien
hyvéksyminen lisdd mahdollisuutta ettd tunnettujen ladkeaineiden uusien
kayttotarkoitusten 10ytdmiseksi tehdadn tutkimusta. Lautakunta tulkitsi tassa
paatoksessa laajennetun valituslautakunnan paatosta 5/83 siten, ettd se hyvéksyi Swiss
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form-muotoiset vaatimukset kohdistettuina koostumuksen kayttdén valmistettaessa
ladkevalmistetta uuteen ja keksinndlliseen terapeuttiseen kayttoon, jolloin hakemuksen
uutuus saattaa olla vain kaytettavassa annostuksessa tai annostelutavassa.

7. Toinen ei-ladketieteellinen kaytto

Patentinhakijat ovat yrittdneet soveltaa toisen laéketieteellisen kayton mukaisesti
muotoiltuja vaatimuksia laitteisiin ja instrumentteihin, joita kdytetdan ihmiskehon
kirurgisessa kasittelyssa. EPO:n valituslautakunnat ovat ottaneet kantaa néiden
vaatimusten patentoitavuuteen. Tassa luvussa tarkastellaan lyhyesti kahta kirurgista
kayttoa koskevaa tapausta.

Paatos T 227/91 koskee paranneltua laserkirurgiassa kaytettavaa laitetta. Tekninen
lautakunta totesi kirurgisen vélineen tarkoituksen olevan leikkaava laserséde, mika on
luonteenomaista valineen kirurgiselle kaytolle, eika vaikuta kokonaisuuden
rakenteeseen tai koostumukseen. Paatoksessa todettiin, ettd valineen kirurginen kaytto
ei ole analoginen aineiden tai koostumusten terapeuttiselle kaytolle, koska ensiksi
mainittu ei kulu kaytdssa ja sité voidaan kayttaa toistuvasti saman tai jopa toiseen
tarkoitukseen. Sen lisaksi olisi mahdotonta sulkea pois jo tunnettujen kayttojen tai
laitteiden péallekkaisyys. Taman takia vain toisen tai sité seuraavien ladketieteellisten
kayttojen kohdalla voidaan kayttda G5/83-paatdoksen mukaista vaatimusasetelmaa ja
perustella keksinnén uutuutta paatoksen mukaisesti.

Paatoksessa T 775/97 tekninen valituslautakunta otti kantaa laajenevaa siirretta tai
sidosta koskeviin kayttovaatimuksiin. Valituslautakunta tarkasteli paatoksessaan G5/83-
paatosta ja vertasi siihen hakemuksen tuotevaatimuksia todeten, ettd ladkeaine joka on
perustana Swiss-type vaatimuksille, on lopputuote jolla on tietty koostumus ja muoto ja
joka on valmis suorittamaan terapeuttisen vaikutuksensa sellaisenaan. Lisdksi se on
valmistettu teollisella (ei-terapeuttisella) valmistusmenetelmélla. Paatoksessa todettiin,
ettei vaatimuksissa esitetty “lddkevalmiste” ollut lopullinen tuote, vaan kirurginen laite.
Laite asennettiin ja vietiin lopulliseen kohteeseensa ihmiskehon sisaan kirurgisella
menetelmalla, jotta se voi suorittaa tehtavansa.

Toisen laéketieteellisen kdyton antamaa suojaa ei voi soveltaa kirurgisten tai muiden
laéketieteellisten laitteiden toiselle ladketieteelliselle kaytolle, eikéa tuotteille jotka eivat
ole laakkeita. G5/83-paatoksen mukainen suojamuoto tarkoitettiin vain laakeaineen
toisen tai sitd seuraavan ladketieteellisen kéyton suojaamista varten. EPC 2000-
sopimuksen astuttua voimaan toisen Kirurgisen kayton perusteleminen toiseksi
laaketieteelliseksi kaytoksi tulee olemaan hyvin vaikeaa.’

8. Yhteenveto

EPO:n ja Suomen toista ladketieteellista kayttoa koskeva lainsdéddanté on muuttunut
noin puoli vuotta sitten, 13.12.2007. Uusien mé&&raysten vaikutusta ei tiedeta vield,
mutta niiden oletetaan selventévén toisen laéketieteellisen kdyton patentoitavuudessa
olleita ongelmia ja helpottavan loukkaustapausten kasittelya.
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Y114 esitetyt teknisten valituslautakuntien paattkset kasittelivat uutuutta perustuen
erilaiseen tekniseen vaikutukseen, tunnetun vaikutuksen alle ja&dvéaén uuteen tekniseen
vaikutukseen ja erilaiseen annosteluun. Naista paatoksista voidaan tehda seuraavanlaisia
havaintoja.

Suurinta osaa paatoksistd on lautakuntien késittelyissa tarkasteltu G5/83-paatokseen
nojautuen. G5/83-paatoksen mukaisesti miké tahansa terapeuttinen kéaytto tilanteissa,
joissa koostumus tunnetaan jo terapeuttisessa kaytossa, sallii myéhemman
laaketieteellisen kayton mukaan muotoillun vaatimuksen, riippumatta siita kuinka
tarkasti kayttd on spesifioitu. Toisen ladketieteellisen kdytén vaatimus oli muotoiltava
kirjan kirjoittamisen aikana sallittuun Swiss-type-vaatimuksen muotoon.
Hoitomenetelmévaatimukset eivat olleet sallittuja artiklan 52(4) EPC 1973 vastaisina.
Kéyttotarkoitus on esitettdva riittdvan selkedsti ja kayton taustalla olevan teknisen
vaikutuksen on erottava tunnetusta vaikutuksesta. Jos uusi vaitetty tekninen vaikutus
toimii yhdessa toisen jo tunnetun vaikutuksen kanssa, sité ei katsota uudeksi, ei
myoskaan siind tapauksessa jos kayttd on ilmaistu liian epéselvasti, jolloin
vaatimuksesta ei kay ilmi mihin terapeuttisen kayttdon se on kohdistettu.

Ei-ladketieteellisten laitteiden ja tuotteiden kohdalla toista ladketieteellistd kayttoa ei voi

soveltaa analogisesti. Toisen laaketieteellisen kdytén mukainen vaatimus ei tuo uutuutta
tallaiselle keksinndlle.
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LITE1
Suomen patenttilain 2. pykéala

2 § (6.6.1980/407) Patentti myonnetddn ainoastaan keksint6on, joka on uusi siihen
verrattuna, mika on tullut tunnetuksi ennen patenttinakemuksen tekemispaivéa, ja
liséksi olennaisesti eroaa siitéd. (18.11.2005/896)

Tunnetuksi katsotaan kaikki, mika on tullut julkiseksi, joko kirjoituksen tai esitelmén
valitykselld, hyvéksikayttamalla tai muulla tavalla. Myds ennen patenttihakemuksen
tekemispdivaa tdssd maassa tehdyn patenttihakemuksen sisélto katsotaan tunnetuksi, jos
mainittu hakemus 22 8:n saanndsten mukaisesti tulee julkiseksi. Samoin ennen
patenttinakemuksen tekemispaivéé tdssa maassa tehdyn hyddyllisyysmallinakemuksen
sisdltd katsotaan tunnetuksi, jos mainittu hakemus hyddyllisyysmallioikeudesta annetun
lain (800/1991)18 §:n mukaisesti tulee julkiseksi. Edelld 1 momentissa olevaa
sédannostd, jonka mukaan keksinndn tulee olennaisesti erota siita, mika on tullut
tunnetuksi ennen patenttihakemuksen tekemispéivaa, ei sovelleta tallaisen patentti- tai
hyodyllisyysmallihakemuksen siséllon suhteen. (18.11.2005/896)

Jaljempéna 3 luvussa tarkoitetulla hakemuksella on 2 momenttia sovellettaessa eraisséa
tapauksissa sama oikeusvaikutus kuin tdssa maassa tehdylla patenttihakemuksella sen
mukaan kuin 29 8:ssé ja 38 §:ssd saddetaan.

Edelld 1 momentissa oleva sadnngs, jonka mukaan keksinnon tulee olla uusi, ei esté
myontamasta patenttia tunnettuun, 1 8:n 3 momentissa tarkoitetussa menetelmassa
kaytettdvadn aineeseen tai seokseen, jos aineen tai seoksen kaytto ei ole tunnettu
jossakin téllaisessa menetelméassa.

Edella 1 momentissa oleva saannds, jonka mukaan keksinnén tulee olla uusi, ei
myoskadn estd myontamasta patenttia tunnettuun, tietyssé 1 8:n 3 momentissa
tarkoitetussa menetelmassa kéytettdvaan aineeseen tai seokseen, jos aineen tai seoksen
kaytto ei ole tunnettu tassa tietyssd menetelmadssé. (18.11.2005/896)

Patentti voidaan myontaa, vaikka keksintd on kuuden kuukauden kuluessa ennen
patenttihakemuksen tekemisté tullut julkiseksi:

1) sellaisen ilmeisen vaarinkaytoksen johdosta, joka on kohdistunut hakijaan tai siihen,
jolta tdmaé johtaa oikeutensa; tai

2) sen johdosta, ettd hakija tai se, jolta tima johtaa oikeutensa, on pannut keksinnén
naytteille sellaisessa virallisessa tai virallisesti tunnustetussa kansainvalisessa
nayttelyssa, jota tarkoitetaan Pariisissa 22. pdivand marraskuuta 1928 tehdyssa
kansainvélisia nayttelyja koskevassa sopimuksessa (Sop.S 36/37).
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