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1. Johdanto

Patenttijérjestelmén keskidsséd on patentinhaltijan yksinoikeus méériti keksinnon taloudellisesta
hyodyntdmisestd. Talld yksinoikeudella pyritddn kannustamaan keksinndllistd toimintaa ja siten
edistiméén yhteiskunnan teknistd ja taloudellista kehitystd. Vaikka yksinoikeus toimiikin piddasiassa
yhteiskunnallisen kehityksen kannustimena, on kuitenkin tilanteita, joissa se voi rajoittaa yksilon
toimintavapautta seki jopa liiallisesti haitata kehitystd. Yksinoikeuden kehitysté haittaavaa
vaikutusta on kritisoitu erityisesti lddkepatenttien osalta kansanterveystyon nimissi. Patentin
suoman yksinoikeuden haitallisten vaikutusten neutralisoimiseksi yhteiskunnan etujen nimissa

onkin sdddetty poikkeuksista yksinoikeuteen.

Tassd tyodssa tarkastellaan patenttioikeuteen kohdistuvia rajoituksia erityisesti TRIPS-sopimuksen
sekd Kanadan ladkepatentteja koskevan tapauksen valossa. Tyo jakautuu kolmeen osaan.
Ensimmaisessd osassa tutustutaan patenttioikeuden ja erityisesti TRIPS-sopimuksen
peruskasitteisiin. Toisessa osassa tarkastellaan Maailman kauppajirjeston ratkaisua koskien
Kanadan patenttilainsddddannon poikkeus- ja rajoitussdédnnoksid seki niiden vaikutusta TRIPS-
sopimuksen rajoitussddnndsten tulkintaan ns. kolmen kohdan testin muodossa. Kolmannessa osassa

késitellddn patenttioikeuden poikkeuksia ja rajoituksia kotimaisen lainsdddédnnon valossa.

2. Patenttioikeuden perusteet ja TRIPS-sopimus

2.1. Yleista

Patentti on patentinhaltijan méérdaikainen yksinoikeus maiédrdtd patentoidun keksinnon
hyviksikaytostd.! Patentti voidaan my0ntdi tekniselle ratkaisulle, joka on uusi, keksinnollinen ja
teollisesti hyddynnettivissd.” Patentin suoja-aika on tyypillisesti enintdin 20 vuotta ja patentin
antama oikeudellinen suoja on voimassa vain niissd maissa tai niilld alueilla, joissa patentti on
myonnetty.” Patentteja myontévit kansalliset ja alueelliset patenttivirastot, esimerkiksi Patentti- ja

rekisterihallitus (PRH) Suomessa ja Euroopan patenttivirasto (EPO).*

Patenttijérjestelmén keskeisind tavoitteina on kannustaa innovaatiotoimintaan sekd edistdd teollista

kehitystd.” Ndiden patenttijirjestelmén perustavoitteiden saavuttamisen oleellisena vélineend toimii

Haarmann 2001, s. 97. Ks. tarkemmin suoja-alasta TRIPS -sopimuksen 28 artikla.
TRIPS 5 luku 27 artikla.

Oesch & Pihlajamaa 2008, s. 44.

PRH, EPO.

Oesch & Pihlajamaa 2008, s. 23.

DN DW=



patentin haltijalleen suoma rajoitettu monopoliasema. Monopoliasema suojaa uusia keksintdjé
kopioinnilta ja siten toimii osaltaan tutkimus- ja tuotekehitystoimintaan sijoitetun padoman suojana,
silli se mahdollistaa taloudellisen hyddyn saamisen keksinndstd ja kannustaa sijoittamaan
keksinnolliseen toimintaan.® Vaikka ensikatsomalta patenttioikeuden tuomaa yksinoikeutta
voitaisiin pitdd julkisen intressin eli yhteisen hyvdn vastakohtana, ldhdetddn patenttijdrjestelmén
perustelemisessa siitd, ettd immateriaalioikeudellinen suoja on yhteisen hyvin edistimistd, silld se
kannustaa keksintdihin ja luovaan tyohon. Luovat ratkaisut ja keksinndllinen toiminta ovat
puolestaan uusien tuotteiden ja palvelujen kehittdmisen, kaupallistamisen ja levittimisen
perusedellytys. Julkisen intressin voidaan ndhdd olevan ristiriidassa immateriaalioikeudellisen

suojan kanssa vain silloin, kun suoja on suhteettoman laaja suhteessa sen perustavoitteisiin.’

2.2. TRIPS-sopimus

Patenttisuojan territoriaalisuudesta ja kansainviliseen kauppaan ulottuvista vaikutuksista johtuen
patenttioikeudellista sdéntelyd on pyritty harmonisoimaan kansainvilisesti jo 1800-luvulta 1ahtien.
Pariisin yleissopimus®, joka méérittdd sopijavaltioiden kansallisten patenttilakien vahimmaissuojan
tason, solmittiin jo vuonna 1883 ja on edelleen erds tirkeimmistd kansainvélisistd
teollisoikeussopimuksista. Pariisin yleissopimus on myds osana Maailman kauppajérjeston TRIPS-

sopimusta’.'?

Sopimus teollis- ja tekijdnoikeuksien kauppaan liittyvistd ndkokohdista eli TRIPS-sopimus (1994)
on Maailman kauppajirjeston, WTO:n (World Trade Organization) hallinnoima
immateriaalioikeuksien asemaa maailmankaupassa siéntelevd sopimus. Sopimuksen tavoitteena on
immateriaalioikeuksien vahvan suojan takaaminen maailmanlaajuisesti sekd vapaakaupan

turvaaminen immateriaalioikeuksien vadrinkayttod vastaan.'

WTO:n 150 jasenvaltiota ovat sitoutuneet jasenyytensd myotd TRIPS-sopimukseen ja siten sopimus
sddntelee immateriaalioikeuksien vihimmaissuojan tasoa ja toteuttamista WTO:n jdsenvaltioissa ja
on osaltaan yhdenmukaistanut jisenvaltioiden kansallista immateriaalioikeudellista saéntelyd.'?

Sopijavaltiot ovat sitoutuneet vdhentimddn kansainvélisen kaupan héiriditd ja esteitd, ottamaan

Haracoglou 2008, s.21-22, ja Lemley 2002.

Gervais 2003, s. 81.

Tunnetaan my6s nimelléd Pariisin konvention (Paris Convention).
Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights

10 Oesch & Pihlajamaa 2008, s. 41-47.

11 Oesch&Pihlajamaa 2008, s. 46

12 WTO.
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huomioon teollis- ja tekijdnoikeuksien tehokkaan edistimisen ja riittdvdn suojelun, sekd
varmistamaan, ettd teollis- ja tekijdnoikeuksien tdytdntoonpanoa koskevat toimenpiteet ja
menettelytavat eivit itsessddn muodostu asianmukaisen kaupan esteiksi. TRIPS-sopimus sisdltddkin
kattavasti sdadnnoksid koskien mm. teollis- ja tekijinoikeuksien saatavuutta, suojaa ja kéyttoa,
tdytdntdonpanoa ja turvaamistoimia, sekd riidanratkaisua. Sddnnokset koskevat tekijénoikeuksia,
tavaramerkkejd, maantieteellisid merkint6jd, teollisia mallioikeuksia, patentteja, integroitujen
piirien piirimalleja, julkistamattoman tiedon suojaa sekd sopimusperusteisiin lisensseihin liittyvien

kilpailua rajoittavien kdytintojen valvontaa."

2.2.1. Keskeiset periaatteet

TRIPS-sopimuksen sddnnosten soveltamisen ja tulkinnan kannalta keskeistd on, ettd sopijavaltiot
tunnustavat teollis- ja tekijdnoikeudet yksityisoikeudellisiksi oikeuksiksi sekd tunnustavat
kansallisten teollis- ja tekijdnoikeuksien suojajérjestelmien taustalla olevat yhteiskuntapoliittiset
tavoitteet, mukaan lukien yhteiskunnan kehittimiseen ja teknologiaan liittyvit tavoitteet."* Nailld
TRIPS-sopimuksen johdannossa madaéritellyilld tavoitteilla on erityistd merkitystd sopimuksen
midrdysten tulkinnassa ja johdantoa pidetddnkin merkittdvind osana itse sopimusta, sen
ydinperiaatteiden yhteenvetona. TRIPS-sopimus hakee tasapainoa monien tirkeiden periaatteiden ja
tavoitteiden vilille: se tasapainottelee immateriaalioikeudellisen suojan ja vapaan kaupan viélill,
teollisuus- ja kehitysmaiden kehitys- ja kasvuintressien vililld seka yksityisten oikeudenomistajien

5

ja julkisen intressin vililld. '* Néilld punninnoilla on suuri merkitys erityisesti patenttioikeuden

rajoitusten ja poikkeusten soveltamisessa.

Edelld mainittujen ydinperiaatteiden lisdksi TRIPS-sopimuksen toimeenpanon ja erityisesti
poikkeusten ja rajoitusten soveltamisen kannalta tirkeét yleiset pddmaiérit ja periaatteet on kirjattu
sopimuksen 7 ja 8 artiklaan. Sopimuksen 7 ja 8 artiklan sddnndkset on nostettu erityisesti esiin
WTO:n Dohan ministerikokouksen julkilausumassa, minkd vuoksi niilli on katsottu olevan
korotettu juridinen asema sopimuksen tulkinnassa mm. riidanratkaisun yhteydessi.'® Sopimuksen 7
artiklan mukaan teollis- ja tekijdnoikeuksien suojelun ja tdytdntoonpanon tulisi edistda
teknologisten uudistusten tekemistd, teknologian siirtdmistd ja levittimistd teknologiaa koskevaa

tietoa tuottavien ja sitd kuluttavien yhteiseksi parhaaksi yhteiskunnallista ja taloudellista

13 TRIPS-sopimus, “Johdanto”.
14 TRIPS-sopimus “Johdanto™.
15 Gervais 2003, s. 76-82.

16 Gervais 2003, s. 115-122.



hyvinvointia edistivilld tavalla, ottaen huomioon oikeuksien ja velvollisuuksien tasapaino. Edelleen
8 artiklan mukaan sopijavaltiot voivat laatiessaan tai muuttaessaan omia kansallisia lakejaan ja
madrdyksidin ryhtyé tarpeellisiin toimenpiteisiin yleisen terveyden ja ravintohuollon suojelemiseksi
samoin kuin yleisen edun edistimiseksi sellaisilla aloilla, jotka ovat elintirkeitd niiden
yhteiskunnallis—taloudelliselle ja teknologiselle kehitykselle edellyttden, ettd sellaiset toimenpiteet
ovat yhdenmukaiset TRIPS-sopimuksen méérdysten kanssa. Sopimuksen midrdysten kanssa
yhdenmukaisia tarkoituksenmukaisia toimenpiteitd saatetaan tarvita oikeuksien haltijoiden toimesta
tapahtuvan teollis- ja tekijanoikeuksien vadrinkdyton estdmiseksi, samoin kuin sellaisen menettelyn
estamiseksi, joka kohtuuttomasti rajoittaa kauppaa tai vaikuttaa haitallisesti kansainviliseen

teknologian siirtoon.

2.2.2. TRIPS ja WTO:n riidanratkaisu

Vaikka jédsenvaltiot ovatkin vapaachtoisesti WTO:n jdsenid ja siten sitoutuneet sen myoOtd
vapaaehtoisesti moniin sopimusvelvoitteisiin, mm. TRIPS-sopimukseen, voivat sopijavaltiot ajautua
riitatilanteisiin.  Riita-asiasta on kyse, kun jdsenvaltio véittdd toisen jdsenvaltion rikkovan tai
laiminlyovén sopimusvelvoitteitaan. Jasenyytensd perusteella WTO:n jdsenvaltiot ovat sitoutuneet
nojautumaan WTO:n monenkeskiseen riidanratkaisujédrjestelméddn, noudattamaan sen prosesseja
sekd kunnioittamaan sen pddtoksid. Toimivalla riidanratkaisujirjestelmélld on keskeinen osa
kansainvilisen kauppajirjestelmédn toimivuuden tukemisessa, silldi se mahdollistaa sopimusten
sadnndsten toimeenpanon. TRIPS-sopimusta koskevat riitakysymykset jdsenvaltioiden vililld

ratkaistaan WTO:n riidanratkaisupaneelissa.

WTO:n riidanratkaisujirjestelmé korostaa osapuolten omaehtoista sovittelua ja on kaksivaiheinen.
Ensimmadisessd vaiheessa (consultation) osapuolia kannustetaan sovittelemaan asiaa keskendin,
WTO:n pidjohtajan (General Director) tarvittaessa toimiessa sovittelijana ja vilittdjani. Mikéli
ensimmadisen vaiheen sovittelu on tulokseton, osapuolet voivat pyytdd WTO:n yleisneuvostoa
(General Council), joka samalla toimii WTO:n riidanratkaisuelimend, nimittiméén paneelin, joka
kisittelee riidan ja valmistelee ratkaisuraportin riidanratkaisuelimen hyvéksyttdviksi. Mikéli
riiddanratkaisuelin ei hylkdd yksimielisesti paneelin raporttia, tulee raportista riidanratkaisuelimen
padtos. Osapuolet voivat valittaa padtoksestd pysyvddn seitseménjdseniseen valituslautakuntaan

(Appellate Body)."’

17 Arup 2000, s. 49-52.



2.2.3. TRIPS 28 artiklan kielto-oikeus

Kuten edelld kappaleessa 2.1. on esitetty, patenttioikeuden ydinsiséltond on patentin omistajan
keksinnon hyvéksikdyttdoikeus. Hyviksikdyttooikeus ei kuitenkaan tarkoita patentinhaltijan
varauksetonta oikeutta itse kédyttdd kaupallisesti keksintdddn hyvéksi, silld keksintdd saattavat
rasittaa kolmansien osapuolten patenttioikeudet. Patentti kuitenkin myontda hyviksikédyttooikeuden
rajoitetun monopoliaseman muodossa kielto-oikeuden kautta. Kielto-oikeuden perusteita sdételee

TRIPS-sopimuksen 28 artikla.

Sopimuksen 28 artiklan 1 kohdan a-alakohdan mukaan patentti antaa omistajalleen yksinoikeuden
estdd kolmansia osapuolia ilman omistajan suostumusta valmistamasta, kéyttdmastd, tarjoamasta
myytaviksi, myyméstd tai tuomasta maahan patentoitua tuotetta tai tuotetta niitd tarkoituksia
varten. Edelleen 28 artiklan 1 kohdan b-alakohdan mukaan menetelmépatentti vastaavasti estdd
kolmansia osapuolia ilman omistajan suostumusta kéyttiméstd menetelmdd ja kayttdmasta,
tarjoamasta myytiavéksi, myymasti tai tuomasta maahan nditd tarkoituksia varten tuotetta, joka on
vilittdmasti saatu aikaan tdllda menetelmilla. 28 artiklan 2 kohdan mukaan patentin omistajilla tulee
myOs olla oikeus luovuttaa tai muutoin siirtdd patentti kolmannelle ja oikeus solmia

lisenssisopimuksia.

2.2.4. TRIPS 30 artikla ja kolmen kohdan testi

TRIPS-sopimuksen 30 artiklan mukaan jdsenvaltiot voivat sditié rajoitettuja poikkeuksia patenttiin
liittyviin yksinoikeuksiin edellyttden, ettd sellaiset poikkeukset eivét kohtuuttomasti ole ristiriidassa
patentin normaalin hyvéksikdyton kanssa eivitkd kohtuuttomasti vahingoita patentinomistajan

oikeutettuja etuja ottaen huomioon kolmansien osapuolien oikeutetut edut.

Riitatapauksessa Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products”™ WTO:n paneeli
madritti, ettd artiklan 30 mukaisten poikkeusten ja rajoitusten tulee tiyttdd kolme itsendista,

kumulatiivista kriteeria:

1) poikkeuksen tulee olla rajoitettu,
1) poikkeus ei saa olla kohtuuttomassa ristiriidassa patentin normaalin hyodyntdmisen kanssa,
ii1) poikkeus ei saa vélttdméttd haitata patentinomistajan oikeutettuja etuja ottaen huomioon

kolmansien osapuolten oikeutetut edut

18 WT/DS114/R



Tata kolmen kohdan kriteeristod kutsutaan kolmen kohdan testiksi (Three Step Test).

Ensimmdinen kriteeri poikkeuksen rajoitetusta luonteesta on katsottu tarkoittavan poikkeuksen
nimenomaista kapeutta eli sen tulisi heikentéd vain hyvin véhiisesti oikeutettuja etuja. Poikkeusta ei
ole katsottu voitavan tulkita rajoitetuksi, mikéli se on vain kohdistettu tiettyyn tekniikan alaan. Néin
ollen poikkeuksen rajoittavuudesta ei voida tehdd yleisid sddnnoksid, vaan rajoittavuutta on
tutkittava tapauskohtaisesti. Huomioitavaa on, ettd ensimmaéisen kriteerin osalta eivit poikkeuksen

taloudelliset vaikutukset tule arvioitavaksi, toisin kuin toisen ja kolmannen kriteerin osalta."

Toisen kriteerin mukaan poikkeus ei saa olla kohtuuttomassa ristiriidassa patentin normaalin
hyddyntdmisen kanssa. “Normaalin hyodyntdmisen” on katsottu tarkoittavan patentinhaltijan
oikeutta sulkea pois kaikki kilpailu, joka saattaisi huomattavasti vdhentdd odotettavissa olevaa

hyotyd patentin suomasta yksinoikeusasemasta markkinoilla.*

Viimeinen kolmen kohdan testin kriteeri kieltdd poikkeuksen, mikéli se vélttimattd haittaa
patentinomistajan oikeutettuja etuja, ottaen huomioon kolmansien osapuolten oikeutetut edut.
Tulkinnanvaraista kolmannessa kriteerissd on nimenomaan kisite “oikeutettu etu”. Oikeutettuina
etuina on pidetty — sekd patentinhaltijan ettd kolmansien nikdkulmasta — nimenomaan julkisten

menettelytapojen ja muiden sosiaalisten normien kautta perusteltavissa olevia etuja.*'

30 artiklan on katsottu mahdollistavan jisenvaltioiden myoOntdvin pakkolisenssejd loukkaamatta
patentinhaltijoiden oikeuksia. Kiistanalaista on kuitenkin, riittdédko 30 artikla yksinddn oikeuttamaan
pakkolisensoinnin vai tuleeko sitd aina soveltaa yhdessd 31 artiklan pakkolisenssisdédnnosten

kanssa.?

3. Tapaus Kanadan ladikepatentit

3.1. Perusta

Tapaus EY vs. Kanada koskien lddkeaineiden patentointia (WT/DS114/R). Valituksen mukaan erdit

Kanadan patenttilain (Patent Act) sddnnOkset sallivat geneeristen lddkevalmisteiden tuottajien

19 Gervais 2003, s. 240-244.
20 Gervais 2003, s. 243.
21 Gervais 2003, s. 243-244.
22 Lidgard & Atik 2005.



jattdvan huomiotta patentinhaltijoiden oikeudet. Kiistanalaisia olivat erityisesti Kanadan patenttilain

saannokset 55.2.(1) sekd 55.2.(2).

Kanadan patenttilain 55.2.(1) kohdan mukainen sééntelyn tarkistukseen liittyvd poikkeus sallii
patentoidun  keksinnon hyddyntdmisen viranomaissddnneltyjd tuotteita koskevan tiedon

tuottamiseksi viranomaisille.

"It is not an infringement of a patent for any person to make, construct, use or sell the patented
invention solely for uses reasonably related to the development and submission of information
required under any law of Canada, a province or a country other than Canada that regulates the

manufacture, construction, use or sale of any product.”

55.2.(2) kohta puolestaan sallii niin sanotun varastointipoikkeuksen (stockpiling):

"It is not an infringement of a patent for any person who makes, constructs, uses or sells a patented
invention in accordance with subsection (1) to make, construct or use the invention, during the
applicable period provided for by the regulations, for the manufacture and storage of articles

intended for sale after the date on which the term of the patent expires."

EY:n valitus perustui kyseisiin Kanadan patenttilain sddnnoksiin, jotka yhdessd muun kansallisen
sadntelyn kanssa sallivat patentoidun lddkeaineen valmistamisen ja varastoinnin ilman
patentinhaltijan lupaa patentin 20 vuoden suoja-ajan pééttymistd vilittomésti edeltdvien kuuden
kuukauden aikana. Niin ollen EY:n valituksen mukaan kyseiset sddnnokset loukkasivat TRIPS-
sopimuksen 28.1 artiklan yksinoikeussddnnoksid, 33 artiklan méédrdystd enimmdiissuoja-ajan
vahimmdispituudesta sekd 27.1 artiklan vaatimusta siitd, ettd patentin saaminen ja
patenttioikeuksista nauttiminen eivit saa olla riippuvaisia mm. siitd, mika tekniikan ala on kyseessa.
Valituksen mukaan lddkeainepatenttien suoja oli siten heikompi kuin muiden tekniikan alojen
patenttien. Edelleen EY:n mukaan TRIPS-sopimuksen 30 artiklan poikkeussdidnnoksia ei tule tulkita
valtuutukseksi TRIPS-sopimuksen 7 ja 8 artiklaan kirjattujen perusperiaatteiden avaamiseksi
neuvoteltaviksi, vaan kaikki sopimuksen artiklat tulisi katsoa nimenomaisesti sopimuksen johdanto-
osan ja 1.1 artiklan mukaisiksi perusperiaatteiden valossa sovituiksi patenttisuojan

vihimmaisvaatimuksiksi.?
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Kanada vastineessaan kiisti rikkoneensa TRIPS-sopimuksen méérdyksid ja vetosi patenttilakinsa
kyseisten sddnnosten olevan sallittuja TRIPS-sopimuksen 30 artiklan mukaisina poikkeuksina.
Kanadan mukaan sen patenttilain 55.2.(1) ja 55.2.(2) sdénndkset olivat nimenomaisesti TRIPS-
sopimuksen 30 artiklan tarkoittamia “rajoitettuja poikkeuksia”, joiden hyvéksyttivyyttd arvioitaessa
tulisi nojautua sopimuksen 7 ja 8 artiklojen sosioekonomisia tavoitteita korostaviin periaatteisiin.
Edelleen vastaajan kantana oli, ettd 27 artiklan vaatimus tekniikan alojen tasavertaisesta kohtelusta
el lahtokohtaisesti koske 30 artiklan piiriin kuuluvia rajoitettuja poikkeuksia. Vastineessa lisdksi
todettiin, etteivit Kanadan patenttilain kyseiset sddnnokset kohdistu tiettyyn tekniikan alaan eivitka
ne lyhenni patentin suoja-aikaa vaaditusta enimmadisajan vihimmaispituudesta. Ndin ollen Kanada

katsoi, ettd patenttilain sdinnokset olivat TRIPS-sopimuksen mukaisia.*

Tapauksessa WT/DS114/R WTO ldhti siitd, ettd sopimuksen 30 artiklaa tulee tulkita
nimenomaisesti  oikeutuksena 28 artiklan yksinoikeuksien arviointiin tapauskohtaisesti.
Tapauskohtaisessa arvioinnissa tulee ratkaisun mukaan huomioida sopimuksen 7 ja 8 artikloista
ilmikdyvét perusperiaatteet. Ratkaisussaan WTO ei kuitenkaan vapauttanut yksinoikeuden
rajoittamista ainoastaan yleisen edun varaan, vaan korosti ns. kolmen kohdan testin merkitysti
yksinoikeuden laajuutta arvioitaessa. WTO katsoi, ettd kolmen kohdan testin osavaatimusten tulee

jokaisen tdyttyd itsendisesti ja kunkin ehdon tulee katsoa tarkoittavan eri asiaa kuin kahden muun

ehdon.”

3.2. Rajoitettu poikkeus ( “limited exception’)

3.2.1. Varastointipoikkeus

Kanada vetosi tapauksessa WT/DS114/R TRIPS-sopimuksen 30 artiklan kolmen kohdan testin
“rajoitetut poikkeukset’-osavaatimuksen osalta “rajoitettu”-sanan tulkintaan. Kanadan mukaan
“rajoitettu” tulee tulkita tarkoittamaan tiettyd méériltddn, alaltaan tai laajuudeltaan (amount, scope,
extent) rajattua joukkoa. Kanadan mukaan sen patenttilain 55.2(2) kohta oli rajoitettu alataan, silla
se vaikutti vain rajoitetusti patentinhaltijan oikeuksiin. Varastointipoikkeus ei Kanadan vastineen
mukaan vaikuta patentin voimassaoloaikana patentinhaltijan yksinoikeuteen markkinoilla, silld
varastoituja tuotteita ei voida myyda kuluttajille ennen patentin suoja-ajan umpeutumista ja niin

ollen patentinhaltija ei myoOskddn kohtaa kilpailua patentin voimassaoloaikana. Edelleen Kanada

24 WT/DS114/R
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katsoi poikkeuksen olevan rajoitettu ajaltaan (6 kk) seké sen vaatimuksen osalta, ettd valmistaminen

oli edellytys viranomaiselle toimitettavan tiedon tuottamiseksi.*

EY puolestaan katsoi, ettd “rajoitettu poikkeus” tarkoittaa suppeaa tai vdhidistd poikkeusta. EY:n
mukaan poikkeuksen rajoitettavuus liittyi nimenomaisesti sen vaikutuksiin 28 artiklan mydntdmien
yksinoikeuksien laadun ja laajuuden osalta. Edelleen EY katsoi, ettd varastointipoikkeus ei ole
rajoitettu poikkeus, silld se loukkaa 28 artiklan myontdmistd viidestd yksinoikeudesta (valmistus,
kiyttd, tarjoaminen myytdviksi, myynti, maahantuonti) kolmea (valmistus, kdyttd, maahantuonti),
mitd EY:n mielestd ei voitu pitdd vdhdisend tai rajoitettuna poikkeuksena. EY myos katsoi, ettd
kuuden kuukauden ajallinen poikkeus 20 vuoden suoja-ajasta ei ole suoja-ajan pituuteen
prosentuaalisesti vdhdinen rajoitus, ottaen huomioon kuuden kuukauden prosentuaalinen osuus
ladkeaineiden 8 — 12 vuoden todellisesta markkinayksinoikeudesta. Valituksessaan EY myds vditti,
ettd kuuden kuukauden poikkeuksen aikana valmistettavien tuotteiden miérid on rajoittamaton,
samoin kuin markkina-alueet, joilla tuotteita voidaan myydd jopa ilman ilmoitusta

patentinhaltijalle.”’

Tapauksessa WTO katsoi, ettd rajoitetulla poikkeuksella tarkoitetaan nimenomaisesti hyvin kapeaa
poikkeusta, silld jo sana “’poikkeus” itsessdén tarkoittaa padsdannodstd rajattua joukkoa. Niin ollen
oikeuksien “rajoitettu poikkeus” voi WTO:n mukaan merkitd vain oikeuksien hyvin véhiistd
supistamista. Rajoitettua poikkeusta tulee ratkaisun mukaan arvioida ainoastaan juridisesta
ndkokulmasta jattden taloudelliset tekijit huomioonottamatta. WTO ei yhtynyt ratkaisussaan
varastointipoikkeuksen osalta Kanadan viitteeseen siitd, ettd patentin suojaamista oikeuksista
myynti olisi ensisijainen tai ettd myynniksi tulisi katsoa ainoastaan myynti kuluttajille. WTO katsoi,
ettd varastointipoikkeuksen hyviksyttavyys riippuu siitd, kuinka paljon poikkeus haittaa
patentinhaltijan oikeutta kieltdd patentoidun tuotteen valmistus ja kayttd. Valmistamisen ja
kayttdmisen kieltdiminen suoja-aikana tarjoaa patentinhaltijalle patentin rauettua mahdollisuuden
ylimédérdiseen kilpailuetuun kilpailijoiden valmistellessa tuotteitaan markkinoille. Téta
kilpailijjoiden viivettd markkinoilletulossa voidaan pitdd kaikkien tekniikan alojen patentteja
omistavien oikeutena, minkd vuoksi siitd poikkeamisen — varastointipoikkeuksen tapaan — WTO
katsoi supistavan huomattavasti patentinomistajan 28 artiklan mukaisia kielto-oikeuksia. Néin ollen
WTO katsoi Kanadan rikkovan sopimusvelvoitteitaan (TRIPS 28 artikla) patenttilakinsa 55.2(2)

kohdan myota.?®

26 WT/DSI114/R, s. 154
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3.2.2. Saantelyn tarkistukseen liittyva poikkeus (“regulatory review exception™ 1.
Bolar —poikkeus)

Kanada katsoi vastineessaan, ettd sddntelyn tarkistukseen liittyva poikkeus (ns. Bolar —poikkeus) on
luonteeltaan “rajoitettu”, koska kolmansille annetut oikeudet keksinnoén hyddyntimiseen eivat
supista  patentinhaltijan  kaupalliseen = myyntiin  kohdistuvaa  kielto-oikeutta  patentin
voimassaoloaikana. Kanada vetosi vastineessaan myos ns. Bolar-poikkeukseen ja TRIPS-
sopimuksen neuvottelujen aikaiseen yhteisymmarrykseen Bolar-poikkeuksen kuulumisesta TRIPS-
sopimuksen sanamuodon piiriin. Bolar-poikkeus mahdollistaa patentoitua keksintod koskevien
tutkimusten ja kokeiden sekéd kdytdnnon vaatimuksista aiheutuvien toimien suorittamisen patentin
tuottamasta yksinoikeudesta riippumatta silloin, kun toimet ovat tarpeellisia keksintoon perustuvan

lddkevalmisteen myyntilupahakemusta varten.”

EY puolestaan katsoi, ettd sddntelyn tarkistukseen liittyvd poikkeus mahdollisti joukon
monenlaisten toimijoiden patentinhaltijan oikeuksia loukkaavia laaja-alaisia toimia. EY kiinnitti
WTO:n huomion erityisesti mahdollisuuteen geneeristen lddkkeiden valmistusaineiden
laajamittaiseen kaupalliseen myyntiin sekd geneeristen lddkkeiden laajamittaiseen valmistukseen
niiden tasaisen laadun osoittamiseksi. Edelleen EY katsoi, ettd sddntelyn tarkistukseen liittyva
poikkeus mahdollisti toiminnan patentin voimassaoloaikana missé tahansa vaiheessa, eikd poikkeus

siten ollut ajaltaan rajoitettu.*

WTO katsoi ratkaisussaan, ettd Kanadan sdéntelyn tarkistukseen liittyvé poikkeus oli luonteeltaan
rajoitettu poikkeus, silld se supisti 28 artiklan suomia oikeuksia vain vihdisessd méaarin. WTO myds
katsoi, ettd suurten lddkeainemdiirien tuottaminen tarkistusta varten ei loukkaa patentinhaltijan
oikeuksia, jos tuotettuja lddkeaineita ei kdytetd kaupallisiin tarkoituksiin. Edelleen WTO otti
ratkaisussaan huomioon séddntelyn tarkistukseen liittyvét, poikkeuksen aiheuttamat huomattavat
taloudelliset vaikutukset, mutta totesi, ettd ne tulee huomioida muita kolmen kohdan testin

osavaatimuksia arvioitaessa.’!

29 WT/DSI114/R,s. 157-158.
30 WT/DS114/R, s. 158.
31 WT/DS114/R, s. 158-160.
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3.2.3. Normaali hyodyntdminen ( “normal exploitation’)

Sekd Kanada ettd EY katsoivat kannanotoillaan, ettd patentin hyddyntidmiselld tulee tarkoittaa
kaupallisen hyodyn saamista patentista joko myymélla tuotteita yksinoikeudella tai lisensoimalla tai

patentin myymiselld. Osapuolien ndkokannat erosivat “normaalin hyddyntimisen” méaarittelyssa. >

Kanada katsoi kannanotossaan, ettd sdédntelyn tarkistukseen liittyvd poikkeus ei ole lainkaan
ristiriidassa  patentinhaltijan  markkinointi- ja  myyntiyksinoikeuksien kanssa patentin
voimassaoloaikana. Toisin kuin EY, Kanada katsoi, etti patentin voimassaoloajan jélkeiset
tosiasialliset kilpailua heikentdvét vaikutukset, jotka johtuvat patentin voimassaoloa seuranneesta

viiveestd myyntilupien saamisesta, eivét kuulu patentin normaalin hyddyntédmisen piiriin.”

WTO lausui ratkaisussaan, ettd patentin hyddyntdminen tarkoittaa kaupallista toimintaa, jonka
kautta patentinhaltija yksinoikeuksiensa kautta saa taloudellista hyotyd patentistaan. “Normaali
hyodyntiminen” puolestaan WTO:n mukaan viittaa sellaiseen kaupalliseen toimintaan, jota
sopimuksen 30 artikla pyrkii suojaamaan. Niihin suojattuihin toimintoihin kuuluu kaiken sellaisen
kilpailun poissulkeminen, joka huomattavasti vdhentdisi patentin tuoman yksinoikeuden kautta
markkinoilta saatavaa taloudellista hydtyd. WTO katsoi, ettd "normaalin hyddyntdmisen” muotojen
maédrittely vaihtelee ajan mittaan tekniikan kehittymisen ja kilpailun myotd. Edelleen WTO
ratkaisussaan katsoi, ettd sddntelyn tarkistukseen liittyvdt toimenpiteet ovat luonteeltaan
poikkeuksellisia eivitkd kaikille tekniikan aloille yhteisid. Ndin ollen tarkistuksista aiheutuvaa
huomattavan pitkdd de facto yksinoikeuden pidentymistd ei voida pitdd osana patentin normaalia
hyodyntdmistd. WTO:n ratkaisun mukaan Kanadan patenttilain Bolar-sddnnds ei siten ole
ristiriidassa patentin normaalin hyddyntdmisen kanssa TRIPS-sopimuksen 30 artiklan “normaalin

hyodyntdmisen” ehdon mukaisesti.*

3.2.4. Patentinomistajan oikeutetut edut (’legitimate interests”)

Tapauksessa sdéntelyn tarkistukseen liittyvin poikkeuksen hyvéksyttdvyys 30 artiklan kolmen
kohdan testin viimeisen osavaatimuksen (patentinomistajan ja kolmansien osapuolten oikeutettujen
etujen punninnan) valossa palasi testin toisen kohdan kisittelyn yhteydessd arvioituun
yksinoikeuden de facto kestoaikaan. WTO:n ratkaistavaksi tapauksessa jdi, kuuluuko tuo patentin

voimassaoloajan umpeutumista tosiasiallisesti seuraava myyntilupa- ym. tarkastuksista johtuva

32 WT/DSI114/R, s. 160.
33 WT/DS114/R, s. 160.
34 WT/DSI114/R, s.161-162.
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kilpailuton ajanjakso ja sen tuoma taloudellinen hy6ty patentinhaltijan oikeutettujen etujen piiriin ja

edelleen, haittaako Kanadan patenttilain Bolar-sddnnds vilttimattd niiti etuja.*

EY:n kanta oli, ettd 30 artiklan “oikeutetut edut” tarkoittavat samaa kuin lailliset oikeudet ja niin
ollen patentinhaltija saa nauttia oikeutetuista eduistaan vain voimalla nauttia patentin suomista
yksinoikeuksistaan tdysimédrdisesti. Ndihin etuihin kuuluu EY:n kannan mukaan myds patentin
raukeamista seuraava kilpailuton jakso vastineeksi patentinhaltijan oman myyntiluvan saamiseen
kuluneesta ajasta. Edelleen EY katsoi, ettdi TRIPS-sopimus itsessdén sisdltdd sopijavaltioiden
yhteisymmarryksen oikeuksien ja velvollisuuksien tasapainosta, eikd sen siten tulisi tulkita olevan
lahtokohtaisesti ristiriidassa yhteiskunnan muiden arvojen ja kdyténtdjen, kuten kansanterveystyon,
kanssa. Siten EY:n mukaan ainoat olennaiset 30 artiklan tarkoittamat “kolmannet osapuolet” ovat

patentinhaltijan kilpailijat markkinoilla.*

Kanada puolestaan vastineessaan katsoi, etti “oikeutetut edut” ovat etuja, jotka seuraavat
patenttilain suomista oikeuksista ja sen asettamista velvollisuuksista ja jotka johtuvat
nimenomaisesti asemasta patentinhaltijana. Oikeutetut edut” eivdt Kanadan kannan mukaan olleet
ainoastaan patentinhaltijan laillisia oikeuksia, vaan patenttilain sekd yleisten kéytdntdjen
taustaperiaatteita, jotka jossain tilanteissa voivat olla ristiriidassa laillisten oikeuksien kanssa. Toisin
kuin EY, Kanada katsoi, ettd de facto yksinoikeusajan pidentyminen ei kuulu oikeutettujen etujen

piiriin ja ettd kolmansien osapuolien joukkoon kuuluvat myos yleiset edut (kuten kansanterveys).*’

WTO katsoi ratkaisussaan, ettd de facto yksinoikeusajan pidennys patentin voimassaolon
umpeutumista seuraavan kilpailuttoman jakson aikana ei kuulu patentinhaltijan oikeutettujen etujen
piiriin niin suuressa laajuudessa, ettd sitd voitaisiin pitdd 30 artiklan poikkeuksen esteend. WTO:n
ratkaisun mukaan Kanadan patenttilain Bolar-poikkeus ei loukkaa patentinhaltijan oikeutettuja etuja
TRIPS-sopimuksen 30 artiklan tarkoittamalla tavalla. Ndin ollen WTO samalla katsoi, ettd Kanadan
patenttilain Bolar-sdédnnos tiyttdd kokonaisuudessaan 30 artiklan kolmen kohdan testin ja on siten

sallittu.’®

35 WT/DS114/R, s. 162.

36 WT/DS114/R, s. 162-163, 166-167.
37 WT/DS114/R, s. 163-164.

38 WT/DSI114/R, s. 167-169.

12



4. Poikkeuksista patentinhaltijan yksinoikeuteen Suomessa

Patentin haltijalleen tuottaman yksinoikeuden siséltd on mééritelty tyhjentivisti Patenttilain 3 §:ssé.
Madrittely on kuitenkin kirjoitettu negatiiviseen muotoon: kukaan muu kuin patentinhaltija ei saa
ilman tdmén lupaa kayttdd keksintod hyvikseen sddnnoksessd mainitulla tavalla. Ratkaisu kirjoittaa
oikeuden sisdltd negatiiviseen muotoon on perusteltu, koska eri syistd lainsddtdjd ei voi taata
patentinhaltijalle ehdotonta oikeutta keksinnén hyddyntimiseen.” Patentti on siis sisdlldllisesti
kielto-oikeus: se antaa oikeuden kieltid muilta suojatun keksinndn tai sen avulla valmistetun
tuotteen kayton,* mutta ei valttimattd positiivista yksinkdyttdoikeutta.” Patenttilain 1 §:n mukaan
patentin saaneella onkin “yksinoikeus sen ammattimaiseen hyddyntdmiseen”. Patenttioikeus ei
kuitenkaan ole ulottuvuudeltaan rajoittamaton oikeus* kuten ei melkein mikdan muukaan oikeus.
Tuntuvin patenttioikeuden rajoitus on luonnollisesti sen rajoittaminen koskemaan pelkkaa

ammattimaista kdyttod, minka ulkopuolelle jdavit niin yksityinen kédytto kuin tutkimuskayttokin.*

Vaikka kansainvilisten sopimusten, kuten TRIPS-sopimuksen mukaan, keksinnon tulee olla
patentoitavissa milld tekniikan alalla tahansa,* tietyt asiat on Kkuitenkin rajattu pois
patentoitavuuden piiristd, kuten kirurgiset késittelyt ja terapeuttiset menetelmét. Mikali keksintd
kuitenkin kuuluu “patentoitavuuden piiriin”, myonnetyn patentin antamat oikeudet ovat kuitenkin
padsdanto, ja nithin sdddetyt poikkeukset — vaikka ne olisikin tehty yhteiskunnan etujen vuoksi —
ovat todellakin poikkeuksia, joita on yleisten oikeusperiaatteiden mukaan tulkittava ahtaasti ja lain

sanamuotoon tiukasti tukeutuen.*

Jo Suomen patenttilaissa patentin tuottamia oikeuksia on rajoitettu esim. sddtdmalla
ennakkokdyttooikeudesta ja pakkolisenssijdrjestelméstd (PatL 4 § ja 6 §) ja sddtamalla
patenttioikeuden kulumisesta eli raukeamisesta (PatL 3 §:n 2 momentin 2 kohta). Ndiden tapausten
liséksi patentoitua keksintdd saa kdyttdd kokeissa ja apteekkien valmistustoiminnassa (PatL 3 §:n 3
momentin kohdat 3 ja 4). Patenttilain 5 §:n mukaan keksintdd saa kdyttdd myds ulkomaisissa ilma-
aluksissa tai muissa vastaavissa. Maanpuolustukselle merkityksellinen keksintd voidaan myds

pakkolunastaa maanpuolustuksen tarpeisiin; tdstdi on my0s sdddetty oma lakinsa (laki

39 Haarmann, Pirkko-Liisa, Immateriaalioikeuden oppikirja, 2001, s. 126
40 Ibid. s. 109

41 Haarmann, 2001, s. 126

42 Tbid. s. 114

43 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 115

44 TRIPS 27 art.

45 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 115
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maanpuolustukselle merkittavistd keksinnoistd, 551/1967).%

TRIPS-sopimuksen 30 artikla méérittelee, milla edellytyksilld patentin suomiin oikeuksiin voidaan
tehdd poikkeuksia. Sen mukaan jdsenvaltiot voivat sdédtdd 1) rajoitettuja poikkeuksia patentin
suomiin oikeuksiin, jos 2) poikkeukset eivdt ole kohtuuttomasti ristiriidassa patentin normaalin
hyviksikdyton kanssa ja 3) poikkeukset eivdt kohtuuttomasti vaaranna patentin omistajan

perusteltuja odotuksia, ottaen huomioon kolmansien osapuolten perustellut odotukset.

Niéin ollen kaikkia patenttioikeuden rajoituksia on tutkittava TRIPS-sopimuksen 30 artiklan
perusteella, ja kaikkien rajoitusten tulee tiyttdd nima edellytykset, jotta ne olisivat sopusoinnussa

TRIPS-sopimuksen kanssa.

4.1. Ennakkokéyttdoikeus

Ennakkokéyttdoikeus méaéritelldéin Patenttilain 4 §:ssé:

“Joka patenttihakemuksen tekemishetkelld tdssd maassa kdytti ammattimaisesti hyvéksi hakemuksessa tarkoitettua
keksintdd, saa patentin estdméttd jatkaa hyviksikdyttod pysyttdmalld entisellddn sen yleisen luonteen, jollei
hyvéksikayttd sisdltdnyt ilmeistd vadrinkdyttod patentinhakijaa tai sitd kohtaan, jolta tdmid johtaa oikeutensa.
Samanlainen hyvéksikdyttooikeus on vastaavilla edellytyksilli my6s silld, joka on ryhtynyt olennaisiin

toimenpiteisiin kéyttidkseen keksintod ammattimaisesti hyvéksi tdssd maassa.

Ensimmaéisessd momentissa tarkoitettu oikeus voi siirtyd toiselle ainoastaan liitkkeen mukana, jossa se on syntynyt

tai jossa hyvéksikéytto oli tarkoitettu tapahtuvaksi.”

Ennakkokayttooikeutta ei siis ole kenelld tahansa, vaan siihen liittyy tiettyjd edellytyksié.
Ensinnédkin kyse on siitd, ettd keksintod tulee kdyttdd jo patenttihakemuksen tekemishetkelld.
Toiseksi kdytdon tulee olla ammattimaista. Kolmanneksi kyse on nimenomaan hakemuksessa
tarkoitetusta keksinnostd, ja neljinneksi ennakkokiyttGoikeus antaa oikeuden kéyttdd keksintoa
vain, jos toiminnan “yleinen Iluonne” sdilytetddn. Viidenneksi hyviksikdyttd ei myodskdédn saa
sisdltdd ilmeistd vddrinkdyttod patentinhakijaa kohtaan. EnnakkokdyttGoikeus on samoilla
edellytyksilla myds silld, joka on ryhtynyt olennaisiin toimenpiteisiin kéyttidkseen keksintoa
ammattimaisesti hyvéksi. Lopuksi mééritellddn vield ennakkokiyttdoikeuden siirtyminen — se voi

siirtyd vain liikkkeenluovutuksen mukana.

46 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 115
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Ennakkokéyttdoikeudesta puhuttaessa tulee myos huomioida sen kansainviliset ulottuvuudet, tai
oikeastaan niiden puute: ulkomailla syntynyt ennakkokayttdoikeus ei ole sovellettavissa Suomessa,
ja toisaalta Suomessa syntynyt ennakkokéyttdoikeus ei ole sovellettavissa ulkomailla, vaikka

7

kyseessd olisikin saman (oikeus)henkilon toiminta eri maissa.” Patentti ja sen tuottamat

oikeusvaikutukset ovatkin 1ahtokohtaisesti kansallisia.

Oesch ja Pihlajamaa katsovat, ettd ennakkokéyttdoikeus saadaan tuomioistuimelta hakemuksesta,*
mutta tille ei 16ydy patenttilaista tukea (toisin kuin esimerkiksi pakkoluvalle, jonka voi saada vain
hakemuksesta).”” Vaikka ennakkokdyttdoikeus syntyy automaattisesti, heti Patenttilain 4 §:n
edellytysten tiytyttyd, kdytdnnossd se voidaan kuitenkin todeta vain tuomioistuimessa — yleensa

ennakkokayttooikeus onkin ensimméiinen vasta-argumentti patentinloukkauskanteeseen.”

Ennakkokéyttdoikeus on siis poikkeus patentinhaltijan yksinoikeuteen. Kuten kappaleessa 2.2.4.
aiemmin sanotaan, poikkeuksena sen tulee tayttdd TRIPS-sopimuksen 30 artiklan edellytyksen eli
ns. kolmen kohdan testi (three step test). Kuten mainittua, testissd on kyse siitd, ettd patentinhaltijan
yksinoikeuteen sdddettivien poikkeusten tulee olla rajoitettuja, ne eivit saa kohtuuttomasti
rajoittaa patentin tavanomaista hyodyntimistd eiviatkd kohtuuttomasti vaarantaa patentinhaltijan

perusteltuja odotuksia.

WTO on tarkastellut ennakkokayttooikeutta (“Prior use exception”) mm. tapauksessa WT/DS114/R
(Kanadan ladkepatentit) pohjautuen TRIPS-sopimukseen. Ratkaisussaan WTO totesi, ettd ei ole
kansainvilistd ennakkokdyttdoikeuden maiidritelmés, ja siitd huolimatta, etti monissa maissa
téllainen poikkeus patentinhaltijan yksinoikeuteen onkin, monissa maissa sellaista ei ole lainkaan
(esimerkiksi USA). WTO totesi myos, ettd oikeuskdytdntdd ennakkokdyttdoikeudesta ja sen
hyodyntdmisestd ei juuri ole, ja ettd tapaukset ennakkokdyttGoikeudesta olivat &irimmaéisen

harvinaisia.’!

WTO kuitenkin totesi, ettd koska “ennakkokdytt6” voi todellakin tapahtua vain salassa (koska
muuten keksintd olisi tullut julkiseksi eikd kukaan muukaan voisi sitd patentoida), kyseessé tiytyy
olla erittdin rajoitettu poikkeus. Kun vield otetaan huomioon se, ettd suojaa sai vain pysyttimalla

toiminnan laadun ennallaan, ennakkokédyttdoikeus todellakin oli rajoitettu poikkeus 30 artiklan

47 Heinonen, Keijo — Baltscheffsky, Arne, Keksijan opas — keksinndsta patentiksi, 2005, s. 71
48 Oesch — Pihlajamaa s. 115

49 Patenttilaki 48 §

50 Heinonen, Keijo, Kuinka voittaa patentinloukkauskanne? Defensor Legis 6/2005, s. 1314
51 WT/DS114/R, s. 54
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tarkoittamalla tavalla.*?

WTO lisési kuitenkin, ettd koska patentin “tavanomaiseen hyddyntdmiseen” kuului oikeus nauttia
kaikista patentin tuottamista suorista tai epédsuorista kaupallisesti merkityksellisistd oikeuksista,
ennakkokéyttooikeus oli ndiden kanssa ristiriidassa, vaikka se olisikin alaltaan rajoitettu. Oli siis
kyse siité, rajoittiko tdmi oikeus suhteettomasti patentin tavanomaista hyddyntdmistd. WTO totesi,
ettd ennakkokdyttdoikeuden kattamassa tilanteessa patentinhaltija ei itse asiassa ole ollut
ensimmdinen keksinnon tekijd ja tdstd johtuen patentinhaltijan patentti oli tavallaan “heikompi”
ensimmadistd keksijdd vastaan, mistd johtuen ennakkokdyttdjin saama ennakkokdyttdoikeus oli
oikeutettu. WTO totesi vield, ettd vaikka ennakkokéyttooikeus heikensikin patentin antamaa suojaa,
ennakkokdyttooikeus oli patentinhaltijallekin huomattavasti parempi vaihtoehto kuin se, ettd
ennakkokéyttdja olisi hakenut keksinndlleen patentin tai julkistanut sen, koska tdlloin
patentinhaltijakaan ei olisi voinut hakea keksinndlle patenttia puuttuvan uutuuden vuoksi. WTO siis

katsoi, ettei ennakkokéyttooikeus suhteettomasti rajoittanut patentin tavanomaista hyodyntimisti.>

Kolmanneksi WTO totesi, ettd patentinhaltijan perustellut odotukset tarkoittivat nimenomaisesti
hénen kaikkien patentin suomien oikeuksiensa tiysiméérdistd nautintaa. Tétd mittapuuta kiyttden
ennakkokéyttooikeus vaaransi patentinhaltijan oikeudet, mutta WTO huomautti, ettd huomioon piti
ottaa my0Os kolmannen osapuolen perustellut odotukset, ja tdssd tapauksessa kolmas osapuoli oli
alkuperdinen keksiji, joka siis kaytti keksintéd ennakkokéyttdoikeuden oikeuttamana. WTO piti
selvédnd, ettd tapauksessa, jossa kolmas osapuoli oli jo investoinut keksintoon ja kdyttinyt sitd tai
valmistellut sen kayttod, sille oli syntynyt oikeutettuja odotuksia keksinnoén hyddyntdmisen
jatkamisen suhteen. Kéyton luonne tulisi kuitenkin sdilyttdd. Toisaalta se, ettd patentinhaltija ei itse
asiassa ollut keksinndn ensimméiinen keksiji oikeutti sen, ettd hidnen oikeutensa oli
ennakkokdyttdjdd vastaan heikompi kuin muita vastaan. Nidin ollen WTO katsoi, ettei

ennakkokiyttooikeus kohtuuttomasti vaarantanut patentinhaltijan perusteltuja odotuksia.>*

Niin ollen WTO:nkin kanta on, ettd ennakkokéyttdoikeus on hyviksyttivi rajoitus patentinhaltijan

oikeuksiin.

52 WT/DS114/R, s. 54 - 55
53 WT/DS114/R, s. 55
54 WT/DS114/R, s. 55
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4.2. Pakkolisenssi

Toisin kuin ennakkokéyttdoikeuteen, pakkolisenssiin tulee aina hakea lupa tuomioistuimelta
(Patenttilaki 50 §). Pakkolisenssijarjestelmén, kuten ennakkokayttdoikeudenkin, ajatuksena on
turvata yhteiskunnallisia etuja, mutta jos ennakkokayttdoikeudessa oli ajatuksena ehkaisté toisen
tahon patentin johdosta “turhiksi muuttuneista” keksinndisté johtuvia kuluja, pakkolisenssilla taas
on tarkoituksena suojata sité, ettd patentoituja keksint6ja myds kiytetddn; pakkoluvassa onkin aina
kyse valtion tai yleison etujen turvaamisesta suhteessa patentinhaltijaan.> Pakkolisenssin
mahdollisuus estdd keksintdjen “jaddyttdmisen” ja siind mielessd on omiaan tukemaan teknista

kehitystd.” Pakkolisenssisti eli pakkoluvasta sdddetéén patenttilain 6 luvussa.

Ensinnékin Patenttilain 45 §:n mukaan, jos joku haluaa kéyttdd patentoitua keksintod Suomessa
ilman lisenssid, hin voi saada tdhédn pakkolisenssin, mikali patentin myontdmisestd on kulunut
kolme vuotta ja samalla hakemisesta neljd vuotta, mutta keksintdd ei kdytetd eika sitd saateta
kayttoon Suomessa kohtuullisessa laajuudessa. Kohtuullinen laajuus ei tarkoita, etti
patentinhaltijan tdytyisi nimenomaan itse kdyttdd keksintdd. Jos keksintoon on esimerkiksi
myonnetty lisenssi vapaaehtoisesti ja lisenssinsaaja kéyttad keksintdd, ei oikeutta pakkolisenssiin
ole.”” Kédyttamattd jattdminen ei kuitenkaan ehdottomasti oikeuta pakkolisenssiin, vaan se on
myonnettivissd vain, ellei keksinnon kiyttimatti jattimiseen ole hyviksyttavid syytd.
Hyvéksyttivié syitd voivat olla esim kédyton estidvét lainsddnnokset, raaka-ainepula, jne.
Hyviaksyttdvdd on myos, jos patentinhaltija kdyttdd korvaavaa keksintdd ja tyydyttdd siten maan
tarpeen sekd tekniselld ettd taloudellisella tasolla. Hyviksyttdva syy ei ole se, ettd patentinhaltija
pitdd kayttoon saattamista kannattamattomana taikka ettd hanelld ei ole siithen taloudellisia
edellytyksia.” Asetuksella voidaan kuitenkin sdétdd, ettd myos toisessa maassa tapahtuva kiytto on
rinnastettava Suomessa tapahtuvaan kayttoon. Télloin oikeutta pakkolisenssiin et siis olisi, vaikka
keksintdd ei Suomessa mainitun ajan jilkeen kdytettdisikdén, jos keksintdd kuitenkin kdytettdisiin

esim. Ruotsissa ja asetuksen mukaan Ruotsi rinnastettaisiin Suomeen.

Toiseksi pakkoluvan voi saada, mikli tietyn keksinnon kaytto riippuu toiselle kuuluvasta patentista.

Kyseessi on oikeudellinen riippuvaisuus, jossa patentoitua keksintdd ei voi kdyttdd hyvaksi

55 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 117
56 Haarmann, 2001, s. 135
57 Haarmann, 2001, s. 135
58 Haarmann, 2001, s. 135
59 Haarmann, 2001, s. 135
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loukkaamatta toiselle kuuluvaa patenttia.”” Tdssé tapauksessa toiselle kuuluvaan patentoituun
keksintoon voi saada pakkolisenssin, mikéli sitd pidetddn ensiksimainitun keksinnon merkityksen
vuoksi kohtuullisena tai sithen muutoin on erityisid syitd. Tima “erityinen syy” voisi olla
esimerkiksi se, ettd uusi keksintd poikkeaa radikaalisti aikaisemmasta. Silloin ollaan 1dhelld USA:n
patenttioikeuden “reverse equivalence”-kisitettd: vaikka uusi keksintd kuuluisikin vanhan patentin
suoja-alaan ja kirjaimellisesti loukkaisi sitd, uuden keksinnon voidaan kuitenkin katsoa olevan
loukkaamatta sitd, jos uusi keksintd on radikaalisti erilainen.®’ USA:ssa tdma kuitenkin oikeuttaa
patenttiin. Ero johtuu nimenomaan siité, ettd USA:ssa ei pakkolisenssejd sovelleta, toisin kuin
Suomessa.® Jos pakkolupa kuitenkin my6nnetién, on toisella osapuolella oikeus saada pakkolupa
toisen keksinnon hyviksikayttoon, ellei titd vastaan ole erityisid syitd. Téstd tavasta saada

pakkolupa sdddetddn Patenttilain 46 §:ssa.

Patenttilain 46 a § sddtdd kolmannesta tavasta saada pakkolupa patentoidun keksinnén kéyttoon.
Téssé on kuitenkin — ehkd hieman yllattavasti — kyse kasvinjalostajan oikeudesta. Idea on kuitenkin
sama kuin 46 a §:ssd: mikali jalostaja ei voi hankkia tai hyodyntaa kasvinjalostusoikeuttaan
loukkaamatta aiempaa patenttia, hin voi asianmukaista korvausta vastaan hakea pakkolupaa
patentilla suojatun keksinnén muulla kuin yksinoikeudella tapahtuvaa kayttdd varten, jos pakkolupa
on tarpeen suojattavan kasvilajikkeen hydodyntdmistd varten. Mikali timéa oikeus kasvinjalostajalle
myonnetddn, on kuitenkin patentinhaltijalla oikeus saada kohtuullisin ehdoin vastavuoroinen lupa
kiyttda suojattua lajiketta. Pykédldn 2 momentissa on my0s sdddetty erityisedellytyksisti: tillaisen
luvan hakijan on nimittéin osoitettava, ettd hdn on yrittinyt saada luvan patentin haltijalta mutta ei
ole tdssd onnistunut. Kasvilajikkeen tulee my0s edustaa huomattavaa teknistd kehitystd, johon
liittyy huomattava taloudellinen etu patentissa tarkoitettuun keksint6on nihden, eli kyseesséd on
jélleen samankaltainen “reverse equivalence”-tyyppinen tilanne kuin edelld.. 3 momentissa taas
kerrotaan, ettd kasvinjalostajan oikeudesta annetussa laissa saddetddn patentinhaltijan oikeudesta

saada pakkolupa kdyttda kasvinjalostajaoikeudella suojattua lajiketta.

Neljanneksi pakkolupa on mahdollista saada Patenttilain 47 §:n perusteella, jonka mukaan silla,
joka tahtoo ammattimaisesti kdyttdd hyvéksi keksintdd, johon toisella on patentti, oikeus saada

tahin pakkolupa, mikili erityisen merkittivdi yleinen etu niin vaatii.

60 Haarmann, 2001, s. 136

61 Mylly, Tuomas, Patenttioikeuden luennot 16.9.2008. Reverse equivalence -opin tarkoituksena on siis mahdollistaa
tekninen kehitys ja patentin saaminen, vaikka keksinto sindlldin menisikin jonkin edellisen patentin suoja-alan
piiriin ja olisi siten patentointikelvoton.

62 Mylly, Tuomas, Patenttioikeuden luennot 16.9.2008
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Viides tapa saada pakkolupa méadritetdén Patenttilain 48 §:ssd. Mikili nimittdin patenttiasiakirjojen
julkiseksitulohetkelld joku kiytti tissd maassa ammattimaisesti hyvéksi keksintdd, johon patenttia
on haettu ja tima hakemus johtaa my6hemmin patenttiin, on tilld oikeus saada pakkolupa
keksinnon hyvaksikayttoon, mikali sithen on erityisié syitd eikéd tdma ollut tietoinen hakemusta eika
my0oskdin kohtuudella voida katsoa ettd timé olisi voinut saada siitd tietoa. Vastaavilla
edellytyksilla myos sellainen, joka oli ryhtynyt olennaisiin toimenpiteisiin keksinnoén
ammattimaiseen hyviksikayttoon, voi saada pakkoluvan. Pakkolupa voi kohdistua myds aikaan

ennen patentin myontamista.

Pakkolupa voidaan Patenttilain 49 §:n mukaan kuitenkin myo6ntéa vain sille, jolla katsotaan olevan
edellytyksid hyviksyttivélla tavalla kdyttad keksintod pakkoluvan mukaisesti ja joka myds on
ennen pakkolupavaatimuksen esittdmisté todistetusti yrittinyt saada kayttéluvan kohtuullisin
kaupallisin ehdoin.” Niité edellytyksid sovelletaan siis kaikkiin viiteen pakkoluvan saamistapaan.

Kaytinnossd pakkolupia ei ole juuri myonnetty.

Pakkolupa on varsin syvasti patentinhaltijan oikeuksiin kdyva poikkeus. WTO on kuitenkin
nimenomaisesti sen hyviaksynyt TRIPS-sopimuksen 31 artiklassa, joka sdételee nimenomaan
pakkolisensointia. Sen edellytykset sisdltyvitkin Suomen pakkolupapykaliin, tarkemmin sanottuna
ne edellytykset, ettd pakkolupaa tulee aina hakea tuomioistuimelta ja se voidaan myontéé vain, jos
sen hakija on tédtd ennen koettanut neuvotteluteitse saada lisenssin patentinhaltijalta. Pakkolupaan
kuuluu my6s olennaisena osana velvollisuus maksaa siitd patentinhaltijalle kohtuullinen korvaus.
Néinollen voidaan katsoa, ettd Suomen pakkolupasidénndkset tayttdvat TRIPS-sopimuksen

edellytykset.

4.3. Koekéytto ja apteekkivalmistus

Patenttilain mukaan patentoitua keksintdd on lupa kayttdd myos koekaytdssd. Koekéytto kuitenkin
tarkoittaa, ettd kokeiden tulee koskea itse keksintéd (Patenttilaki 3 §:n 3 momentin 3 kohta). Tdma
tarkoittaa 1dhinn4 siis keksinnon vaikutusten selvittimistd.®* Koska kyseessé on poikkeus
patentinhaltijan yksinoikeuteen, kohtaa tulee tulkita suppeasti. Se siis tarkoittaa, ettd esimerkiksi
ladkeaineen testaaminen rinnakkaisvaikutusten 10ytdmiseksi ei olisi sallittua, vaan lddkeaineen

koekéyttd voi koskea ainoastaan lddkkeen varsinaisten vaikutusten tutkimusta. Tulee myos

63 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 119
64 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 120
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huomata, ettd mikali keksintd on nimenomaisesti tarkoitettu kiytettavéksi tutkimustoiminnassa,
kuten esimerkiksi laboratoriovilineet, tilannetta voidaan arvioida toisin.®® Voitaneen kuitenkin
katsoa, ettd tdlldinkin itse keksinnon vaikutusten selvittiminen on sallittua. Jos kyseessd on
vaikkapa patentoitu koeputki, timén koeputken ominaisuuksien ja toimintojen selvittdmiseksi
koeputkea voidaan koekayttdd. Kyseessi tulee kuitenkin olla tutkimus, jonka tarkoituksena on
selvittdd nimenomaan koeputken ominaisuuksia, eikd koeputkea saa kayttdd muussa tutkimuksessa

vélineena.

Patentoitua keksintdd on sallittua kiyttdd myos lddkeaineen valmistuksessa apteekissa ladkarin
madrdyksen mukaisesti yksittdistapauksissa. My0s toimenpiteet ndin valmistetulla lddkeaineella
ovat sallittuja. Patentoitua keksintda on sallittua kéyttdd myds lddkevalmisteen
myyntilupahakemusta varten tarvittaviin tutkimuksiin tai kokeisiin tai “kaytdnnon vaatimuksista

aitheutuviin toimiin”. Néidenkin tulee kuitenkin koskea patentoitua keksintda.

Em. tapauksessa WT/DS114/R WTO on tarkastellut myos koekédyton kriteerejd ja samoin kuin
ennakkokdyton osalta, WTO totesi, ettei koekdytostd ole kansainvilisesti midriteltyd standardia ja
vaikka kéytdnndssé kaikissa WTO:n jdsenmaissa oli tillainen poikkeus, se oli formuloitu hyvin

vaihtelevin tavoin.®

WTO totesi, ettd koekdytto liittyi perustavanlaatuisesti patenttikésitteen ydinkysymyksiin, eli
patentoijan ja yhteiskunnan suhteeseen: patentinhaltija suostuu paljastamaan keksintonsé niin
yksityiskohtaisesti, ettd sitd voidaan aikanaan kayttda hyvéksi ilman keksijadkin ja kehittdd sen
pohjalta uutta. “Kansakunnan opettajana” toiminut keksija saa tdsti palkkioksi méérdaikaisen
yksinoikeuden.®” WTO totesi, ettd koekaytto oli lahestulkoon patentin “julkistamisfunktion”
lisdedellytys, sillda muuten tutkijat saisivat vain lukea patentoidun keksinndn, mutta eivét kehittda
sitd eteenpdin tai tutkia sitd. WTO totesikin, ettd patentilla saatavat oikeudet oli suunniteltu
antamaan patentinhaltijalle kaikki mahdollisuudet patentoidun keksinndn kaupalliseen kaytto6n
(“commercially relevant activities™). Tasti ei kuitenkaan voida johtaa, etti patentinhaltija voisi
kontrolloida keksinnon tutkimuskéyttod. Néin ollen koekdyton salliminen — jotta muut voisivat
kehitelld patentoitua keksintod vield eteenpéin — oli oikeastaan johdettavissa patentin

perusfunktiosta, eikd se ndin ollut ristiriidassa patentin tavanomaisen hyddyntimisen kanssa.®®

65 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 120 — 121

66 WT/DS114/R, s. 55

67 Haarmann, Pirkko-Liisa, Immateriaalioikeuden oppikirja, 2001, s. 97
68 WT/DS114/R,s. 55 - 56
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Hyvin lahelld apteekkikédyton sallimista on se patenttioikeuden peruslédhtdkohta, ettd diagnostisia,
terapeuttisia ja kirurgisia menetelmié ei voida patentoida. Ne on suljettu pois patentoitavuuden
piiristd, koska patenttioikeudella ei haluta rajoittaa mahdollisuutta parannuskeinojen aktiiviseen
hyviksikdyttoon.” Vaikka ldakepatentit ovat nykydan meilldkin mahdollisia, apteekkikédyton
salliminen tarkoittaa, ettd ladkarin méadrdyksesti — eli tarpeen niin vaatiessa — laédkettd voidaan
valmistaa siitd huolimatta, ettd kyseinen lddkeaine olisi patentoitu. Perusteet apteekkikdyton

sallimiselle kumpuavat siis hyvin inhimillisistd 1ahtokohdista.

4.4. Patenttisuojan konsumoituminen

Jotta patentit eivit liiallisesti rajoittaisi vaihdantaa, on patentin suoja-alaa rajoitettu myos sdatimalla
patenttisuojan konsumoitumisesta eli raukeamisesta. Tdm4 tarkoittaa, etti patentin suojaaman
keksinndn vaihdantaan saattamalla patentti “sammuu” timén esineen osalta. Tuotteen ostaja voi siis
kiyttda titd hyvikseen, luovuttaa sen edelleen jne. hankkimatta sithen patentinhaltijan lupaa.”™

Osaltaan timé suojaa oikeusvarmuutta.

Euroopan talousalueella tapahtuva vaihdantaan saattaminen patentinhaltijan toimesta tai tdimén
suostumuksella lakkauttaakin patentinhaltijan madradmisvallan.”! Kidytdnnossi tima tarkoittaa, etti
patentinhaltija ei voi endd vedota madrddmisvaltaansa yrittiessdin rajoittaa tavaroiden levidmista.
Patentti kuitenkin konsumoituu vain Euroopan talousalueella, ei globaalisti. Samanlaisesta
sammumisesta on nykyaén kyse myos mm. tekijdnoikeuksien alaisten teosten osalta;”” puhutaan
alueellisesta raukeamisesta, joka myds yhteisoraukeamisena tunnetaan. Yhteisdraukeaminen suojaa

tavaraoiden vapaata liikkuvuutta unionin alueella.”

Alueellisen raukeamisen vaikutukset ilmenevit siten, ettd vaikka patentin suojaamia tavaroita
olisikin laskettu litkkeeseen esimerkiksi Kiinassa, néiti tavaroita ei saa tuoda Suomeen ilman
asianmukaista lupaa, silld Kiina ei ole Euroopan talousalueen jasenvaltio, mutta Suomi on. Toisaalta
tdma toimii myoOs toisin pdin. Tdytyy my0Os huomata, ettd jo yksi laillinen vaihdantaan saattaminen

Euroopan talousalueella riittdd patenttisuojan konsumoitumiseen minké jdlkeen tavaraerd on

69 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 77

70 Haarmann, 2001, s. 131

71 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 121

72 Vrt. Haarmann, 2001, s. 131. Vanhan tekijénoikeuslain aikana tekijanoikeudet raukesivat globaalisti.
73 Haarmann, 2001, s. 131
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“vapaata riistaa”.”

Oesch ja Pihlajamaa katsovat, ettd alueellinen raukeaminen mahdollistaa rinnakkaistuonnin. Kyse
on siis ilmidsté, jossa esimerkiksi Alankomaissa liikkeelle saatettu tavaraerd tuodaan Suomeen
samalla, kun Suomessa on laskettu samaa tavaraa markkinoille asianmukaisin suostumuksin. Tdma
voi johtaa siihen, ettd samoilla markkinoilla on kilpailevia tavaraerid, miké voi vaikuttaa
hinnoitteluun” (jos esim. Alankomaista maahantuodut tavarat ovatkin halvempia kuin varsinaisella
lisenssilld myydyt tavarat). Oesch ja Pihlajamaa ovat epdilemaéttd oikeassa, mutta tdimi voi toteutua
vain silloin, kun tavara on laskettu Euroopan talousalueella vaihdantaan. Tdmai voi johtaa siihen,
ettei Euroopan talousalueella patentoitua keksint6d voidakaan myyda, jos siithen ei ole lisenssié.
Esimerkiksi tekijanoikeuksien alueella tima voi johtaa siithen, ettei vaikkapa Suomeen tuoda tiettyja
elokuvia ollenkaan, jos niiden oikeuksien omistaja epdilee, ettei niitd menisi Suomessa tarpeeksi

kaupaksi.

Voidaan perustellusti epdilld, ettd Euroopan talousalueen ulkopuoliset patentinhaltijat voivat kayttda
yhteisoraukeamista hyvékseen ja téll tavalla perid korkeampia lisenssimaksuja Euroopan
talousalueen toimijoilta, koska ilman lisenssid tapahtunut maahantuonti johonkin Euroopan
talousalueen valtioon on kiellettyd. Toisaalta myos Euroopan talousalueella sijaitsevat yritykset
voivat kadyttaa titd hyviakseen; esimerkiksi Euroopan talousalueen ulkopuolella liikkeeseen
laskettujen patenttisuojattujen tuotteiden maahantuonti Suomeen voidaan kieltdd suomalaisen

patentin perusteella.”

5. Lopuksi

Téssd tyossd on tarkasteltu TRIPS-sopimuksen edellyttaiméé patenttisuojaa ja siihen tehtdvia
poikkeuksia Kanadan lddkepatenttitapauksen valossa. Tdmin lisdksi on myos tarkasteltu Suomen
patenttilainsddddnnon rajoituksia patentinhaltijan yksinoikeuteen ja myds sitd, miten ne suhtautuvat

WTO:n edellyttimién kolmen kohdan testiin (“Three Step Test”).

Euroopassa, Suomi mukaanlukien, ei ainakaan vield hyviksytd ns. Business-patentteja ja
esimerkiksi tietokoneohjelmistojakaan ei patentilla voi suojata “yksistddn”.Ottaen kuitenkin

huomioon sen seikan, ettd immateriaalioikeudellisen suojan ala on viime aikoina ollut

74 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 122
75 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 122
76 Oesch — Pihlajamaa, 2008, s. 122

22



voimistumaan pdin, voi olla, ettd asiantila joskus muuttuu. Tilloin lienee my0s tarpeen tarkastella
patentinhaltijan yksinoikeuksiin tehtdvid poikkeuksia, ja télldin niitd joudutaan tarkastelemaan

uudestaan, ottaen huomioon WTO:n asettama kolmen kohdan testi.

Talld hetkelld Suomen patenttioikeudessa olevat rajoitukset patentinhaltijan yksinoikeuteen voidaan

kuitenkin katsoa tdyttivin WTO:n asettamat edellytykset.
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