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Oikeusministeriö on pyytänyt 6.4.2010 kirjeellään eri intressitahojen lausuntoa IPR-tuomioistuintyöryhmän mietinnöstä ”Teollis- ja tekijänoikeusasioiden keskittäminen markkinaoikeuteen” (oikeusministeriön mietintöjä ja lausuntoja 2010:28, OM 5/41/009). Rinnakkaislääketeollisuus ry pitää mietinnössä käsiteltäviä asioita edustamiensa yritysten kannalta merkittävinä. Ottaen huomioon patentteihin liittyen prosessien merkityksen rinnakkaislääketeollisuuden yrityksille sekä lääkemarkkinoiden kahtiajakautumisen keskenään kilpailevien lääketeollisuuden ja rinnakkaislääketeollisuuden välillä Rinnakkaislääketeollisuus ry pitää asian tasapuolisen arvioinnin kannalta tärkeänä, että myös sen näkemyksiä kuullaan.
Lausuntonaan Rinnakkaislääketeollisuus ry esittää seuraavaa:

Yleistä

IPR-tuomioistuintyöryhmän tehtävänä on ollut laatia ehdotus aineettomia oikeuksia koskevien asioiden tuomioistuinkäsittelyn keskittämisestä markkinaoikeuteen ja näiden asioiden käsittelystä markkinaoikeudessa. Tämän työryhmän toimeksianto ja sen perusteella tehty mietintö on jatkoa aiemmille IPR-asioiden käsittelyn keskittämistä koskeville lainvalmisteluhankkeille.
Rinnakkaislääketeollisuus ry katsoo, että työryhmän yleinen tavoite immateriaalioikeudellisten asioiden käsittelyn tehostamisesta keskittämällä on lähtökohtaisesti hyvä ja tavoittelemisen arvoinen. Kuten työryhmäkin esittää, voidaan keskittämisen avulla varmistaa käsittelyn tehokkuus, kattavuus sekä riittävä asiantuntemus. Tämä vastaavasti edellyttää, että markkinaoikeudelle annetaan riittävät resurssit erilaisten asioiden käsittelemiseksi. 
Pykäläkohtaiset huomiot

Laki oikeudenkäynnistä markkinaoikeudessa
3 luvun 20 § Väitemenettelyn ensisijaisuus 
Pykälässä ehdotetaan säädettäväksi, että jos määräaika väitteen tekemiselle myönnettyä patenttia vastaan ei ole vielä päättynyt, patentin mitättömäksi julistamista tarkoittavaa kannetta ei voi nostaa. Lisäksi jos asianosainen on tehnyt PRH:lle väitteen myönnettyä patenttia vastaan, hän ei voi samalla perusteella nostaa patentin mitättömäksi julistamista tarkoittavaa kannetta ennen kuin PRH on antanut ratkaisun väitteen johdosta. Kyseessä oleva säännös on 3 luvun 25 §:ssä ulotettu koskemaan myös eurooppapatenttien käsittelyä EPO:ssa.
Rinnakkaislääketeollisuus ry ei voi hyväksyä ehdotettua lakimuutosta, joka toteutuessaan saattaisi merkittävästi vaikeuttaa ja heikentää rinnakkaislääketeollisuuden yritysten toimintaedellytyksiä lääkemarkkinoilla.  On tunnettua, että alkuperäislääkkeiden valmistajat soveltavat patentoimisstrategioita, joiden keskeisenä tarkoituksena on hidastaa tai vaikeuttaa geneeristen yritysten markkinoille tuloa. Lisäksi väitemenettely on usein ajalliselta kestoltaan huomattavan pitkä.  Pykälän vaikutusta lääkealan kilpailua rajoittavana tekijänä ilmentää EU:n komission teettämän lääkealan sektoritutkimuksen loppuraportti (European Commission, Competition DG "Pharma Sector Inquiry: Final Report", 8.7.2009). Raportissa on esitelty seikkaperäisesti alkuperäislääkevalmistajien soveltamia patentointistrategioita (esim. päällekkäiset patenttihakemukset, patenttihakemuksen jakaminen (”divisional applications”) sekä niin sanotut toisen sukupolven ja life cycle -patentoimisstrategiat). Joskus patenttia haetaan jo lähtökohtaisesti heikolle keksinnölle. Mahdollisia ovat myös väitekäsittelyä pitkittävät taktiikat. Näin ollen tietyissä tapauksissa rinnakkaislääketeollisuuden yritykselle voi olla oikeusturvasyistä välttämätöntä turvautua rinnakkaiseen oikeudenkäyntiin tuomioistuimessa. 

Mitätöintikanteiden käytön rajoittamisella voi erityisesti rinnakkaislääketeollisuuden kannalta olla huomattavia kilpailunvastaisia vaikutuksia. Nojaaminen pelkkään väitemenettelyyn, joka usein muodostuu oikeusturvan ja oikeudenmukaisuuden kannalta liian pitkäksi voi merkittävästi heikentää geneeristen yritysten toimintaa markkinoilla. Tässä yhteydessä 21 §:n säännös, joka mahdollistaa mitätöintikanteen vastakanteena ei takaa riittävää suojaa.    
5 luvun 3 § Muutoksenhaku teollis- ja tekijänoikeudellisissa riita-asioissa
Muutoksenhakua koskeva sääntely on tärkeydessään keskeisellä sijalla prosessuaalisten perusoikeuksien toteuttajana. Jokaisen oikeutta hakea muutosta ja saada näin oikeusturvaa tulee luonnollisesti noudattaa myös IPR-tuomioistuimen osalta.

Työryhmän jäsenet ovat olleet erimielisiä siitä, tulisiko muutoksenhaussa ottaa enemmän huomioon markkinaoikeuden nykyinen asema erityistuomioistuimena ja siitä seuraava luvanvarainen muutoksenhaku korkeimpaan oikeuteen vai perusoikeuksia ongelmattomammin turvaava vapaa muutoksenhakuoikeus hovioikeuteen. Enemmistö on kuitenkin kannattanut tavallisen valitustien käyttöä, ja 5 luvun 3 §:ään onkin kirjattu, että valittaminen markkinaoikeuden päätöksiin teollis- ja tekijänoikeudellisissa riita- ja hakemusasioissa tapahtuu Helsingin hovioikeuteen. 

Rinnakkaislääketeollisuus ry puoltaa työryhmän enemmistön omaksumaa kantaa ja haluaa korostaa vapaan muutoksenhaun merkitystä oikeusturvan ja oikeusvarmuuden kannalta. On tärkeää huomata, että valitusluvan pyytäminen heti markkinaoikeuden jälkeen korkeimmalta oikeudelta on varsin ongelmallinen menettely usein varsin tulkinnanvaraisissa ja näyttökysymyksiin liittyvissä teollis- ja tekijänoikeudellisissa asioissa, jotka silti varsin harvoin täyttävät ennakkotapauksen kriteerejä. Tämä näkemys korostuu kun otetaan huomioon, että markkinaoikeus tekisi näissä asioissa päätöksen nimenomaan ensimmäisenä oikeusasteena. 

Patenttiasioissa muutoksenhaun luvanvaraisuus voisi myös olla erityisen ongelmallinen eräiden alkuperäislääkevalmistajien nykyisin soveltamien varsin aggressiivisten turvaamistoimistrategioiden kannalta, sillä summaariset ja erittäin merkitykselliset turvaamistoimiasiat käsiteltäisiin tällöin käytännössä faktisesti vain yhdessä oikeusasteessa. Rinnakkaislääketeollisuus ry ei pidä korkeimman oikeuden puolesta esitettyjä tehokkuusargumentteja vakuuttavina: luultavaa olisi, että mainittu valitustie johtaisi pikemminkin alioikeuskäsittelyn kuormittumiseen.
Laki markkinaoikeudesta

3 luvun 14 § Markkinaoikeuden päätösvaltaisuus patenttiasiassa

Kuten tunnettua, patenttioikeudellisten asioiden käsittely edellyttää huomattavaa teknistä ja muuta tieteellistä asiantuntemusta. Esimerkiksi lääkepatentteihin liittyvät riita-asiat vaativat usein korkeaa orgaanisen kemian, biotekniikan tai genetiikan osaamista. Tämä osaaminen ja tekninen asiantuntemus on nykyisessä järjestelmässä turvattu käräjäoikeuden teknisen alan asiantuntijoiden kautta. Mainitussa pykälässä esitetään, että teknisen alan asiantuntijoiden käytöstä luovuttaisiin, ja markkinaoikeuden päätösvaltaiseen kokoonpanoon patenttiasiassa kuuluisi lainoppineiden jäsenten lisäksi markkinaoikeusinsinööri.
Rinnakkaislääketeollisuus ry ilmaisee huolensa siitä, että markkinaoikeusinsinöörien virat pystytään täyttämään tavalla, joka takaa riittävän asiantuntemuksen patenttiasioissa. Lääkepatenttiriitoihin liittyvä orgaanisen kemian taso on usein varsin huomattava, ja tarkastellut kysymykset haastavia jopa ammattilaiselle. Tämän lisäksi riidat edellyttävät muunkinlaista taustatietoa esimerkiksi lääkkeiden valmistusteknologiasta. Näin ollen markkinaoikeusinsinöörien virat edellyttävät resursoinnin kannalta varsin huomattavaa panostusta, johon Rinnakkaislääketeollisuus ry toivoo kiinnitettävän asianmukaista huomiota.
Johtopäätös

Rinnakkaislääketeollisuus ry puoltaa teollis- ja tekijänoikeudellisten asioiden käsittelyn keskittämistä. IPR-tuomioistuintyöryhmän esitys sisältää kuitenkin geneeristen lääkkeiden valmistajien näkökulmasta varsin ongelmallisia kohtia etenkin väitemenettelyn ensisijaisuuden osalta. Nykyisessä muodossaan työryhmän esitys voisi aiheuttaa huomattavia vaikeuksia sekä lääkealan kilpailun että geneeristen valmistajien oikeusturvan kannalta. Muutoksenhaun osalta Rinnakkaislääketeollisuus ry ilmaisee varauksettoman tukensa työryhmän enemmistön kannalle. Edellä mainitun lisäksi on olennaista kiinnittää huomiota uusien markkinaoikeusinsinöörien virkojen korkeisiin vaatimuksiin etenkin lääkepatenttiasioissa, sillä esitetty lähestymistapa ei välttämättä takaa patenttiriitojen edellyttämää asiantuntemusta.
Helsingissä, 12 päivänä toukokuuta 2010
RINNAKKAISLÄÄKETEOLLISUUS RY
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