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Pro gradu- tutkielman tarkoituksena oli tutkia l&&kkeiden immateriaalioi-
keudellisia suojamuotoja Suomen ja Ruotsin osalta. Tutkimuksessa pyrit-
tiin selvittimaan laékkeiden kansallisen patenttisuojan, lisasuojatodistuk-
sen ja dokumentaatiosuojan vaikutusta ladkekeksint6ihin 1980-90-luvun
Suomessa ja Ruotsissa. Ladkkeiden lisasuojatodistuksella tarkoitetaan
ainoastaan laakeaineille tarkoitettua erillistd immateriaalioikeudellista li-
sdsuojamuotoa, joka pidentda suoja-aikaa enimmillddn viidella vuodella.
Dokumentaatiosuojalla tarkoitetaan suojamuotoa, joka suojaa ladkkeiden
kehittdmisessa aikaan saatuja tutkimus- ja turvallisuustuloksia rinnakkais-
valmistajilta tietyn maaritellyn ajan. Suomen ja Ruotsin kansallisessa lain-
saadannossa oli tarkasteluajanjaksolla olennaisia eroja. Rinnakkaison-
gelmana tutkittiin innovaatio- ja patenttipolitikan merkitysta |adkekeksinto-
jen maardan ja laatuun. Tutkimuskysymyksia lahestyttiin virallislahteiden ja



kirjallisuuden lisdksi myds teemahaastatteluin. Haastateltavat olivat alan
asiantuntijoita.

Tutkimus oli haasteellinen. Oli palkitsevaa saada asiaa koskeva "hiljainen
tieto” kansiin. Suomen ja Ruotsin poliittinen ja lainsdadanndllinen ilmapiiri
poikkesivat toisistaan. Suomessa vallitsi protektionistinen ilmapiiri ja se
nakyi politiikassa ja vaikutti lainsdadantéon. Menetelmapatentista ei halut-
tu luopua. Menetelmépatentti on patentti, joka kasittdad ainoastaan ladke-
aineen valmistusmenetelman, eika lopputuotetta. Suomessa sallittiin 1&&-
keaineiden tuotepatentti vasta 1995. Toisin oli Ruotsissa; siella poliittinen
ilmapiiri ja valtion seka laaketeollisuuden ndkemykset johtivat kehitysta
niin, ettd tuotepatenttikielto poistettin huomattavasti aiemmin kuin Suo-
messa. Ruotsi oli kaukonakdisempi myds muiden suojamuotojen kohdalla.

Lopputuloksena tastd seurasi se, ettd Ruotsin lddketeollisuus on menes-
tynyt huomattavasti paremmin kuin Suomen. Ladkekeksintdja tehtiin
enemman. Ruotsin ld8kekeksinndista suuri osa oli uusia molekyyleja;
Suomen vastaava osuus oli selvasti pienempi. Myds Ruotsin ladkevienti
oli ja on huomattavasti suurempaa kuin Suomen.
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The aim of this thesis was to examine intellectual property rights consider-
ing pharmaceuticals in Finland and Sweden. The objective was to untan-
gle the effect of national patent protection, supplementary protection cer-
tificate and protect of documentation on pharmaceutical inventions in
Finland and Sweden in 1980-90s. Supplementary protection certficate is a
form of protection, which is intended only for pharmaceuticals and ex-
pands patent protection, varying from case to case, most five years. Pro-
tect of documentation is a form of protection, which protects pharmaceuti-
cal companies research and safety results and documentation for certain
time, preventing generic companies to use them.



There was considerable differencies between Finland and Sweden in the
examination period. As a parallel problem, it was studied innovation- and
patentpolicy and their relevance to the amount and quality of pharmaceuti-
cal inventions. Research subject was examined by using blue books, other
literature and theme interviews. All the interviewees were specialists of
pharmaceutical field.

The thesis was challenging. It was rewarding to get tacit knowledge written
down. The political and legislative atmospheres were different in Finland
compared to Sweden. In Finland was prevailing protectionism. It was seen
in politics and had an influence on legislation. Finland did not want to
abandon product by process patents. Product by process patent means a
patent, which covers only the manufacturing process of pharmaceutical,
not the product itself. Product patents were allowed in Finland since 1995.
It was different in Sweden: The atmosphere and goverment’s and phar-
maceutical industry’s viewpoints led to situation, in which product patent
was allowed much sooner than in Finland. Sweden was also more far-
sighted considering other protection forms.

The outcome was that Swedish pharmaceutical industry has succeeded
considerably better than Finland’s. Swedish pharmaceutical industry pro-
duced more pharmaceutical innovations and most of them were new
molecules. Finnish pharmaceutical industry did not reach similar success
rate in the amount of new molecules. Sweden’s export of pharmaceuticals
was, and still is, a lot greater than Finland’s.



ALKUSANAT

Puoli vuotta kestanyt kirjoitusty® on ohi. Sen lopputuloksena késissani on
valmis pro gradu-tutkielma. Tydn tekeminen ei ollut aivan mutkatonta; tér-
masin monesti hankaliin ongelmiin, joista ei onneksi tullut ylitsepaasemat-

tomia. Opiskelun suurin morkd on taltutettu.

Tuntuukin melkein siltd kuin kuulisin sanat: "and the Oscar goes to.." Tai-

taa olla aika kiittaa.

Kiitokset henkilGille, jotka ovat auttaneet minua tyon tekemisessa ja sitéa
edeltaneena aikana. Kiitos Laaketeollisuus ry:lle, joka mahdollisti taman
tyon tarjoamalla puitteet ja rahoituksen. Erityiskiitokset Sirpa Rinnalle
(prov.) ja myos Tiina Aitlahdelle (OTK). Tarkeét kiitokset menevat Profes-
sori Jukka Kemppiselle ja Perttu Virtaselle (OTK, FT), jotka esittivat hyvia
ajatuksia ja ehdotuksia gradun nostamiseksi mahdollisimman hyvélle ta-
solle. Kiitokset kuuluvat myos opiskelijakavereilleni, jotka auttoivat minua
epauskon hetkissa. Erityiskiitokset menevat Oralle (Tieteen ja muiden
Elaménalueiden Oraakkelille). Avustit minua seka Wastessa etta ydinasi-
oissa. Kiitokset myos Ninalle, jota ilman W66rd olisi peitonnut minut. Li-

saksi kiitokset Porvoon kavereille, joita ilman olisin jo huippumenestynyt ;)

Erityiskiitokset vanhemmilleni, jotka ovat tukeneet minua aina opiskeluis-
sani seké taloudellisesti ettd muutenkin. liman heité opiskelut olisivat hyvin

todennakdisesti jaédneet puolitiehen.

Sitten musiikki alkaa soida ja ohjaaja viittiloi lopettamaan. En siis ehdi Kiit-

tad mm. Jumalaa. Taytynee lopettaa.
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1. JOHDANTO

1.1 Tutkimuksen taustaa

"Jos ei sauna, terva ja viina auta, niin silloin perii hauta”, sanoo vanha sa-
nonta. Onneksi tdnd paivana ei tallaista ennustetta tarvitse antaa, silla
ladketiede on kehittynyt 1900-luvun alkupuolelta huomattavasti. Hyvin
moneen sairauteen I6ytyy parantava tai ainakin oireita ja sairauden tilaa
helpottava lagkitys. * Laakkeet ovatkin tuttuja meille jokaiselle. My6s niita
kehittavat ja valmistavat ladkeyritykset ovat tehneet itsensa tunnetuiksi
yrityselaméssa ja mainoksissa. Laakkeiden kehittdminen on jo kansanter-
veyden nakdkulmasta ensiarvoisen tarke&aa, puhumattakaan kansantalou-
dellisesta merkityksesta, joka tallaisella innovaatiotoiminnalla on . L&&k-
keiden kehitysty0 ja se, ettd markkinoille saadaan uusia ladkkeita, hyodyt-
tavat yhteiskuntaa muun muassa laskevien terveydenhuoltomenojen kaut-
ta . Liséksi innovaatiotoiminnan on katsottu kasvattavan elintasoa *. Ei
siis ole aivan yhdentekev&& miten niinkin tarkeén teollisuuden alan kuin
ladketeollisuuden toimintaedellytyksia ja tulevaisuuden nékymid saadel-

|&&an ja luodaan.

Laakkeiden tuotekehitys keskittyy tdné paivana yha enemman ikaantymis-
sairauksiin. Myds muihinkin sairauksiin, kuten naistentauteihin ja syopiin
pyritddn kehittdm&an laakkeitd. Lisaksi viimeaikaisena trendina on ollut
biolaakkeiden ° kehityksen lisdantyminen. Eraalla tavalla molekyylibiologia

onkin korvaamassa kemian. Laaketeollisuus on kehittdnyt myos kaupalli-

! Hirvonen, 1987, 5.232-244

2 Euroopan yhteisén asetus n:o 1768/1992; Bengstrém, 2006, s.11, 5.81. Laakkeiden kehitys ja
myynti késittdvat Suomessa suuria summia.

® Domeij, 1998, 5.25-26. Domeij viittaa amerikkalaiseen tutkimukseen Tagamet- nimisen vatsa-
haavaldékkeen vaikutuksista hoitokustannuksiin.

* Scherer (1984) on esittanyt olevan yhteys innovoinnilla ja kansantalouden kehityksella. Ks. Ab-
ramovitz, 1956. Ks. myds OECD 2006.. Kansatalouden hy6dyn katsotaan olevan selkedssa yhtey-
dessé innovaatiotoimintaan, tosin epavarmuustekijéista johtuen innovaatiopanosten tuottama lop-
putulos ei ole varmaa.

> Biolaakkeista ja biolaakeyrityksista enemman kappaleessa 2.5.



sesti potentiaalisia elaman laatua parantavia ladkkeitd. Muun muassa mo-

nelle (ehka valitettavastikin) tuttu Viagra oli myyntimenestys. °

Laaketeollisuudessa on ollut pitkdan selva kansainvalistymistrendi. Pelkilla
kotimarkkinoilla ei ole mahdollista saavuttaa riittavia tuottoja tutkimus- ja
tuotekehityskulujen kattamiseksi. Kansainvalistymiskehitysta tarvitaan,
jotta liiketoiminta voi laajentua ja tulokset parantua. Yha useammat |aa-
keyritykset ovatkin panostaneet kansainvalistymiseen. Myds fuusiot ovat
yleistyneet parempien tutkimus- ja kehitystyoedellytyksien varmistamisek-
si. “ Muun muassa rajat ylittavia suomalaisten yritysten fuusioita on toteu-
tettu viime vuosina useita. Ladkeyritysten kauppoja on tehty Suomen li-

saksi myds Ruotsissa.

Laaketeollisuus on vahvasti tutkimus- ja kehityspainotteinen ala. Perintei-
sesti, mikddn muu ala ei kaytd vastaavaa rahamé&éarda tutkimukseen ja
kehitykseen kuin laaketeollisuus. Laékkeiden kehitystyd kasittdd suuren
osan kokonaiskustannuksista laédkkeiden elinkaaren aikana. Tutkimusme-
nojen on arvioitu olevan 870 miljoonaa euroa uuden kayttévalmiin laak-
keen kohdalla ja ne ovat edelleen kasvussa. Ladkeyritysten budjeteista
kaytetaankin keskimaarin 15-20 prosenttia tutkimukseen. ° Laakkeiden
kehitysty0 on siis kallista. Tutkimus- ja kehitysmenot muodostavat suuria
summia, joihin tarvitaan yksinoikeuksien tuottoja kattamaan menoja *°.

Naita yksinoikeuksia ovat muun muassa patentit ja lisensiointioikeudet.

Laékkeiden kehitystyd on my®6s riskialtista; satojen miljoonien kehityskulut
saatavat menna hukkaan, jos ladke ei saakaan myyntilupaa kompastues-
saan esimerkiksi kliinisen vaiheen tutkimuksissa riittdmattomaan tehoon

tai turvallisuusongelmiin. Keskimaarin yhdesta tai kahdesta molekyylista

® PhARMA 2008; Investor’s chronicle; Ks. myds IMS-Global: Pfizer menetti patentin, koska sen
todettiin olevan mitaton.

" Domeij, 2000, 5.8-9

® Kansainvaliset laakemarkkinat 2003, 5.120-121; Pfizer 2008. Pfizer osti Pharmacian vuonna
2003. Ks. myds AstraZeneca 2008.

° Bengstrém, 2006, s.11; Domeij, 1998, s. 7; Domeij, 2000, 5.10-12



10000 kehitetyn joukosta saadaan kehitettya myyntiluvallinen laake, joka
lapaisee kaikki ladkekehityksen vaiheet. Laakkeiden kehitys on pitk& pro-
sessi. Ladkkeen keksiminen, kehitys ja hyvaksyminen voi vieda aikaa jopa
14,5-16,5 vuotta. '

Laakkeitd on helppo kopioida. Fyysisen lopputuotteen, ladkevalmisteen,
kopioiminen ja valmistaminen eivat vaadi suurta teknistd osaamista. Li-
saksi ladkkeen muuntelu eri markkina-alueiden mukaiseksi ei vaadi suuria
muutoksia. Laakeinnovaation salaaminen on jo pelkastaén patentin julki-

suuden ja myyntilupamenettelyn ** myéta mahdotonta. *

Edella esitetyista asioista johtuen laékealalle tehokas patenttisuoja ja muut
immateriaalioikeudet ovat luonnollisesti erittain tarkeitd. Jos esimerkiksi
patenttisuojaa ei olisi mahdollista saada, ladkkeiden kehitys vaarantuisi.
Syntyisi todennékdisesti muita suojamuotoja **, joilla la&kekehitys turvat-
taisiin. Kaytannossa kannustinvaikutus puuttuisi kokonaan. Kirjallisuudes-
sa onkin katsottu patenteilla olevan kannustinvaikutus innovointiin ja tut-

kimus- ja kehitysvarojen méaéran lisaamiselle *°.

Patenteilla on seka positiivinen ettd negatiivinen puoli taloustieteen kan-
nalta. Patenttien on katsottu olevan tehottomia tai jopa haitallisia, koska ne
mahdollistavat monopolitappiot. Kysymyksessé on siis tilanne, jossa yritys
saa yksinoikeudellaan monopoliaseman, josta seuraa kuluttajille tappioita.
Tama taas johtuu siitd, ettd monopoliasemassa oleva yritys voi hinnoitella
patenttisuojatun tuotteensa korkealle. '® Patentit vahentavat myos kilpaili-

joiden tuotteiden kysyntaa. Oikeudellisesti katsoen patenteilla onkin merki-

19 Mit4 parempi ja pidempi patenttisuoja on, sitd enemman laékeaineesta saadaan tuottoa. Taméa
taas lisad kiihoketta kehittadd uusia laékeaineita. Hansen, 1988, s.511.

2 1bid. s.10-11; Pharma development in Finland today and 2015, s.11. Julkaisussa on esitetty
useita epdonnistuneita Il tai jopa 111 vaiheen laékekehitysprojekteja 2000-luvulla. Jos keskimaarai-
set kehitysajat ovat tat4 luokkaa, voidaan ajatella merkittdvén osan olevan lahemmas 20 vuotta
kehitysajaltaan. Ks. myds Birch, 2002.

12 Myyntilupamenettelysta tarkemmin, ks. kappale 2.1.

3 Amper, 1996, 5.19

4 Keksinnot saatettaisiin pitaa yrityssalaisuuksina.

5 Domeij, 1998, s.1; Carpentier & Kultti, 2005, s.61

18 Cooter & Ulen, 2004, s.122-123



tysta kilpailukykyyn. Patenttien katsotaan olevan systemaattisessa mieles-

sa myos kilpailunrajoitus. *’

Toisaalta vastapuolella on aiemmin esitetty kiihokeajatus. Patenttien koe-
taan olevan kannustin tai yllyke innovoida. llman patenttia ei olisi kannat-
tavaa tuoda keksintda julki. Innovaatiotoiminta sammuisi tai ainakin va-
henisi. Ennen kaikkea keksinngista tulisi salaisia ja yritykset menisivat
"maan alle” harjoittamaan tutkimustyota. Olisi myds oletettavissa, etta tut-
kimus- ja kehitystyd keskittyisi matalien kustannuksien kohteisiin. ** Pa-
tenttijarjestelmaa puoltaa myods duplikatiivisen tutkimus- ja kehitystyon va-
hentdminen. Talla tarkoitetaan tilannetta, jossa patenttijarjestelmén puut-
tuessa yritykset saattavat kehittdd samoja tuotteita. Talléin tutkimus- ja
kehitysvaroja kaytetaan ikaan kuin kahteen (tai useampaan) kertaan, jol-
loin varojen tehokas kohdentuminen ei luonnollisesti ole tosiasia. *° Pa-

tenttijarjestelma poistaa kyseisen ongelman tehden patentin julkiseksi.

Patenttijarjestelmén onkin katsottu olevan kansantaloudellisesti hyddylli-
nen. Lisaksi patenttijarjestelman olemassaolo on elintarke&a teollistuneille
valtioille, jotta kehitystd voidaan yllapitaa; tata ajatusta tukee myds imma-
teriaalioikeuksien lainsdadannon tavoitteet edistaa teollista kehitysta. Teol-
lisen kehityksen edistaminen onkin varsin tarkedalla sijalla poliittisessa paa-

toksenteossa. 2°

Yrityksille patentit takaavat taloudellista vahvuutta ja varmuutta. Patentista
seuraa todennékoisesti kasvua, josta seuraa se, etta myds tutkimus- ja
kehitysrahoitus lisdantyy, joka taas saattaa tuottaa uusia patentteja. Ai-
emman kiihokeajatuksen kanssa hieman ristiriitaisia tutkimustuloksia on

esitetty patentin ja yrityksen innovaatio-, tutkimus ja kehityskiihokkeen va-

7 Oesch & Pihlajamaa, 2003, 5.22; Domeij, 1998, 5.35; Kemppinen, 1988, s.61

18 Stenvik, 2006, 5.24; Cooter & Ulen, 2004, 131; Maatti, 2006, 5.102; Kanniainen et al., 1998,
s.140

¥ Kanniainen et al., 1998, 5.140-144

2 Oesch & Pihlajamaa, 2003, s.22; Haarmann, 2001, s.260; Kanniainen et al., 1998, s.144; HE
103/1994 vp., s.2; Niklasson, 1987, 5.143



liseen korrelaatioon ?'. Poikkeuksena tést4 ovat suuret yritykset ja kemian-
ja ladketeollisuus. Tallaisissa yrityksissa patentteja haetaan kasvuodotuk-
sin; patentit kiihdyttavat innovointia ja tutkimus- ja kehitysrahoitusta. Erityi-
sesti kemian- ja l&a8keteollisuudessa patentoidaan huolimatta patentin tuot-

toepavarmuudesta ja vaikutuksesta kasvuun. %

Suomen patenttilainsaadanndllinen tilanne on paaosin kunnossa. Suo-
messa on voimassa tuotepatentti > laakkeille, joka takaa taydellisen suo-
jan patenttisuojatulle ladkkeelle. Tuotepatentti on nimensé mukaisesti pa-
tentti itse tuotteeseen. Aiemmin, ennen 1.1.1995, oli mahdollista patentoi-
da ainoastaan menetelmia, kun kyseessa oli ladkeaine. Tama tarkoitti sita,
ettd ennen vuoden 1995 tuotepatenttijarjestelmaa oli mahdollista hakea
ainoastaan ladkemolekyylin valmistusmenetelmaan kohdistuvaa menetel-
ma- tai analogiamenetelmdapatenttia, eika itse ladkemolekyylia voitu paten-

toida. 2*

Edellisestd seurasi se, ettd patenttisuojaa on mahdollista kiertdd. Toinen
ladkeyritys voi kehittda erilaisen valmistusmenetelman, jolla valmistetaan
sama laékeaine, jonka alkuperdinen laakeyritys on patentoinut toisella
menetelmalla. #° Tasta on luonnollisesti seurannut runsaasti oikeuden-

kaynteja. 2

Patentin voimassaoloaika on kaksikymmenta vuotta, jonka jatkoksi voi
saada laakkeiden kehitystyon ajallisesta pituudesta riippuen lisasuojato-
distuksen ?’. Lisasuojatodistus liséé tehokasta patenttisuojaa enimmillaan
viidellda vuodella. Kaytdnnodssa siis patenteilla suojatut |&dkkeet voivat

nauttia patenttisuojaa enimmillaan 25 vuotta. TAman maksimiajan mukaan

21 SOU 2006:80, 5.153, 5.35. Ruotsalaisissa tutkimuksissa ilmeni, etta pienissa ja keskisuurissa
yrityksissa patentin merkitys olisi vain marginaalinen.

* Ibid. 5.35-36

28 Asetus 932/1987. Tuotepatentista enemman kappaleessa 3.3.

2 Norrgérd & Bruun, 2007, 5.679

% Aitlahti, 2006, 5.46

26 Godenhielm, 1994, 5.96-104; Domeij, 1998, 5.91-92

27 Ks. lisasuojatodistuksesta tarkemmin kappaleessa 5.1.



laskettaessa viimeisten analogiamenetelmépatentilla ?® suojattujen valmis-
teiden suoja paattyy Suomessa vuonna 2019. L&adketeollisuus ry:n mu-
kaan suuri osa 2000-luvulla my6nnetyista alkuperaisvalmisteiden myynti-
luvista koski valmisteita, joiden vaikuttava aine on suojattu vain analogia-
menetelmapatentilla. ?° Suomessa on saadetty lailla muistakin laakkeiden
innovaatiosuojaa parantavista muutoksista kuin tuotepatentista. Laake-
vaihtoa saatelevaa laakelakia *° jouduttin muuttamaan, koska se asetti

patenttisuojatut alkuperaislaakkeet epaedulliseen asemaan. **

Vuonna 2003 voimaan tullut ladkevaihto ** edellyttaa apteekkeja vaihta-
maan laadkkeen halvempaan rinnakkaisladkkeeseen (geneeriseen valmis-
teeseen). Koska rinnakkaisvalmiste voi Suomessa tulla markkinoille alku-
peraislaakkeen analogiamenetelméapatentin ollessa viela voimassa, saattoi
kayda niin, ettd alkuperaisladke patentin viel& voimassa ollessa joutui en-
nenaikaiseen hintakilpailuun. Yleinen kansainvélinen kaytantd on se, etta
rinnakkaisvalmisteiden k&aynnistama hintakilpailu alkaa vasta tuotepatent-
tisuojan paatyttyd. Vuoden 2003 lainsdadantdéa korjattiin vuonna 2006,
jolloin p&aétettiin kunnioittaa patenttia siirtAmalla patenttisuojatut alkupe-
raislaakkeet ladkevaihdon ulkopuolelle siihen saakka kunnes patentti paat-
tyy. Rinnakkaisvalmiste on normaalisti markkinoilla, mutta se ei kuulu laa-

kevaihtoon, vaan sen markkinoija joutuu itse markkinoimaan tuotettaan. >

Laéketeollisuudessa on myos koettu ongelmaksi patenttilainséadannon
kaytannon toteuttamisen ja kunnioittamisen kannalta Laakkeiden hintalau-
takunnan, HILA:n 4, toiminta. HILA hyvéksyy lagkeyrityksen tekeman ha-
kemuksen pohjalta ladkkeelle tukkuhinnan ja korvattavuuden. HILA on

korvauspaatoksilladn toiminut vastoin patentti- ja l&a&kevaihtolainsdadan-

% Kyseisell4 patentilla tarkoitetaan patenttia, jonka keksinndllisyys on lopputuotteessa, ja jonka
oikeuskaytantd on mahdollistanut. Ks. tarkemmin kappaleessa 3.5.

2 |_aaketeollisuus ry:n mukaan 90 % 2002—2005 my6nnetyistd myyntiluvista olivat analogiamene-
telmdpatentein suojattuja laékeaineita.

%0 sakelain 57¢ §

3L Aitlahti, 2006, 5.47-48

%2 Sposiaali- ja terveysministeridn asetus laakevaihdosta 210/2003

¥ HE 108/2005 vp.; Aitlahti, 2006, 5.47-48

* Enemman HILA:sta kappaleessa 2.1.



non tarkoitusta lakkauttamalla tehtyjd korvattavuuspaatoksia sellaisilta al-
kuperaislaékkeilté, joilla on voimassa oleva analogiamenetelmapatent-
tisuoja, koska alkuperéislaékevalmistaja ei ole suostunut alentamaan hin-
taa rinnakkaislaékkeen tultua korvattavaksi. Kansainvélisesti markkinoidun
ladkkeen hintaa ei voi Suomessa laskea, jos valmisteen tuotepatentti on
voimassa muissa EU-maissa. Kun rinnakkaisvalmistajan ladke paasee

korvattavaksi, se vie markkinoita alkuperéaislaakevalmistajalta. *°

Kysymys ei siis ole pelkastaan siitd, miten lainsdadantd on rakennettu tai
miten se vaikuttaa l&&keteollisuuteen, vaan myos siitd miten patenttipoli-
tiikkaa toteutetaan. Patenttien ja muiden immateriaalioikeuksien kunnioit-
taminen on olennainen osa kokonaiskuvaa. Muun muassa kansallisia pa-
tenttilakeja on sovellettava tarkoituksenmukaisesti, jotta oikeusvarmuuden
ilmapiiri vallitsisi. Muuten yritystoiminta siirtyy sinne missd maailmantila on

suotuisampi.

Tutkimus tehdaan toimeksiantona Laaketeollisuus ry:lle *. Laaketeollisuus
on katsonut talla ajankohtaisella ongelmakentalla olevan tarvetta tutki-
mukselle. Itse tutkimuskohteen valintaan vaikuttivat Laaketeollisuus ry:n

toiveet.

1.2 Tutkimusongelma, tavoitteet ja rajaus

Tutkimuksen kohteena on Suomen ja Ruotsin immateriaalioikeuksien ja
patenttilainsdadannon vaikutus laékekeksintdihin. Tutkitaan Suomen ja
Ruotsin lainsdddannon, mutta myos politikan vaikutusta l&a&kekeksintoihin
ja lainsaadantoon 1980-90-luvulla. Tutkimus luo siin& mielessé hyvan ver-
tailuympariston, ettd Ruotsissa tuotepatenttiin siirtyminen on tapahtunut jo

1978. Talloin voidaan saada tuloksia siitd, mita Ruotsin lainsaadannon

% Rinta, 2006, 5.90-93; Mansala, 2007; Kauppalehti, 15.3.2008

% aaketeollisuus ry perustettiin vuonna 1992. Tuona vuonna Laaketeollisuusyhdistys (aikaisempi
kotimaisen ladketeollisuuden yhdistys, LTY ry) ja Kansainvélisen ld&keteollisuuden Suomen yh-
distys (KLY ry) yhdistyivat.



paatosten taustalla oli, ja mita Ruotsi ja sen ladketeollisuus ovat hyttyneet
tasta. Ajallisesti eroa on 17 vuotta, sillda Suomessa siirryttiin tuotepatenttiin
vasta 1995. Tutkimuksen tarkoituksena on siis tutkia lainsaadannén taus-

taa ja seurauksia Suomen ja Ruotsin laéketeollisuuden nakékulmista.

Tavoitteena on loytaa vastaus siihen, mika on ollut patenttilainsdadannén
vaikutus ladketeollisuuden kehitykseen ja toimintaympéaristoon Suomessa
ja Ruotsissa. Alakysymyksend tarkastellaan kansallisen innovaatiopolitii-
kan vaikutusta l&&keteollisuuden ympéristoon ja pyritaan tiivistAmaan ny-
kyisen innovaatiopolitiikan tavoitteet ja merkitys ladketeollisuudelle. Tut-

kimuskysymykset ovat luettelomaisesti esitetty alla:

e Mika on ollut Suomen ja Ruotsin immateriaalioikeudellisten suoja-
muotojen vaikutus kansallisiin ladkekeksintdihin ja -vientiin 1980—
90-luvulla?

e Mita syitd ja perusteluja oli menetelmépatentteja koskevan lainmuu-
toksen taustalla; mitka olivat perustelut tuotepatenttijarjestelmaan
siirtymiselle?

e Onko muutosten taustalla laakealaspesifeja perusteluja vai onko
kyseessa ollut yleinen innovaatiopoliittinen linjaus?

e Mika vaikutus innovaatio- ja patenttipoliittisilla toimilla on ollut ja tu-
lee olemaan laékekeksintdihin Suomessa ja Ruotsissa?

e Miten kansallinen innovaatiopolitikka tukee l|a&kekehitystd Suo-

messa ja Ruotsissa?

1.3 Tutkimusmetodologia

Tutkimusta voisi luonnehtia historiallis-vertailevaksi oikeustaloustieteelli-
seksi tutkimukseksi, jolla on lainopillinen perusta ja jossa tuodaan esiin
poliittisia nakdkulmia. Tutkimuksen kannalta olennaisimmat lainmuutokset
ovat tapahtuneet jo melko pitkan aikaa sitten sekd Suomessa ettd Ruot-

sissa. Lainsaadantd vaikuttaa konkreettisesti tutkimusongelmaan. Laé&ke-



teollisuudelle on olennaista se, kuinka innovaatioihin kannustetaan lain-
saadannolla ja politiikalla seké se, kuinka oikeutta kaytdnndsséa toteute-

taan.

Tutkimus nojautuu teoriaan. Kappalemaaria vertaillen tutkimus on paaosin
teoreettinen; kirjallisuutta kaytetddn kappaleeseen viisi saakka paalahtee-
na. Muissa loppuosan kappaleissa tutkimus on myds empiirista siind mie-
lessé, etta tutkimusongelmaa lahestytdan teemahaastatteluin ja tilastollista
tietoa hyvaksi kayttden. Kappaleet kuusi ja seitsemén perustuvat siis viral-
lislahteiden ja kirjallisuuden lisdksi haastatteluihin ja kvantitatiiviseen tie-
toon. Haastateltavia ovat muun muassa laéketeollisuuden yhdistysten en-
tiset toimitusjohtajat ja ladkeyritysten patenteista ja tutkimus- ja tuotekehi-

tyksesta vastanneet henkiltt.

Teoriaan nojautuen haetaan vastauksia varsinaiseen tutkimuskysymyk-
seen, jota kasitellaan erillisin& osioina Suomen ja Ruotsin osalta. Kuten on
jo mainittu, naihin osioihin liitetddn empiiristd aineistoa, muun muassa
teemahaastatteluja, joilla pyritddn selvittdma&éan tutkimusongelmaa syvalli-
sesti. Mukaan tulee tilastollista tietoa ladkemolekyyleista, myyntiluvista ja

ladkeviennistd, jolla saadaan konkretisoitua lainsaadannon vaikutus.

Tutkimusnékdkulma on pééosin oikeus- ja taloustieteellinen. Tarkoitukse-
na on tarkastella tutkimusongelmaa induktiivisesti kannustin-arvioinnin ja
liketalouden nakokulmasta. Oikeustaloustieteelle tyypillisen yhteiskunnal-
lisen hyddyn tarkastelu jatetddn vahemmalle, pyritd&n tutkimaan ladketeol-
lisuuden toimintaedellytyksien edistamiselle olennaisia asioita. Toisaalta
valtion etu on olennaisen tarkeé siind mielessa, ettd patentti- ja innovaa-
tiopolitikka on muokkaantunut ja tulee muokkaantumaan nimenomaan

valtion intressien mukaan .

Tarkoituksena on selvittdd syy-
seuraussuhteita lainsdddannodn taustalla ja ennen kaikkea, selvittdd se

miten lainsaadantd on vaikuttanut la&keteollisuuden ympéaristoon. Liiketa-
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loudellista arviointia tukevat tilastot, joista ndhdaan konkreettisesti miten
muun muassa laakeyritysten alkuperaismolekyylien maara on muuttunut

lainsaéddannon seka patentti- ja innovaatiopolitikan muutoksien myota.

1.4 Rakenne

Kappale yksi on johdantokappale, jossa kdydaan lapi taustaa, tutkimuson-
gelma, metodit, rajaus ja tutkimuksen rakenne. Kappaleessa kaksi esitel-
l&&n ladketeollisuutta yleensa. Kaydaan lapi muun muassa ladkemarkkinat
ja — yritykset, tutkimus- ja tuotekehitys seké sen merkitys. Esitelladn muun
muassa Suomen laéketeollisuuden toimijat. Lisdksi esitellaén tiivistden
alkuperdais- ja rinnakkaislaékevalmistajien tilanne ja kdaydaan lapi biotekno-

logista laaketeollisuutta.

Kappaleessa kolme siirrytaan varsinaiseen immateriaalioikeuksien puo-
leen. Kaydaan lapi laékkeiden patenttioikeudellista suojaa ja sen merkitys-
td laéketeollisuudelle. Tdh&n kappaleeseen kuuluu myds patenttisuojan
kehitys ja yleisia patenttioikeudellisia edellytyksia. Tassa luodaan katsaus
myds globaaliin immateriaalioikeudelliseen kehitykseen. Kaydaan lapi
muun muassa Euroopan patenttilainsdadannon historiaa tiivistetysti, jotta
saadaan hahmotettua Suomen ja Ruotsin asemaa kansainvalisessa kehi-
tyksessa. Kappaleessa nelja selvitetaan laakkeiden erityiset patentointi-

muodot.

Kappale viisi kasittelee muita immateriaalioikeudellisia ladkespesifeja suo-
jamuotoja. Kappaleessa esitelladan Suomen ja Ruotsin lisdsuojatodistusjar-
jestelmada ja dokumentaatiosuojaa. Lainsd&ddanndn eroista ja voimaantu-
loajankohdista johtuen on selkedmpé&a eritella kumpikin suojamuoto Suo-

men ja Ruotsin osalta erikseen.

% Tassa tulevat myos laakkeiden kuluttajat mukaan kuvaan. Lainsaadantd ja valtion laakepolitiik-
ka vaikuttavat siihen, minkalaisiksi ladkkeiden hinnat muodostuvat ja mita ladkkeita tulee saatavil-
le.
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Kappaleet kuusi ja seitseméan keskittyvat vertailemaan Suomen ja Ruotsin
erityispiirteitd patenttilainsdddannon kehityksessa. Naissa kappaleissa
kaydaan lapi kansallista patenttijarjestelmaa, tutkitaan syita ja perusteluja
eriyttden. Tutkitaan myds laaketeollisuuden toimia patenttilainsaadannon
puitteissa. Liséksi kumpaankin kappaleeseen kuuluu tilastollinen osa, jos-

sa kaydaan lapi ladkemolekyylien maaria, myyntilupia ja vientitilastoja.

Kappaleessa kahdeksan kasitelladn kansallista innovaatio- ja patenttipoli-
tikkaa Suomen osalta. Ruotsin innovaatiopoliittiset linjaukset kayd&an
paapiirteittain lapi. Lisaksi kdydaan lapi muun muassa Suomen hallituksen
ja tyo- ja elinkeinoministerion innovaatio- ja IPR - politikkaa, kansallista
tutkimus- ja tuotekehitystukea bioteknologisille laakeyrityksille. Tassa kap-
paleessa tulevat puntariin Tekesin ja Sitran ohjelmat seka laaketeollisuu-
den kansainvélisyys. Kappaleessa yhdeksan ovat johtop&éattkset ja yh-

teenveto.
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2. YLEISTA LAAKETEOLLISUUDESTA

2.1 Suomen laédketeollisuuden toimijat

Suomen laaketeollisuudessa toimii niin sanottua tutkivaa laaketeollisuutta
ja alkuperaisladkevalmistajia seka rinnakkaisladkevalmistajia. Tutkiva laa-
keteollisuus on laaketeollisuutta, joka padosin kehittdd uusia la&kkeita.
Valmistus on saatettu irrottaa varsinaisesta tutkimus- ja tuotekehitystoi-
minnasta. Taman liséksi Suomessa on my6s biolddketeollisuutta, joka
luokitellaan tutkivaksi laéketeollisuudeksi. Alkuperaisladkevalmistajia
edustaa Laaketeollisuus ry *. Suurin osa Suomessa toimivista laakeyri-
tyksista ovat Laaketeollisuus ry:n jasenid. Naihin kuuluvat muun muassa
Orion ja Schering *°. Rinnakkaislaakeyrityksia edustaa Rinnakkaislaékete-
ollisuus ry. Rinnakkaisladkeyrityksia ovat muun muassa ratiopharm ja
Sandoz. *° Liséksi markkinoilla on paljon yrityksi&, jotka toimivat molem-
milla sektoreilla. Vuonna 2007 markkinoilla oli yhteensa 122 yritysta, jotka
myivat laakkeitd kyseisend vuonna. Alkuperéisladkkeita paatoimisesti
valmistavia yrityksia oli ndista 52 (43 %) ja paatoimisesti rinnakkaislaakkei-
ta valmistavia yrityksia 50 (41 %). Yrityksia, jotka valmistivat selkeésti mo-
lempia tuotteita, oli 18 (15 %). Lisdksi on viela otettava huomioon 2 yritys-
t& kahden prosentin osuudellaan, jotka olivat erikoistuneet rinnakkaistuon-

tiin. 4

Laaketeollisuuden toimintaan vaikuttavat Suomessa monet viranomaista-
hot. Sosiaali- ja terveysministerio (STM) vastaa sosiaali- ja terveyspolitii-
kasta ja siihen liittyvasta lainsdadannosta. HILA paattaa laakkeiden hin-
noista ja korvattavuudesta. HILA késittelee laakeyritysten hakemusten

pohjalta hinnat ja korvattavuudet. HILA on itsendinen elin, joka toimii Sosi-

% www.pif-fi

% Schering osti Leiraksen 1996. Nimeksi tuli myéhemmin yhtidittamisen myéta Oy Leiras Finland
Ab, josta tuli osa Nycomed- konsernia 2007. Leiras 2008.

40 www.rinnakkaislaaketeollisuus. fi

41| aaketeollisuus ry, Rinta. Kaikki luvut on laskettu Suomen Ladkedatan tietokannoista.
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aali- ja terveysministerion yhteydessa. Kansanelédkelaitos (KELA) on elin,
joka maksaa korvauksen potilaalle. Sairaalalaékkeiden kustannukset kuu-

luvat potilaan hoitoon. Tdm&n maksaa potilaan kotikunta. *2

Laakkeiden myyntiluvat myodntaa joko Laakelaitos tai EU-tasolla Euroopan
ladkearviointivirasto (EMEA). Laakelaitoksen myodntama myyntilupa on
voimassa vain Suomessa, mutta EMEA:n niin sanottu keskitetty myyntilu-
pa koko EU:ssa. Alkuperais- ja rinnakkaisladkevalmistajien myyntilupaha-
kemukset toimitetaan joko kansallisesti La&kelaitokselle tai EU:ssa
EMEA:lle. Voimaantullessaan EMEA:n myontama keskitetty myyntilupa
koskee koko EU-aluetta. Rinnakkaislaakevalmisteelle voi hakea myyntilu-
paa Laakelaitokselta. Laakelaitoksen asiantuntijaelin ladkelautakunta hy-
vaksyy myyntilupahakemukset. Ladkelautakunta ja EMEA hyvaksyvat
myyntiluvan ottamatta kantaa patenttiin, jonka myontaa Patentti- ja rekiste-
rihallitus. ** Patentti- ja rekisterihallitus tutkii muun muassa patentoitavan
molekyylin yleiset patentoitavuusedellytykset. Se ottaa my6s kantaa pa-
tenttiasioihin yleensa. Jos patentti hylatddn patentinhakumenettelyssa,
keksija voi valittaa Patentti- ja rekisterihallituksen valituslautakuntaan. Siel-
& patentti joko hylatdén tai hyvaksytddn. Kun patentti on myonnetty, voi
kuka tahansa tehda vaitteen patenttia vastaan. Vaiteaika on patentin
myontamisen jalkeen yhdeksan kuukautta. Vaite voi perustua esimerkiksi
jonkin patentoitavuusedellytyksen puuttumiseen. Talléin tehdaan vaitetut-
kimus siitd, voidaanko patentti pitaa voimassa. Yhdeksan kuukauden vai-
teajan kuluttua ei voida tehda enda vaitetta, vaan esimerkiksi patentin
mahdollinen mitattdmyys kasitelladn tuomioistuimessa. Tallaisissa tilan-
teissa ja patentinloukkauskanteissa ovat toimielimin& ensisijaisesti kargja-

oikeus ja ylempina instansseina hovioikeus ja korkein oikeus. *

“2STM 2008

43 aakelaitos 2007; Laaketeollisuus ry, Rinta

4 Haarmann, 2001, s.113-126. Patentinloukkauskanteet ovat keskitetty Helsingin toimielimiin.
Ks. enemmaén patentinhakumenettelystd, ibid. s.122.
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2.2 Suomen laédkemarkkinat ja -yritykset

Kokonaisuudessaan (ihmis)laékkeitda myytiin Suomessa tukkuhinnoin
vuonna 2007 reilulla 1,8 miljardilla eurolla. Liséksi elainladkkeita myytiin
39, 6 miljoonalla eurolla. Laakkeiden tukkumyynnin kasvu on hidastunut
viime vuosina. Muun muassa vuoden 2007 kasvu jai 6,3 prosenttiin, mika
on noin puolet vuoden 2001 kasvusta. Ladkkeiden myynti on vahentynyt
eniten Kkorvattavien ladkkeiden osalta. Vuonna 2001 myynnin kasvu ol
l&hes 13 prosenttia, jai kasvu vuonna 2007 3,7 prosenttiin. Syyna kasvun
hidastumiseen ovat olleet lainsaadanndon muutokset, muun muassa kayt-
toon otettu ldékevaihto ja viranomaisten hintaleikkaukset seka suurten
ladkekeksintdjen patenttien raukeamisten aiheuttama hintakilpailu. Laak-
keiden vienti on kasvanut tasaiseen tahtiin vuodesta 1996. Vuonna 2006

lagkkeita vietiin ulkomaille noin 773 miljoonalla eurolla. *°

Suomessa on yli sata l&a&keyritysta. Yritykset kehittdvat perinteisia synteet-
tisia ladkkeita, mutta myo6s niin sanottuja biolaékkeitd. Suurin 1a&keyritys
on talla hetkella Orion, tukkumyynnissa mitattuna. Orion myi vuonna 2007
yli 150 miljoonalla eurolla laakkeitéd. Seuraavaksi suurimmat laékeyritykset
ovat suuruusjarjestyksessa alaspain AstraZeneca, GlaxoSmithKline, Pfi-
zer, sanofi-aventis, Novartis Finland, Leiras, MSD Finland Oy, Roche ja Eli
Lilly Finland. Mielenkiintoisena esimerkkina voidaan mainita Pfizer, joka

putosi kérkisijalta vuonna 2005; se paatyi sijalle nelja vuonna 2007.

Suomessa laakkeiden myynnin katsotaan riippuvan siitd mita ihmiset sai-
rastavat. Toisena tekijana on se, kuinka paljon ihmiset sairastavat ja mita
ladkkeita he kayttavat. Se, miten yhteiskunta suhtautuu laékkeiden kor-
vaamiseen, vaikuttaa myds merkittavasti ladkemarkkinoihin. Tarkeéana te-
kijana pidetaan juuri edella mainittua ladkevaihtoa. Myydyimmat laakkeet

vuonna 2007 olivat suuruusjarjestyksessa Eli Lillyn Zyprexa, GlaxoSmith-

* Tamminen & Heikkonen, 2008, 5.189-190; Tamminen, 2006, s.81-85
“® Ibid. (2008), 5.190; (2006), 5.81; Mediuutiset 24.1.2008. Palosuon mukaan syyna tahn on pa-
tenttien raukeamiset ja itsehoitolaaketoiminnan myyminen.
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Klinen Seretide, AstraZenecan Seroquel ja Nexium, Janssen- Cilagin Ris-
perdal, GlaxoSmithKlinen Zinacef ja Wyethin Enbrel. Myydyimmista |&&k-

keista suurin osa oli psykoosi- ja reumalaakkeita. 4’

2.3 Ruotsin ladkemarkkinat ja -yritykset

Ruotsissa myytiin laakkeitd vuonna 2007 28230 miljoonalla kruunulla
(3010,7 miljoonalla eurolla). Vuoden 2008 tammi-maaliskuun tukkulaake-
myynti oli 7344 miljoonaa kruunua (783,2 miljoonaa euroa). Elainlaakkei-
den osuus oli 1,6 prosenttia vuonna 2007. Ruotsissa laékkeiden koko-
naismyynti on ollut nousussa 1980-luvulta l&ahtien. 1980-90-luvulla kasvu
oli voimakasta; noina vuosina laakemyynti kolminkertaistui. *® 2000-luvulla
kasvu on hidastunut, mutta kasvanut silti tasaisesti. *° Ruotsiin tuotiin
ladkkeita 2007 19184 miljoonalla kruunulla (2045,9 miljoonalla eurolla).

Vienti oli vastaavasti 52480 miljoonaa kruunua (5596,9 miljoonaa euroa).

Ruotsin suurin l&8keyritys oli vuonna 2007 myynnissd mitattuna Astra-
Zeneca, 2952 miljoonalla kruunulla (310,2 miljoonalla eurolla). Astra-
Zeneca oli maailmanlistan toisena myynnisséa Nexiumilla. Ruotsin listan
toisena oli Pfizer. Suuruusjarjestyksessa seuraavina olivat GlaxoSmithKIi-
ne, Roche, Novartis, Wyeth, Sanofi-aventis, MSD, Novo Nordisk ja Jans-
sen-Cilag. Eniten myyty la&ke oli Wyethin Enbrel. Toisena oli Astra-
Zenecan Symbicort. Muut suuruusjarjestyksessé olivat Remicade, Cozaarr,
Lipitor, Zyprexa, Humira, Atacand, Omeprazol ja Efexor. Enbrel ja Remi-
cade ovat muun muassa nivelreuman hoitoon tarkoitettuja laakkeita. Co-
zaar ja Atacand ovat verenpainelaakkeitéd. Symbicort on tarkoitettu astman
yllapitohoitoon. Lipitorilla hoidetaan kolesterolitautia. Humira on psoriasis-
ladke ja Omeprazol on muun muassa vatsahaavan hoitoon tarkoitettu 1&&-

ke. Zyprexa ja Efexor ovat mielenterveyslaakkeita.

4" Tamminen & Heikkonen, 2008, s. 191. Ks. myds lisaa myydyimpia laakkeita kirjan taulukosta.
8 Tukkulaakemyynti kasvoi vuoden 1980 2445 miljoonasta kruunusta vuoden 1990 7053 miljoo-
naan kruunuun. Vuodesta 1990 ladkemyynti kasvoi vuoden 2000 20259 kruunun myyntiin. Ks.
LIF 2008, s.8-24.
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2.4 Alkuperais- ja rinnakkaislaadkevalmistus

Tutkimuksen kannalta on syytd tehd& jako alkuperais- ja rinnakkaislaake-
valmistajien valille. Alkuperaisladkevalmistajat kehittdvat ja valmistavat
ladkkeita patentoiduista ladkemolekyyleistéa. Rinnakkaislaédkevalmistajat
eivat yleenséa kehité itse ladkkeitd, vaan odottavat, ettd patenttisuoja rau-
keaa ja ryhtyvat sitten valmistamaan rinnakkaislaakkeita hyodyntéaen alku-
perdisvalmistajan tekemia tutkimuksia. Rinnakkaisvalmistus voi keskittya
my0Os tuoteparannuksiin, jolloin pyritddn parantamaan jo keksittyd laake-

molekyylia. *°

Alkuperéislaékevalmistajien tuotekehitysajat ovat pitkid ja kustannukset
suuria. Alkuperaisvalmisteet joutuvat kdymaan patenttihakemuksen jal-
keen lapi useat laissa maaratyt tutkimusvaiheet. Ensimmaisessa, prekliini-
sessa vaiheessa tutkitaan muun muassa turvallisuutta, biologista tehoa ja
la&kemuotoja. Tama tapahtuu laboratoriossa ja koe-elaimilla. Taman vai-
heen jalkeen siirrytaan kliinisiin tutkimuksiin, jotka ovat jaettu neljaan vai-
heeseen. Vaiheessa | varmistetaan turvallisuus ja annostus eri ladkemuo-
doilla 20-50:11a terveella vapaaehtoisella henkildlla. Vaiheessa Il tutkitaan
tehoa ja haittavaikutuksia, seka varmistetaan turvallisuus ja annostus
100-500:lla vapaaehtoisella potilaalla. Vaiheessa Ill tutkitaan 1000—
5000:a vapaaehtoista potilasta. Tassa vaiheessa pyritddn varmentamaan
teho, keraamaan tietoa haittavaikutuksista pitkaaikaiskaytossa ja vertaile-
maan uutta hoitoa kaytdssa oleviin hoitoihin. Vasta néiden tutkimusten
jalkeen on mahdollista hakea myyntilupaa. Yleensda myyntilupavaiheen
viranomaiskasittely kestaa 1-3 vuotta. Taman vaiheen jalkeen laake on
potilaiden kayttssa. Viimeisena vaiheena on IV vaihe, jossa muun muassa

laakkeiden turvallisuutta seurataan vaestossa. °*

9 bid.
* Domeij, 1998, 5.8; Amper, 1996, 5.8
*! Bengstrém, 2006, 5.10-11
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Tutkimus- ja tuotekehitysvaiheiden lisaksi alkuperaislaakeyritys joutuu pa-
nostamaan markkinointiin ja myyntiin eli uuden ladkkeen tekemiseksi tun-
netuksi ja sen vakiinnuttamiseksi kayttdon. Kun tutkimus- ja kehityskului-
hin lisatdan edella mainitut ja kiinteat kustannukset, jad voittomarginaali

52 Rinnakkaislaake-

arvioiden mukaan keskimaarin noin 25 prosentiksi
valmistajalla ei téllaista rasitetta ole. Kiinteat kulut ovat vahaisemmat. Tut-
kimus- ja tuotekehityskulut sek& markkinointi- ja myyntikulut jadvat murto-
osaan alkuperaislaékevalmistajien vastaavista. Tasta johtuen rinnakkais-
valmistajan voittomarginaali voi olla useita kymmenia prosentteja korke-
ampi. Se, kuinka suureksi voitto muodostuu, riippuu markkina-osuudesta.
Rinnakkaislaékevalmistajat pyrkivéatkin kilpailemaan halvalla hinnalla. >
Kustannusedun liséksi rinnakkaisvalmistajalla ei kulu kuin murto-osa aikaa
ladkekehitykseen verrattuna alkuperaislaakevalmistajaan. Rinnakkaislaak-
keen valmistajalla ei mydskaan ole epaonnistumisen riskia, koska ladkeai-

ne on jo tunnettu ja se on ollut pitkdan kaytossa.

2.5 Biolaakkeet ja bioteknologiset laakeyritykset

Bioteknologialla tarkoitetaan "elévien organismien, niiden osien tai ominai-
suuksien hyédyntamista tuotteissa, tuotantoprosesseissa ja palveluissa’.
* vaikka bioteknologialla on sovellutusmahdollisuuksia monilla toimialoil-
la, on lasketeollisuus yksi tarkeimmista. On arvioitu >° bioteknologisesta
tutkimuksesta jopa 80 prosenttia keskittyvan laaketeollisuuteen ja hyvin-
vointisektoriin. Onkin todettu bioteknologialla olevan tarke& rooli uusien,

niin sanottujen biolaakkeiden kehittdmisessa.

Ladkkeitd valmistetaan ja kehitetddn bioteknologialla. Sairauksia on hel-
pompi ymmartaa, ennakoida ja ennaltaehkéisté bioteknologian avulla. Bio-

teknologialla on siis tarked rooli myds diagnostiikassa. Bioteknologialla

52 Amper, 1996, s.7. Amper viittaa laakeraporttiin.

%% Domeij, 1998, 5.8-9. Domeij viittaa tutkimukseen, jossa alkuperaisladkkeen hinta romahti paten-
tin paatyttya ja rinnakkaislaakkeiden tultua markkinoille.

* Tekes, 2006, 5.6
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kehitetaan laakkeita, rokotteita ja aivan uusia hoitomuotoja, kuten geenite-
rapiaa. Joissain tapauksissa kun sairauteen ei tunneta parannuskeinoa,
voidaan geeniterapialla saavuttaa hyotya potilaalle. Bioteknologialle onkin
asetettu suuret odotukset laéketieteen saralla. Vaikeisiin sairauksiin, muun
muassa reumaan, sybpaan ja Parkinsonin tautiin pyritaan loytamaan pa-
rannuskeino myds bioteknologian avulla. Aiemmin mainittu geeniterapia
herattaa toiveita uutena mahdollisena hoitomuotona. Kantasolujen kehit-
tdminen ja kokonaisten keinoelinten valmistaminen laboratorioissa saattaa

olla 10-15 vuoden kuluttua todellisuutta. >

%5 Siimes, 2002, s. 10
%Tekes 2006, 5.8-9
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3. LAAKKEIDEN PATENTTIOIKEUDELLINEN SUOJA

3.1 Yleisesti patenttisuojan kehityksesta

Patentin kehitys alkoi jo Venetsian patenttilaista vuodelta 1474. Tuolloin
maariteltiin patenttioikeuden perusoletukset ja myodnnettiin yksinoikeus,
jonka katsottiin tayttavan patentin kriteerit. 1600-luvulla alettiin myontaa
privilegeja (etuoikeuksia) tuottajille, jotka valmistivat tuotteita. Myéhemmin
yleistyi kéasitys siitd, ettd patentteja ja patenttijarjestelmaa tarvitaan; saén-
teleméattomilla perusteilla myonnetyt yksinoikeudet heikensivéat teknologian
kehitystd. Vuonna 1791 Ranskassa kirjoitettiin ensimmainen patenttilaki.
1800-luvulle tultaessa patenttijarjestelmé&n asema oli tunnustettu useissa
teollistuvissa valtioissa. Wienin patenttikongressissa 1873 patentin puolta-
jat vaativat innovaatiotoiminnan suojelua, joka lopulta johti Pariisin yleis-

sopimuksen solmimiseen. °’

3.1.1 Pariisin konventio

Pariisin yleissopimus solmittiin 20.3.1883 °®. Talla pyrittiin suojelemaan
henkisen tydn tuloksia eli teollisoikeuksia. Pariisin sopimuksella sovittiin
teollisoikeuksien perusperiaatteista. Samalla paatettiin kohdistaa suojelu

myos patentteihin, jotka kuuluivat teollisoikeuksiin. *°

Kaytannodssé kansainvalinen yhteistyd patenttioikeudellisten linjauksien
suhteen alkoi Pariisin konventiosta. Kansainvalisen yhteistyon taustalla oli

halu vahentaa erilaisia alueperiaatteesta johtuvia patenttioikeudellisia on-

" Oesch & Pihlajamaa, 2003, s.27—29; Haarmann, 2001, s.4-6
%8 SopS 43/1975
* Ibid. s.29 jas.7
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gelmia. ® Tasta harmonisointiprosessista johtuen enemmistd nykyisista
kansainvalisistéa patenttilaeista pohjautuu 1800-luvun loppupuolella kirjoi-

tettuihin patenttilakeihin °*.

3.1.2 Patenttiyhteistydsopimus

Patenttiyhteistytésopimus (PCT) solmittiin vuonna 1970. Varsinaisesti
24.1.1978 voimaan tullut patenttiyhteistyésopimus on katsottu merkitta-
vaksi sopimukseksi, joka on vaikuttanut voimakkaasti Suomen ja Ruotsin
patenttilainsaadantoon. 2 Suomi liittyi sopimukseen 1980. Myds Ruotsi on

allekirjoittanut sopimuksen. 3

Kansainvélinen patentinhakujarjestelma perustuu patenttiyhteistyésopi-
mukseen. Patenttiyhteistydsopimuksella pyritdan keskittamaan ja yksinker-
taistamaan hakemusmenettelyd; ennen kaikkea tarkoituksena on helpot-
taa useampien sopimusvaltioiden patenttien hakumenettelya seké hakijan
ettd kansallisten viranomaisten kannalta. ®* Laskekeksintdjen osalta sopi-
muksen allekirjoittaminen asetti valintatilanteen; jasenvaltio sai valita so-

velletaanko niihin kansallisesti tuote- vai menetelméapatenttijarjestelmaa. ®

3.1.3 Euroopan patenttisopimus

Toisin kuin patenttiyhteistydsopimuksella, Euroopan patenttisopimuksen
(EPC) tavoitteena on mygs yhtenaistad aineellisia patenttinormistoja. Eu-

roopan patenttissopimus tuli voimaan vuonna 1977. Suomi on ollut Euroo-

8 Amper, 1995, 5.146. Ongelmat olivat erityisesti kaytanndllisia, mutta myés periaatteellisia.
¢! Oesch & Pihlajamaa, 2003, 29-31; Amper, 1996, 5.30

62 Haarmann, 2001, s.12; Domeij, 2006, 5.20-21

8 Haarmann, 2001, s.12-13; Domeij, 2006, s.20

% Haarmann, 2001, s.13

%% SopS 58/1980
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pan patenttisopimuksen jasen vuodesta 1996. Kaytdnnodssé patenttinor-
mistojen harmonisointi EPC:n mukaiseksi tapahtui jo aikaisemmin. ©°
Ruotsi liittyi EPC:n jaseneksi 1978, jonka kansallista patenttilakia yhtenais-

tettiin EPC:n mukaiseksi ®’.

EPC:n my6téa luotiin Euroopan patenttivirasto (EPO) vuonna 1978. EPO
kasittelee ja tutkii patenttihakemuksia, jotka koskevat sopimusvaltioita.
Patenttihakemuksien kansallisen kasittelyn osalta EPO:lla on maaraysval-
taa; EPO p&aattda myds patentin myontamisestd, joskin patentin oikeus-

vaikutukset maaraytyvat kansallisen lainsaadannén mukaisesti.

Euroopan patenttisopimus asettaa edellytyksia laékeaineiden patentoinnil-

le 167 artiklassa 2 (a) kohdassa:
2. Kukin sopimusvaltio voi pidattaa itselleen oikeuden edellyttaa, etta:

a) kemiallisia yhdisteita, ladke- tai ravintoaineita koskevat eurooppapaten-
tit, siltd osin kuin ne suojaavat néita sellaisenaan, ovat kansallisiin patent-
teihin sovellettavien maaraysten mukaisesti ilman oikeusvaikutusta tai ku-
mottavissa; tdma varauma ei vaikuta patenttisuojaan niiltd osin kuin se
koskee kemiallisen yhdisteen valmistusmenetelmaa tai kayttoa tai laake-

tai ravintoaineen valmistusmenetelmaa,”

Suomessa ja Ruotsissa voi siis artiklan 167 2 (a) kohdan, mutta myos ar-
tiklojen 52(4) ja 54(5), mukaan hakea tuote-, menetelma- tai kayttétapapa-

tenttia ladkekeksinndille.

% Haarmann, 2001, s.13
" EPO 2008; Domeij, 2006, s.17-19
% Haarmann, 2001, s.13; Domeij, 2006, s.18
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3.1.4 TRIPS-sopimus

Teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvia tekijoitd koskeva sopimus
(TRIPS) solmittiin 1993 GATT:in Uruguayn kierroksen yhteydessa. Suo-
messa ja Ruotsissa TRIPS-sopimus tuli voimaan 1.1.1995. TRIPS-
sopimus kasittaa kaikki teollis- ja tekijanoikeudet, mukaan lukien patentit.
Sopimuksen tarkein tavoite on immateriaalioikeuksien kansainvéalisen suo-
jan parantaminen taytantdonpanomaarayksilla. Sopimuksen mukaan so-
pimusvaltioiden valiset immateriaalioikeusriidat saatetaan WTO:n ratkais-

tavaksi. &

TRIPS-sopimus siséltdd maarayksia patenttien suhteen. Sopimuksen ar-
tikla 27:n mukaan keksinnéille on myodnnettava tuote- tai menetelméapa-

tentti, jos ne tayttavat keksinnéllisyyden kriteerit:

"Patentable Subject Matter

Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, patents shall be available
for any inventions, whether products or processes, in all fields of technol-
ogy, provided that they are new, involve an inventive step and are capable
of industrial application. (5) Subject to paragraph 4 of Article 65, para-
graph 8 of Article 70 and paragraph 3 of this Article, patents shall be avail-
able and patent rights enjoyable without discrimination as to the place of
invention, the field of technology and whether products are imported or

locally produced”.

Varsinaisesti ladkkeiden kannalta olennainen artikla on numero 70. Sen
mukaan laakkeille tulee taata artikla 33:n mukainen 20 vuoden tuotepa-

tenttisuoja. Mahdollinen siirtyméaaika on enimmilladn kymmenen vuotta.
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“Article 70: Protection of Existing Subject Matter

8. Where a Member does not make available as of the date of entry into
force of the WTO Agreement patent protection for pharmaceutical and ag-
ricultural chemical products commensurate with its obligations under Arti-
cle 27, that Member shall:

(@) notwithstanding the provisions of Part VI, provide as from the date
of entry into force of the WTO Agreement a means by which applications

for patents for such inventions can be filed;

(b) apply to these applications, as of the date of application of this
Agreement, the criteria for patentability as laid down in this Agreement as
if those criteria were being applied on the date of filing in that Member or,
where priority is available and claimed, the priority date of the application;

and

(c) provide patent protection in accordance with this Agreement as
from the grant of the patent and for the remainder of the patent term,
counted from the filing date in accordance with Article 33 of this Agree-
ment, for those of these applications that meet the criteria for protection

referred to in subparagraph (b).
Article 33: Term of Protection

The term of protection available shall not end before the expiration of a

period of twenty years counted from the filing date”

3.1.5 ETA-sopimus

Suomi ja Ruotsi ovat Euroopan talousalueen (ETA) jasenid, johtuen EU-
jasenyydestd. ETA-sopimus sisaltda kauppasuhteita ja taloudellisia suhtei-

ta koskevat yleiset saanntt. ETA-sopimuksessa on myos ladkepatentteja

8 Saarnilehto, 1995, s.19; Haarmann, 2001, s.15
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koskevia maarayksia, mutta ne ovat merkittavia vain maiden osalta, jotka
eivat ole liittyneet EU:n jaseniksi. Laékkeiden tuotepatentti on mahdollis-
tettava jAsenmaissa. Euroopan patenttisopimuksen suhteen ei jasenmaal-
la ole velvoitteita, mutta ETA-jdsenyys sisaltdd yhtenaistamisvelvoitteen
EPC:n mukaiseksi. ETA-sopimuksen jdsenmaa on velvoitettu mukautu-

maan EY- patenttilainsaadannon kehitykseen. "

3.2 Yleista ladkkeiden patentoinnista

Laakkeiden kehityksen perustana ovat ladkemolekyylit, joista valmistetaan
lopulta itse ladke. Ladkkeiden vaikuttavina aineina olevat laakemolekyylit
ovat patentoitavissa siina missd muutkin keksinngt, joten niihin soveltuvat
yleiset patentoitavuusedellytykset. Kaytdnnéssd myos uusi menetelma,
jolla molekyyli syntetisoidaan, on patentoitavissa. Talléin on kysymys niin

I ltse tuotteen, tassa tapauksessa

sanotusta vélillisestd tuotesuojasta
lazakemolekyylin, ei valttamatta tarvitse olla uusi. "? Kappaleesta 3.3
eteenpain kasitellaan tarkemmin tuote- ja menetelmé- seka analogiame-

netelmapatenttien synnyttdmia erityistilanteita.

Laakekeksintojen tapauksessa on syyta tehda erittely eri innovaatioastei-
siin, nimittain patentoinnin kannalta télla voi olla olennainen merkitys. Laa-
kekeksinnét voidaan jakaa karkeasti neljaan luokkaan: Lapimurtokeksin-
toihin, innovatiivisiin muunnelmiin, tuoteparannuksiin ja me too — valmis-
teisiin "3. Lapimurtokeksinnélla tarkoitetaan kokonaan uutta laaketta, jonka
vaikutusmekanismi perustuu tdhan aiemmin tuntemattomaan laakeainee-
seen. Innovatiivinen muunnelma taas on la&kekeksintd, joka perustuu

aiemmin keksittyyn ladkeaineeseen, niin etté innovatiivisuus on esimerkik-

" HE 95/1992 vp.; Amper, 1996, 5.37

™ Oeschin & Pihlajamaan (2003, s.81) mukaan tall4 tarkoitetaan sita, “ettei kukaan muu kuin pa-
tentinhaltija saa tarjota tai toimittaa jollekin valinetta keksinnon kayttamiseksi, jos on ilmeistd, etta
valinetta kaytetdan patentoidun keksinnén hyvaksikayttéon”.

2 Amper, 1996, 5.49

£ EFPIA, 2005, s.10-25; Sonninen, 1988, s.88
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si uudessa kayttdaiheessa tai parannellussa tehossa. Tuoteparannukset "
kuuluvat myds tdhan ryhméaan; niiden katsotaan olevan innovaatioita, jotka
perustuvat vanhoihin, jo keksittyihin laékeaineisiin. Tuoteparannukset voi-
daan luokitella eriasteisiksi °. Esimerkiksi vaikutusaikaa voidaan yrittaa
saadella paremman vaikutuksen saamiseksi. Innovatiivinen muunnelma
voi kasittdéa myos kokonaan uuden ladkemolekyylin tai aluevaltauksen.
Innovatiiviseksi muunnelmaksi voinee kutsua siis myds vanhan ladkeai-
neen pohjalta kehitettyd uutta l&d&keainetta. Kopiovalmisteet (geneeriset)
ovat niin sanottuja me too — valmisteita jotka perustuvat jo keksittyyn laa-
kemolekyyliin. " Niiden innovatiivisuus on hyvin kyseenalaista ja niita ei
patentoida, vaan valmistetaan patenttisuojan umpeuduttua. Poikkeuksena
tasta ovat uudella menetelmalla valmistetut jo keksityt ladkemolekyylit,

joihin tullaan kappaleessa 3.4.

Patentoitavuuden ulkopuolelle on rajattu tietynlaiset menetelmét ja menet-
telyt. Suomen patenttilain (PatL) 1 8:n mukaan "keksinnoksi ei katsota ki-
rurgista tai terapeuttista kasittelya tai diagnoosia tarkoittavaa menetelmaa,
joka kohdistetaan ihmisiin tai elaimiin. Edella sanottu ei kuitenkaan esta
patentin myontamista tuotteeseen, aineet ja seokset mukaan lukien, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi jossakin edella mainituista menetelmista”.

Edella esitetty on muotoiltu samoin ”*

my0Os Ruotsin patenttilain (PL) 1
§:ss&: "Som en uppfinning anses inte heller ett sadant férfarande for kirur-
gisk eller terapeutisk behandling eller for diagnostisering som skall utévas

pa manniskor eller djur. Patent kan dock meddelas pa alster, bland annat

™ Tuoteparannuksia ja muita patentoitavia innovaation muotoja késitell4an enemman kappaleessa
nelja.

™ Esimerkiksi Ranskan laakekorvausviranomaiset kayttavat muun muassa viiden asteikolla toimi-
vaa jaottelua laékkeiden innovatiivisuutta méériteltéessa. PPRI, 2007, s.8.

™ 1bid. 5.10-25; 5.88-89. Laakekeksinndt ovat aivan omanlaisensa ryhma keksintsja, joita ei voi
verrata "tavallisiin” keksintoihin. L&akekeksinndt ovat useimmiten molekyyleja, eivatkd fyysisia
laitteita. Poikkeuksena tastd ovat esim. jauheinhalaattorit. Laékekeksintdjen on kéytava lapi lain-
mukaiset tutkimusvaiheet. Ennen kaikkea ladkekeksinnon on tuotettava parannus johonkin sairau-
teen tai parannettava sairauden tilaa.

" Kuten aiemmin todettiin, Suomi ja Ruotsi ovat liittyneet Euroopan patenttisopimuksen ja siksi
lainsdadantokin yhtendistetty sopimuksen mukaiseksi. N&in ollen on luonnollista, ettd Suomen ja
Ruotsin patenttilainsadadantojen sanamuoto on yhtendinen kielellisia eroja lukuun ottamatta. Kay-
tanndssa siis Euroopan patenttisopimuksen artiklat patevat yhtendistetyin osin sekd Suomeen etté
Ruotsiin.
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amnen och blandningar av @mnen, for anvandning vid ett forfarande av

detta slag.”

Patentoitavuuden lisaksi on syytd mainita poikkeukset 8 jotka tehd&an
Euroopan patenttilainsaadanndssa patentinhaltijan yksinoikeudesta. Naita
ladkepatenttienkin kannalta merkittavia poikkeustapauksia on viisi: 1) kayt-
t0, joka ei ole ammattimaista, 2) yksinmaarddmisoikeuden sammuminen
(rinnakkaislaaketuonnin tapauksessa), 3) keksinndn kayttd6 kokeissa, 4)
ladkevalmisteen myyntilupahakemusta varten tarvittavia tutkimuksia, ko-
keita tai kdytdnnon vaatimuksista aiheutuvia toimia, jotka koskevat kysei-
seen laakevalmisteeseen kohdistuvaa keksintoa ° ja 5) ladkeaineen val-
mistusta apteekissa laakarin maarayksen mukaisesti yksittaistapauksissa

tai toimenpiteita taten valmistetuilla ladkeaineilla.

Laakeaineiden kannalta merkittdvimmat ovat kohdat kaksi, kolme ja nelja.
Kohdassa yksi mainittu kaytto ei liene kovin todennakodinen tapahtuma;
harvalla on tarve tai mahdollisuus valmistaa laskkeita kotikayttoon .
My06s kohta viisi on patentinhaltijan kannalta melko merkitykseton. Yksit-
taistapaukset eivat muodosta ainakaan taloudellisesti suurta menetysta.
Nykyaan laakkeet valmistetaan lahes aina laéakeyrityksissa ja tuodaan
valmiina apteekkiin 8. Sen sijaan kohta kaksi on merkityksellinen paten-
tinhaltijalle laaketeollisuudessa. Tama tarkoittaa kaytdannossa sita, etté jos
esimerkiksi suomalainen patentinhaltija tai lisenssilla tuotetta valmistava ja
myyva taho myy patentin koskemaa |laaketta vaikkapa Saksassa, ei paten-
tinhaltija voi estédéd kolmansia osapuolia ostamasta ladkkeitd ja tuomasta
niitd patentinhaltijan kotimaahan #. Kaytannossa tama tarkoittaa sita, etta

rinnakkaistuonti voi tulla mahdolliseksi. Talla on merkittava estovaikutus

8 Kyseiset poikkeukset [8ytyvat muun muassa Suomen ja Ruotsin patenttilain 3 §:n 3:n momentis-
ta. Ks. myds Domeij, 2000, s.290.

" Kyseinen lainkohta lisattiin lakiin hallituksen esityksell4 patenttilain 3 §:n muuttamisesta. HE
225/2005 vp.

8 Domeij, 2007, 5.100. Joka tapauksessa kiellettya on niin sanottu ammattimainen kayttd. Koti-
kaytolla ei saa olla kaupallisia tavoitteita.

8 Ibid. 5.102

8 Kyseessé on niin kutsuttu alueellisen sammumisen periaate. Ks. HE 225/2005 vp.



27

sille, ettéa patentinhaltija tai muu oikeutettu taho ei voi taysin vapaasti saa-

della lazkkeen hintaa .

Kohta kolme oli siind mielessa merkittéava, ettad se aiheutti ongelmia muun
muassa lagkkeiden myyntilupien samanarvoisuustutkimusten # myota .
Tallaisia tutkimuksia varten ladkekeksintdja hyddynnettiin usein sellaisella
tavalla, joka saattoi loukata niiden suojaksi myonnettya patenttia. Silloi-
sessa tilanteessa patenttisuojan rajoitus ei koskenut ladkevalmisteen
myyntilupaa varten tehtavia tutkimuksia. Rinnakkaisvalmistajan oli odotet-
tava kunnes patentti umpeutui ja vasta sitten oli mahdollista aloittaa tutki-

8 mukaisesti.

mukset. % Patenttilakiin tuli muutos hallituksen esityksen
Lakia ehdotettiin muutettavaksi niin, etta lakiin otettaisiin mukaan ylempa-
na esitelty lainkohta nelja. Tarkoituksena oli ladkelupamenettelya koskevi-
en direktiivien mukaisesti helpottaa rinnakkaisvalmisteiden markkinoille
tuloa. TAalla saataisiin yllapidettyd yhdenvertaisia toimintaedellytyksia ver-
rattuna muihin ETA:n ulkopuolisiin maihin. Tuolloin teho- ja turvallisuustut-

kimuksia tehtiin usein ETA:n ulkopuolisissa maissa.

Ennen kuin ladkkeen, tai mink& tahansa tuotteen patentti voidaan myon-
taa, pitda asianomaisten viranomaisten tutkia yleiset patentoitavuusedelly-
tykset. Niiden on taytyttava, jotta patentti voidaan myontad. Myos laakeai-
neiden tulee tayttdd kyseiset vaatimukset. Kysymys on siis perusvaati-
muksista, jotka kaikille keksinnoille asetetaan. Suomessa patentti- ja rekis-
terihallitus (PRH) tutkii patentoitavuusedellytykset. Ruotsissa vastaava

viranomainen on patent- och registeringsverket (PRV) eli Ruotsin patentti-

#Domeij, 1998, 5.455-456. Ks. enemman ladkkeiden rinnakkaistuonnista: Unge, 2008, s.140-152
8 Kyseisia tutkimuksia vaaditaan, jotta myyntilupa voidaan myontaa. Nailla tutkimuksilla pyritaan
todentamaan niin kutsuttu biologinen samanarvoisuus. L&aketietokeskuksen (2008) mukaan biolo-
gisella samanarvoisuudella tarkoitetaan sité, ettd l&dkeaineen imeytyminen elimistoon pitaé olla
riittdvan samanlaista; vain 20 % ero sallitaan.

8 HE 225/2005 vp. Tahan tuli muutos dokumentaatiosuojan parantamisen myota. Ks. kappale 5.2.
% Cook, 1997, 5.36-40

¥ Ibid. Lakia muutettiin EU-lainsaadannén yhtenaistamisen vuoksi, jolloin muun muassa ladkela-
kiin tuli muutoksia. Ks. EY direktiivi 2001/83/EY 10 artikla 6 ja EY direktiivi 2004/27/EY. Tésta
enemman dokumentaatiosuojaa kasittelevissa kappaleissa.



28

ja rekisterivirasto. ® Seuraavissa kappaleissa esitellaan kyseiset patentoi-

tavuusedellytykset.

3.2.1 Uutuus

Keksinnon pitda olla uusi. Suomen patenttilain 2 §:n mukaan “patentti
myoOnnetdan ainoastaan keksinttéon, joka on uusi siihen verrattuna, mika
on tullut tunnetuksi ennen patenttihakemuksen tekemispaivad, ja lisaksi
olennaisesti eroaa siitd”. Vastaava on voimassa my0s Ruotsissa (PL 2 8)

johtuen Euroopan patenttisopimuksesta.

Edella esitetty patee myods ladkeaineiden tuotepatentteihin. Patentoitavan
vaikuttavan aineen on oltava uusi. Tasta poikkeuksena ovat menetelma- ja
analogiamenetelmapatentit, joihin perehdytdan myéhemmin. Maariteltaes-
sa uutuutta on poikkeustapaukseksi luettava myds ensimmainen ja toinen
l&&ketieteellinen kayttd, jotka ovat patentoitavissa. Kaytanndssa tama tar-
koittaa sitd, ettd ennestaan muusta kuin ladketieteellisestd kaytosta tun-
nettu aine tai seos voidaan patentoida la&ketieteelliseen kayttoon. Jos
myo6hemmin huomataan kyseisen aineen tai seoksen soveltuvan myos
89

toiseen ladketieteelliseen kayttbaiheeseen, voidaan sekin patentoida.

Edella esitettya kasitelladn myods kappaleessa 4.2.

3.2.2 Keksinndllisyys

Jotta keksinto olisi "keksinnollinen”, on sen poikettava olennaisesti ennes-
tdéan tunnetusta. Tama ilmenee edella esitetysta patenttilain 2 8:std. Kek-
sinndllisyyden kasite on muotoiltu samoin Ruotsin patenttilain 2 §:ssa.
Keksinnollisyyteen ovat ikdan kuin siséénrakennettuna teknisen tehon ja

luonteen vaatimukset. Keksinnén pitéa siis olla ratkaisu johonkin tekniseen

8 PRH 2008; PRV 2008
® Domeij, 1998, 5.313-331
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ongelmaan; silla pitdd olla myds teknista tehoa, jolla ongelma ratkaistaan.
90

MyoOs ladkeaineiden pitaa tayttaa keksinnollisyyden kasite saadakseen
patentin. Ladkekeksintd on keksinndllinen, jos silla on jokin kayttétarkoitus;
pelkkd hyddyttoman uuden molekyylin [6ytaminen ei tayta vaatimusta kek-
sinnbllisyydesta. Laakeaineiden erityispiirteista johtuen keksinndllisyys-
vaatimus on hankalampi maarittdd ja on harvoin ilmeinen. L&&keaineen
tekninen teho, eli biologinen vaikutus, ja toisaalta molekyylirakenne voivat
molemmat tayttaé keksinnollisyyden késitteen. ®* Ongelmia tuottaa myos
keksinndllisyyden vaatimus sita tulkintaa vasten, ettd patentti tulisi myon-

taa aina kun keksinnélle 16ydetaan uusi kayttotarkoitus %2,

Keksinnollisyyden kasite kiteytyy ammattimiehen tietdmykseen, keskimaa-
raisiin taitoihin ja tydpanokseen %. Alan ammattimiehell4 tarkoitetaan siis
sellaista henkil6&, jonka tietamys on keskim&araisella tasolla alan ammat-
tilaisten keskuudessa. Alan ammattimies arvioi keksinndn patenttivaati-
muksen riittdvyyttd. Ammattimiehen tietdmys vastaa kasikirjojen ja tieteel-
lisen kirjallisuuden tasoa °*. Alan huipputietamysta ei siis vaadita. Useim-
miten keskimaaraiset taidot viittaavat korkean teknologian koulutukseen
taustalla, mutta ei kuitenkaan vaadita ylenmaaraista osaamista. *> Alan
ammattimiehen tydpanos vastaa kohtuullista tydpanosta. Tydpanos ei saa

aiheuttaa kohtuutonta taakkaa. %

% Haarmann, 2001, 5.113-121; Oesch & Pihlajamaa, 2003, 5.52-53
°! Domeij, 2000, s. 200-202

% Amper, 1996, 5.46

° Domeij, 1998, 5.124-125

% T 206/83, OJ EPO 1987, 5

% Domeij, 2000, 5.52-55

% Ibid. 55-58
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3.2.3 Teollinen hyddynnettavyys

Keksintda pitdd pystya hyodyntamaan teollisesti patenttivaatimuksen pe-
rusteella, kuten Suomen patenttilain 1 §:n 1 momentista ilmenee: "Joka on
tehnyt mihin tekniikan alaan tahansa liittyvan keksinnon, jota voidaan kéayt-
taé teollisesti, tai se, jolle keksijan oikeus on siirtynyt, voi hakemuksesta
saada patentin keksintdon ja siten yksinoikeuden sen ammattimaiseen
hyodyntamiseen sen mukaan kuin tassa laissa saadetaan”. Ruotsin lain-

saadannossa on voimassa vastaavat edellytykset ¥’

Laékeaineiden kannalta patenttivaatimuksessa on kysymys enemmankin
siitd informaatiosta mihin ladkeainetta voidaan kayttaa, eika niinkaan siita
miten ladkeaine syntetisoidaan. Laakekeksinnolla on oltava sairautta pa-
rantava tai hoitava vaikutus, jotta se saisi myyntiluvan mydhemmin. Tama
ei kuitenkaan tarkoita sita, ettd patentointivaiheessa taytyisi osoittaa au-
kottomasti, ettd kyseisella molekyylilla on edella esitettyja ominaisuuksia.
Jos ladkekeksinnélle ei kuitenkaan osoiteta olevan kaytt6a, voidaan olet-
taa, etta teollista hyddynnettavyyttd ei ole olemassa. Tama voi johtaa
myos siihen, etta keksinnéllisyyden kriteeri ei tayty %8. Lagkekeksintda pi-
taa siis pystya hyddyntamaan teollisesti. Kaupallinen hyédynnettavyys ei
sen sijaan ole vaadittava ehto, mutta se seuraa luonnollisesti lagkekeksin-

non teollisen hyddynnettavyyden ehdon tayttyessa. %

3.2.4 Toisinnettavuus

Oeschin '® mukaan keksintd pitaa olla toisinnettavissa; ainutkertaiset ta-
pahtumat ja luonnonilmiét eivat tayta toisinnettavuuden kriteereja. Suomen
patenttilain 8 8:n 2 momentissa maaritelldaén toisinnettavuuden vaatimus:

"Hakemuksen tulee sisaltda keksinnon selitys, tarvittaessa piirustuksineen,

PL 181 mom.
% T 939/92, OJ EPO 1996
% Haarmann, 2001, 5.102-103; Domeij, 2000, 5.19-25
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seka tasmallisesti ilmaistuna se, mita patentilla halutaan suojata (patentti-
vaatimus). Se, ettd keksintd tarkoittaa kemiallista yhdistetta, ei edellyta
tietyn kaytdn ilmoittamista patenttivaatimuksessa. Selityksen tulee olla niin
selva, ettd ammattimies voi sen perusteella kayttda keksint6a”. Edella esi-

tetty on vastaavassa muodossa myds Ruotsin lainsaadannossa .

Laakekeksintdjen kannalta tdma tarkoittaa, ettd alan ammattimiehen tulee
kyeta patenttivaatimuksessa esitettyjen tietojen perusteella valmistamaan
kyseista ladkeainetta. Toisinnettavuus kiteytyy myos siihen, ettd |aakeai-
neen valmistus ei voisi olla yksittainen ja hallitsematon kemiallinen tapah-
tuma, jota ei voi toistaa patenttivaatimusten mukaisilla ohjeilla. Periaatteel-
lisesti valmistusmenetelma on kyettava kuvaamaan, pelkka selvitys laak-
keen tehosta ja molekyylirakenteesta ei riittdisi. Toisaalta esimerkiksi
DNA:n sarjat eivat oikeuskéytanndssa olleet tarpeen osoittaa toisinnetta-
viksi. Todettiin riittdvaksi, etta patenttivaatimuksissa esitettiin kyseinen

mahdollisuus. %2

3.3 Tuotepatentti

Tuotepatentti on nimensé mukaisesti patentti itse tuotteeseen. Tuotepa-
tentti on myodnnettdva keksinnodlle, jos se toteuttaa patentoitavuuden pe-
ruskriteerit; uutuuden, keksinndllisyyden, teollisen hyddynnettavyyden ja
toisinnettavuuden. Suomen patenttilain 3 § sisaltaa tuotepatentin maari-
telman ja yksinoikeuden: "Patentilla saavutettu yksinoikeus sisaltaa jal-
jempéné saadetyin poikkeuksin sen, ettei muu kuin patentinhaltija ilman

tdman lupaa saa kayttaa hyvaksi keksintda:

10 Oesch & Pihlajamaa, 2003, .53
Wi p 8 §2mom.
102 1 281/86, OJ EPO 1989; Domeij, 1998, 5.145-148
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1) valmistamalla, tarjoamalla, saattamalla vaihdantaan tai kayttamalla pa-
tentoitua tuotetta tahi tuomalla maahan tai pitamalla hallussaan téllaista

tuotetta edella sanottua tarkoitusta varten;”

Kaytannossa tdma tarkoittaa l&&keaineidenkin kannalta sita, etta niille voi-
daan Suomessa myontéaéa tuotepatentti. Aina ei kuitenkaan ole ollut néin;
ravinto- ja ladkeaineille myonnettiin tuotepatentti vasta 1.1.1995 lahtien.
Kaikille muille keksinnoille mydnnettiin kuitenkin tuotepatentti myés ennen
vuotta 1995. * Toisin sanoen, esimerkiksi kemiallisille yhdisteille voitiin

myontéaé tuotepatentti.

Ruotsissa tuotepatenttikielto l&Adkeaineille poistui jo 1.6.1978. Siita lahtien
Ruotsissa on mydnnetty tuotepatentteja myds ladkeaineille, eika pelkas-
tddn muille keksinnoille. Ruotsissa oli tuotepatenttikielto my6s kemiallisten
yhdisteiden osalta vuodesta 1944 [ahtien; se poistui vuonna 1967, mutta

ravinto- ja ladkeaineiden tuotepatenttikielto jai viela voimaan. ***

Laakkeiden tapauksessa tuotepatentti tarkoittaa ladkemolekyylia, jolla on
terapeuttinen vaikutus ja biologinen teho '°°. Tallaiselle 1aékemolekyylille
tuotepatentti antaa taydellisen suojan; kaikki valmistustavat tuotteen tuot-
tamiseksi muun kuin patentinhaltijan toimesta ovat kielletty. Itse tuotetta
saa valmistaa ainoastaan lisenssilla tai nimenomaisella patentilla. Tuote-
patentin suoja on siis absoluuttinen. Se kasittaa myods kaikki kayttétarkoi-
tukset missa tahansa yhteydessa. *°® Oikeuskaytdnndssa on pyritty pité-
maan tuotepatentin suojapiiri mahdollisimman vakaana; ekvivalenssitulkin-

taa pyritaan rajoittamaan tiukasti. **’

1031 ahtinen, 1988, s. 78

1% Domeij, 2008, s.52

105 T 281/86, OJ EPO 1989; Domeij, 1998, 5.495-502

1% Norrgard & Bruun, 2007, 5.679

97 Domeij, 2000, 5.319. Ekvivalenssiopilla tarkoitetaan tulkintaa patenttisuojasta patenttivaati-
muksen sanamuodon ulkopuolella. Bruun, 1988, s.28-30 Ks. Bruun, 1990, s.164. Ks. my&s Do-
meij, 1999, 5.503-515.
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3.3.1 Tuotepatentin suojapiiri ja ekvivalenssioppi

Tuotepatentin suoja on absoluuttinen ainoastaan patenttivaatimuksessa
esitettyihin rajoihin saakka. ' Patenttivaatimuksen laajuus on hakijan
paatettavissa, kuitenkin hyvaksymismahdollisuuden rajoissa; liian kattava
vaatimus voi johtaa siihen, ettei patenttia myonnetd. Myods epaselvét ha-

kemukset saattavat jaada ilman myontamista. *%°

Laajemmalla vaatimuksella voidaan yrittdd minimoida invent -around- il-
miota. Invent -around tarkoittaa kilpailijoiden toimia patentin kiertamiseksi
ja omien tuoteparannuksien kehittdmiseksi. Kapea-alainen vaatimus taas
on ikdan kuin "turvatoimi” jos on vaarana, ettd hakemuksessa ei katsota

naytetyn esimerkiksi uutuusvaatimusta. **°

Laakeaineille tyypillinen tuotepatenttivaatimus on niin kutsuttua Markush-
tyyppia. Markush-vaatimus tarkoittaa patenttihakemusta, jossa maéaritel-
laan tuotettava yhdiste yleisen rakenteellisen kaavan muodossa. Yleisyys
johtuu siita, etté rakenteellinen kaava on tarkin ja tehokkain tapa maaritella
kemiallinen yhdiste. L&a&keaineille haetaan patenttia myds product - by —
process -maaritelmilla. Talloin ei pyritd maaritteleméén rakennetta, vaan
menetelma, jolla tuote syntetisoidaan. Itse tuotteen on silti taytettava uu-
tuuden maaritelma; pelkkd menetelméan uutuus ei tdssa yhteydessa riita.
Usein product — by — process — maaritelmiin liitetd&n parametreja. Para-
metreiksi kasitetaan sellaiset kemiallisen rakenteen tehtavat, jotka kuvaa-
vat tuotteen tunnusmerkillisida ominaisuuksia. Parametrit laajentavat pro-
duct — by — process patenttisuojaa silloin kun tuotteen rakennetta ei voida

maaritella. 1t

1% Domeij, 1998, 5.495

1% Domeij, 2000, 5.85-90; NU 1963:6, 5.186
19 Domeij, 2000, 5.67-68

1 1bid. 5.68-71
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Laakeaineiden tuotepatentin suhteen ekvivalenssitulkintaa pyritdén valt-
tamaan. Silti ekvivalenssitulkinta on mahdollinen; esimerkiksi jos kaksi
funktionaalista ryhmé&éa vaihdetaan molekyylissa, voidaan kayttda ekviva-
lenssitulkintaa. My0s jos jokin kemiallinen ryhma liitetd&n molekyyliin pa-
rantaakseen esimerkiksi vesiliukoisuutta, voidaan paatya ekvivalenttiin
tulkintaan. Kaytannossa kuitenkin ekvivalenssitulkintaa kaytettdneen har-
voin.. Patenttivirastot antavat nimittdin melko laajan suoja-alan tuotepaten-
teille. TAméan liséksi patentinhaltijan kalliit investoinnit tuotepatentoitavan
la8kkeen kehittamiseksi nostavat absoluuttisen patenttisuojan tarvetta.
Siksi patentinhaltija suuntaa kiinnostuksensa sellaisille markkinoille, joissa

patenttisuoja mahdollisimman hyva. *2

3.4 Menetelmé&patentti

Suomessa on voitu vuodesta 1967 patentoida myds menetelmia tuottei-
den ohella '*3. Ravinto- ja lagkeaineiden tapauksessa tilanne oli kuitenkin
poikkeava; Suomessa mydnnettiin ainoastaan menetelmépatentteja ravin-
to- ja ladkeaineille 1.1.1995 saakka, jolloin tuotepatenttikielto poistui.
Ruotsissa vastaava kielto poistui 1.6.1978. Tata edeltavana aikana olivat
siis patentoitavissa ainoastaan ravinto- ja laékeaineiden valmistusmene-

telmat, jolla saatiin aikaan tuote.

Menetelmé&patentissa oli kyse uudesta keksinndllisestd menetelmésta laa-
keaineen valmistamiseksi. Lopputuotteen, eli ravinto- tai laékeaineen, ei
tarvinnut olla uusi ja keksinnéllinen. Tama mahdollisti sen, etta sinansa
vanha ja entuudestaan tunnettu |&8keaine saatettiin patentoida uudella
menetelmalla, joka poikkesi olennaisesti (riittdvasti) vanhasta menetelmas-
ta. Patenttia oli siis mahdollista kiertda, olettaen, ettd alkuperdisen paten-

tin patenttivaatimuksessa ei ollut kyetty kuvaamaan kaikkia mahdollisia

"2 |bid. 5.320
3 Norrgard & Bruun, 2007, 5.682: Vuosina 1944-1967 my®os kemiallisten yhdisteiden osalta oli
voimassa tuotepatenttikielto.
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valmistusmenetelmia * |adkeaineen valmistamiseksi. Tasta on seurannut

oikeustapauksia, joissa patenttiloukkausta on jouduttu arvioimaan. **°

Muun muassa Suomessa on oikeuskaytdnnossa otettu kahdesti kantaa

menetelmapatenttien suojapiiriin la4keaineiden osalta *°.

Muun muassa
tetrasykliinitapauksessa oli kyse vaitetysta uudesta ja erilaisesta menetel-
masté valmistaa kyseista ladkeainetta. Patentinhaltijan (kantajan) mukaan
patentti kasitti tietyn mikrobiologisen menetelman, jolla valmistettiin antibi-
oottia, tetrasykliinia. Menetelmd maariteltin patenttivaatimuksessa siten,
etta sille oli "olennaista, ettd kun tietty mikro-organismi tuotti kédymispro-
sessin kautta antibioottisen aineen, kaymisvaliaineen kloridi-ionipitoisuutta
saadellaan patenttivaatimuksen mukaan”. Vaitetyn patentinloukkaajan
menetelmalla valmistettin samaa antibioottia, mutta kuitenkin niin, etta
"ka&ymisprosessin kloridi-ionipitoisuutta ei tarvinnut séadelld”. Korkein oi-
keus paatyi siihen ratkaisuun, ettd patentinloukkausta ei tapahtunut ja uusi

menetelma sallittiin. 1’

3.5 Analogiamenetelmépatentti

Analogiamenetelmapatentteja on sallittu yleisesti maissa, joissa tuotepa-
tenttikielto on ollut voimassa **®. Néihin voidaan lukea mukaan ravinto- ja
ladkeaineiden osalta Suomi ennen 1.1.1995 ja Ruotsi, ennen 1.6.1978.
Analogiamenetelma maaritelladn Suomen patenttimaaraysten (PatM) eri-
tyismaarayksissa ravinto- ja ladkeaineiden patenttihakemusten osalta. Eri-
tyismaaraykset koskevat sellaisten patenttihakemusten kasittelya, jotka

koskevat ravinto- tai lddkeaineita, ja jotka on tehty tai katsottava tehdyiksi

114 Kaytannossa naitd saattoi olla jopa satoja tai tuhansia.

115 Godenhielm, 1994, 5.96-104; Domeij, 1998, 5.91-92

118 KK O:n ratkaisut tetrasykliini (1973 11 62) ja doksisykliini (1984 11 117) Ks. Godenhielm, 1994,
5.96-98 ja Godenhielm, 1990, 5.100-104. Kyseessa olivat alemmissa oikeusasteissa kaydyt louk-
kauskanteet menetelméapatenteista sekd Suomen ettd Ruotsin osalta.

"7 KKO: 1973 11 62; Godenhielm, 1994, 5.275-276

18 Domeij, 200, 5.331
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ennen 1.1.1995. Analogiamenetelméapatentilla tarkoitetaan patenttia, joka

maaraytyy erityismaarayksissa liitteessa yksi:

"2 8§ Patenttihakemus voi tarkoittaa joko uutta menetelmaa ravinto- tai 1&aa-
keaineen valmistamiseksi tai yhta tai useampaa 3 §:ssa tarkoitettua ana-
logiamenetelm&éa uuden kemiallisen yhdisteen tai kemiallisen yhdisteryh-
man valmistamiseksi. Ennen uutuustutkimusta hakijan on selvitettava, ha-
keeko han suojaa uuteen menetelmaan vai analogiamenetelmaan.

3 8§ Patentti voidaan myontéaa tuotteen valmistusmenetelméaén, vaikka me-
netelma sellaisenaan ei sisélla patentoitavaa uutta (analogiamenetelma),
kun keksinnén uutuuden esitetdan olevan tuotteessa. Vaatimuksesta tulee
kayda ilmi, ettd tuote on ravinto- tai ladkeaine.

Patentin myontamisen edellytyksena on, etta tuote on uusi seka etta silla
on yllattavia ja arvokkaita ominaisuuksia, minka tulee ilmeta ainakin seli-

tyksesta. ”

Edella olevasta seuraa se, ettd sindnsa vanhalla ja tunnetulla menetelmal-
14, jolla voidaan valmistaa uusi tuote, ja jolla on odottamattomia ja arvok-
kaita ominaisuuksia, voidaan patentoida. Kysymyksessa on siis tuote, joka
olisi "normaalistikin” patentoitavissa. Patenttivaatimuksessa on kuvattava

kyseinen tuote ja valmistusmenetelma. **°

Ravinto- ja ladkeaineiden osalta joissain tapauksissa analogiamenetelma-
patentit ovat Suomessa patenttisuojattuja enimmilldan viela 11 vuoden
ajan, vuoteen 2019 **°. Johtuen laskkeiden pitkista tutkimus- ja tuotekehi-
tysajoista suuri osa markkinoille tulevista ihmis- ja eléinlaékkeistd on ana-
logiamenetelmé&patentein suojattuja. Tasta johtuen analogiamenetelméapa-
tentteihin liittyva problematiikka on laéketeollisuudelle tarkea; kysymys on
l&&keyrityksille merkittavista lisensointi- ja myyntitulonlahteistd, jotka voivat

vaarantua patentinloukkaustapauksissa.

119 Stenvik, 2006, 5.149-151; Domeij, 1998, 5.92-93
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3.5.1 Analogiamenetelmé&patentin suojapiiri ja ekvivalenssioppi

Korkeimmassa oikeudessa (KKO) Suomessa ei ole kasitelty yhtaan ana-
logiamenetelmé&patenttiin littyva& tapausta. Muita patentin suojapiiria kos-
kevia ratkaisuja on viisi kappaletta, mutta naiden perusteella ei voida teh-
da paatelmia analogiamenetelmépatentin osalta. Koska KKO:n ratkaisuja
ei ole, seuraavana oikeusasteena on hovioikeus (HO), joka sekdan ei ole
tiettavasti kasitellyt analogiamenetelmapatenttien suojapiiriin liittyvia tapa-
uksia. *** Ainoat ratkaisut analogiamenetelmapatentin suojapiirista on an-

tanut Helsingin karajaoikeus (KO). Niita on kaksi kappaletta %

Karajaoi-
keuden ratkaisuja ei padasaantoisesti oikeuslahteind kaytetd, mutta ylem-
pien instanssien ratkaisujen puuttuessa voidaan kyseisille ratkaisuille an-

taa tulkinta-arvoa.

Edella mainitusta ylempien oikeusasteiden ratkaisujen puuttumisesta joh-
tuen tulkintatilannetta pidetddan Suomessa melko avoimena. Analogiame-
netelmépatentteja tulisi lahestya patenttien yleisten tulkintaperiaatteiden
nakokulmasta, vaikkakin niiden erityislaatuisuuden takia on muodostunut
omat, erityiset ratkaisuperiaatteet oikeuskaytannossa ja kirjallisuudessa.
123 Tallaisessa tulkintatilanteessa kéytetaéan ekvivalenssioppia. Analogia-
menetelmé&patentille on tyypillista se, ettd syntyy melko suuri mahdollisuus
ekvivalenssitulkintaan *?*; analogiamenetelmapatentti ei nauti suoraa pa-
tenttisuojaa. Tuote on kuitenkin valillisesti suojattu menetelmien kautta,

jotka ovat patenttisuojattuja. 1*

120 Ruotsissa vastaavaa tilannetta ei ole; Ruotsi siirtyi tuotepatenttijarjestelmaan jo 1978, ja siksi
analogiamenetelmapatentit eivét ole enaa sielld ajankohtaisia.

12! Norrgard & Bruun, 2007, s. 680-681

122 Helsingin KO, 22.9.2006, tuomio nro. 23357, Hexal/Pfizer ja 15.1.2004, tuomio nro.968,
Merck/Gea.

123 Norrgérd & Bruun, 2007, s. 681. Oikeuskaytannélla viitataan KO:n tulkintoihin Suomessa ja
ulkomaisiin ratkaisuihin.

124 Kuitenkin Ngrgaardin (1984, 5.8 ja s.11) mukaan analogiamenetelmapatentin suojapiiria pitaisi
tulkita tiukasti.

125 Domeij, 1998, 5.507, 92-93; Ks. myds Ngrgaard, 1984, mm. .10
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Kirjallisuudessa *?° on esitetty kysymyksia siitd, miten analogiamenetel-
mapatentin suojapiirid tulisi tulkita ja milloin ekvivalenssitulkintaa tulisi
kayttaa. Olisiko tulkinta syyta tehd& niin, ettéd suojaa annetaan vain mene-
telmalle, joka on esitetty patenttivaatimuksessa? Vai kenties niin, etta itse
lopputuote nauttii patenttisuojaa valillisesti? *?’ Joka tapauksessa analo-
giamenetelmépatentit muodostavat ladkeaineiden osalta aivan erityisen
hankalan tulkintatilanteen, joka on aiheuttanut ongelmia laakeyritysten pa-
tenttien suhteen. Kaytdanndssa analogiamenetelmé&patenttien hankaluus
128 on johtanut siihen, etta esimerkiksi Suomessa poliittisella paattajatasol-
la ei aivan ymmarreta niiden merkitysta. **° Kéaytannossa analogiamene-
telmapatenttien merkitys on melko suuri ladketeollisuudelle, mutta niiden

tosiasiallinen kohtelu ei vastaa kyseista arvostusta.

126 Godenhielm, 1990, s.58

127 Norrgérd & Bruun (2007, 5.862) paatyvét ratkaisuun, jonka mukaan analogiamenetelmapatentin
suojapiirid tulisi tulkita niin, ettd lopputuotetta painotetaan valmistusmenetelman sijasta.

128 Hankaluudella tarkoitetaan sita, ettd analogiamenetelmapatentteja ei kunnioiteta. Tama johtuu
siitd, etté ei tdysin ymmarretd misté asiassa on kyse.

129 HE 108/2005 vp.; Aitlahti, 2006, 5.47-48
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4. MUUT PATENTOIMISMALLIT ERITYISESTI LAAKKEIDEN
OSALTA

4.1 Uusi ladketieteellinen kaytto patenttioikeudessa

Laakeaineisiin, kuten muihinkin keksint6ihin, patevat yleiset patenttioikeu-
delliset sdannoét. Kaytanndssa patentoimisedellytysten tayttyessa voidaan
ladkeaine patentoida. Varsinaisesti ladketta ei patentoida, vaan ladkkeen
vaikuttava aine, jolla on terapeuttisia vaikutuksia ja biologinen teho. Ajan
mittaan kehittyi kaytantd, jonka seurauksena myds erilaisia kemiallisten-
tai ladkeaineiden kayttdaiheita voitiin patentoida. Naiden kayttdaiheiden
piti itsessaan tayttaa keksinnollisyyden kasite, koska itse alkuperéisaineen
ei taytynyt olla uusi. Syntyi laillinen perusta uuden laaketieteellisen kayton
patentoinnille. **° Muun muassa kirjallisuudessa *** on todettu uuden laa-
ketieteellisen kayton patentoinnin olleen tarked edistysaskel l&&keteolli-
suudelle ja jopa potilaille. Uudet indikaatiot ovat kustannustehokkaampia

ja todennékdisempid menestymaan kliinisissa tutkimuksissa.

Laéketeollisuus panostaa merkittavasti uusien kayttdaiheiden tutkimiseen.
Kun laakeyritys on loytanyt uuden molekyylin, joka saadaan patentoitua ja
lopulta kehitettya myyntiluvalliseksi laékkeeksi, jatketaan tuotekehitysta
viela uusia indikaatioita silmalla pitden. On arvioitu, ettd myyntiluvan jal-
keen panostetaan kyseiseen tutkimustoimintaan jopa noin 25,8 prosenttia
tuotekehityksen kokonaiskustannuksista. *** Kappaleesta 4.2.1 eteenpéin
esiteltavat uudet ladkemuodot ja kohteet sekd muut tuoteparannukset olisi

luettava tdhan ryhmaan.

30 Domeij, 1998, 5.313-327

31 Domeij, 2000, 5.195-197

132 |_uku olisi noin 10,6 prosenttia rahoitetuista kokonaiskustannuksista. DiMasi et al., 2003, s.
171-173. Ks. myds DiMasi et al., 1991, 107-142.



40

4.2 Ensimmainen ja toinen laaketieteellinen kayttdaihe

Ranskan valtuuskunnan lakimuutosehdotuksen toimesta vahvistettiin
EPC:n 54 (5) artiklassa oikeustila, jonka mukaan ensimmainen laaketie-
teellinen kayttdaihe (The first medical indication) oli mahdollista patentoi-
da. EPC:n mukaan ladketieteellinen kayttdaihe joka on keksinndllinen, voi
olla patentoitavissa, vaikka kayttd kasittaisikin ennestaan tunnetun aineen.
Perusteltiin, ettd ennestdaan tunnettu aine muulla tekniikan alueella ei olisi
katsottava ennestaan tunnetuksi lagketieteen saralla. *** EPC:n ohjeissa
134 esitettiin my6s, etta aineseos edella mainittua koskien olisi patentoita-
vissa. Kaytannossd myds EPO:n linja toteuttaa uuden la&ketieteellisen
kayttbaiheen hyvaksymistd patenttihakemuksissa; kaikki terapeuttinen
kaytto liittyen kyseessa olevaan aineeseen on sallittu siséllyttaa patentti-

vaatimukseen. *°

Toinen laéketieteellinen kayttdaihe (indikaatio) kasittaa useammat ladke-
tieteelliset kayttdaiheet. Talla tarkoitetaan uutta indikaatioaluetta (uuden
tai toisen sairauden parantava) jo keksittyyn ladkeaineeseen, niin etta
voimassa olevan patentin indikaatio poikkeaa selvasti toisesta laéketie-
teellisesta kayttbaiheesta. Harhaanjohtavasti ei ole kysymys vain toisesta
kayttdaiheesta, vaan myds useammat tulevat kyseeseen. 3¢ Esimerkkina
tasta voidaan mainita erés oraalinen aknen hoitoon tarkoitettu l&&ke, jolla

on havaittu olevan parantavaa vaikutusta muun muassa hyperkeratoosiin.
137

133 Domeij, 2000, 5.178-181; Ks. Bjérklund, 1986, 5.28. Ks. myds Tornroth, 1987, 147-151
34 EPC 2007, C IV 4.2

135 Domeij, 2000, 5.179-180, viittaa EPO:n kasittelyyn T 128/82 vuodelta 1984.

138 Domeij, 1998, 5.319-320

137 Kyseessa on Rochen isotretinoiini, joka on patentoitu myds hyperkeratoosin hoitoon. Roche
2008; FreePatentsOnline 2008.
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4.2.1 Uudet biologiset vaikutusmekanismit uutena kayttéaiheena

Laékeaineet vaikuttavat tietynlaisten biologisten mekanismien kautta.
Kahdella ladkeaineella voi olla sama terapeuttinen teho ja vaikutus, mutta
mekanismit, joiden kautta ne vaikuttavat saattavat olla erilaisia **®. Jos
esimerkiksi otetaan vaikkapa laéke, joka on tarkoitettu aknen hoitoon. Ak-
nen syntyyn vaikuttavia tekijoita ovat bakteerit, talin eritys ja ihohuokosten
tukkeutuminen. Toinen |a8ke saattaa vaikuttaa bakteerien maaréén tuleh-
dusta vahentavasti, kun toinen taas talin muodostukseen ja ihohuokosten
tukkeutumiseen. Terapeuttinen teho voi silti olla sama, vaikka mekanismit

ovat erilaisia.

Oikeuskaytanndssa on vakiintunut saantd, jonka mukaan uusi biologinen
(aktiivinen) mekanismi on uusi kayttdaihe ja siten patentoitavissa. Hoitotu-
loksen tunnettuus ei ole esteena kyseiselle tulkinnalle. Tama tarkoittaa
sita, ettd tunnetun laékeaineen uusi kayttbaihe on tiettyjen edellytysten
tayttyesséa patentoitavissa. Kaytannossa kuitenkin uuden I0ydoksen, tassa
tapauksessa uuden biologisen mekanismin, on vaikutettava siihen kuinka
tunnettua ladkeainetta kaytetddn. Pelkka uusi vaikutus ei riitd; sen on
mahdollistettava uuden praktisen sovelluksen tai kaytén. Taméa on vakiin-

tunut oikeuskaytannossa. **°

138 Domeij, 1998, 5.327
139 Ks. EPO, T 290/86, 0J 1992 ja T 958/90, 1992; Domeij, 2000, 188-190
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4.2.2 Uusi potilasryhméa uutena kayttdaiheena

Oikeuskaytannossa *° on vakiintunut saanto, jonka mukaan myos uusi
potilasrynmé voidaan katsoa uudeksi kayttGaiheeksi ja siten patentoita-
vaksi. Ladkkeet voivat olla tehokkaita tietylla potilasryhmalla, kun taas toi-
sella ei. Toinen potilasryhma voi saada sivuvaikutuksia ja toinen ei. Uudel-
la potilasryhmalla tarkoitetaan téllaista uutta kayttdaihetta. Tasta seuraa
se, etta tunnetulle ladkeaineen kayttdaiheelle voi saada patentin, jos osoit-
taa uuden potilasryhman, jolla on esimerkiksi parempi teho, tai haittavaiku-
tuksia vahemman. *** Se, millaisiin esimerkkitapauksiin kyseinen patentoi-
tavuus ihmisten tapauksessa johtaa, lienee harvinaisuus. Uuden potilas-

ryhman patentointi onkin melko yleista l&hinn4 elainlaaketieteessa. 12

4.2.3 Annostelumenetelma uutena kayttdaiheena

Se, miten ladkkeitd annostellaan, on merkityksellista laékkeen tehon, vai-
kutusnopeuden ja vaikutuksen keston kannalta. La&kkeita voidaan annos-
tella monin eri tavoin; suun kautta (oraalisesti), ihon kautta (transdermaali-
sesti), ihon alle (subkutaanisesti), lihakseen (intramuskulaarisesti), tai
suonensisaisesti (intravenoottisesti). Annostelu voidaan suorittaa myds

esimerkiksi silmatipoilla ja laakehengityksené (inhalaatio). ***

Oikeuskaytannossa *** on hyvaksytty uudeksi kayttdaiheeksi muun muas-
sa edelld esitetyt annostelumenetelmat, jos sitéd ei ole esitetty patenttivaa-
timuksessa, ja se on keksinnéllinen kyseisen ladkeaineen kohdalla. Kek-
sinndllisyyden kasitteen on taytyttava, mika tarkoittaa sita, ettd esimerkiksi

pelkkd saman ladkeaineen annostelu eri aikoina verrattuna alkuperaiseen

140 EpQ, T 19/86, 0OJ 1989
! Domeij, 1998, 5.328-329
142 Domeij, 2000, 5.191-192
143 |_ehtola 2008
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annosteluaikatauluun ei valttamatta ole patentoitavissa. Uudella annoste-
lumenetelmalléa on oltava my06s oleellista tehoa tai hyotya verrattuna aiem-
paan, joko potilaan tai ladkkeen tuottamisen tehokkuuden tai kustannusten

kannalta. 1*°

Selkeasta esimerkkitilanteesta on kysymys pitkavaikutteisen niin sanotun
depot-tabletin patentoinnissa. Siind on kysymys tablettimuotoisesta laak-
keesta, joka on esimerkiksi paallystetty vesiliukoisella kalvolla. Tama hi-
dastaa tabletin vaikuttavan aineen imeytymista siten, etta se imeytyy vasta
ruuansulatuskanavassa. Toinen mahdollisuus vaikuttaa pitk&vaikutteisuu-
teen on niin sanottu enterotabletti. Enterotabletti on p&allystetty sellaisella
kalvolla, joka hajoaa vasta ohutsuolessa. Talla voidaan saadella vaikutus-
aikaa ja estaa laakeaineen hajoaminen vatsalaukussa. Edella mainittujen
tablettimuotojen vaikutus on pidempi ja siksi annostelukertoja ei tarvita niin
useita. Varsinaisesti itse laédkeaine ei ole uusi, vaan menetelma milla 1a&k-
keen imeytymista ja vaikutusaikaa muutetaan. **° Depot- ja enterotabletti

on luonnehdittava uudeksi annostelumenetelméksi, joka on keksinndllinen.

4.2.4 Tietty valikoima tunnetusta laakekeksinnosta uutena ladketie-

teellisena kayttdaiheena

Tietty valikoima tunnetusta keksinndstéd on mahdollista patentoida, jos se
katsotaan keksinndlliseksi ja silla on parempi teho kuin aiemmin tunnetulla
keksinndlla. Talla tarkoitetaan yksinkertaistetusti sitd, ettd patentoidun,
tunnetun ja laajemman alan sisalta voi I6ytya kapeamman alan valikoima,
joka tuottaa paremman tehon ja on keksinnéllinen, ja on siten patentoita-

vissa. 1#’

14 EPO, T 289/84, 1986 ja T 51/93, 1994
%5 Domeij, 2000, 5.192-193

146 |_ehtola 2008

7 Domeij, 1998, 5.287-291
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Samalla periaatteella voidaan patentoida my6s uusia laaketieteellisia indi-
kaatioita. Yleisesti muotoiltu tunnettu la&ketieteellinen kayttdaihe voi antaa
mahdollisuuden tarkemmin muotoiltuun hoitomuotoon. Téallaisessa tilan-
teessa voidaan tarkemmin muotoiltu kayttdaihe katsoa uudeksi. Esimerk-
kina voi olla vaikkapa tilanne, jossa kuvataan la&keainetta, esimerkiksi
antibioottia, kaytettavan yleisesti tulehduksen hoitoon, mutta uusi kayttoai-
he onkin tietty tulehdus, esimerkiksi korvatulehdus. Toisena esimerkkina
voisi olla ladke, joka on patentoitu ja tarkoitettu immuunijarjestelman sai-
rauksien hoitoon. Se voidaan hyvaksya uudeksi kayttoaiheeksi, jos osoite-
taan sen sopivan vaikkapa AIDS:in hoitoon. Talldin samalle l&&keaineelle
voidaan patentoida uusi laaketieteellinen kayttdaihe tiettyna valikoimana

tunnetusta laakekeksinnosta. 148

18 EPQ, T 879/94, 1989; Domeij, 2000, 5.193-194
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5. ERITYISET IMMATERIAALIOIKEUDELLISET
SUOJAMUODOT LAAKEAINEILLE

5.1 Lisasuojatodistus

Paras suojamuoto laékeinnovaatioille on edelleen patentti. Patentin 20
vuoden suoja-aika on kuitenkin lyhyt verrattuna laékkeiden pitkiin tutki-
mus- ja tuotekehitysaikoihin. Tehokas suoja-aika, aika ensimmaisen myyn-
tiluvan ja patenttisuojan loppumisen valilla on ladkkeiden osalta keskimaa-
rin 9-12 vuotta *°. Eri tutkimusten summana voidaan paatella laakekehi-
tyksen vievan 9-16,5 vuotta, jolloin tehokas suoja-aika olisi 3,5-11 vuotta.
Tehokas suoja-aika jaa siis keskiarvotilanteessa lyhyeksi. Laakkeiden ke-
hitystyd on erittdin kallista, ja siksi menojen kattaminen on sité vaikeam-
paa, mitéa lynyemmaksi tehokas suoja-aika jaa.

Koska patentin tehokas suoja-aika on olennaisen tarkea laéketeollisuudel-
le, koettiin tarvetta turvata ladkkeiden innovaatiotoimintaa luomalla li-
sasuojatodistusjarjestelma. Lisasuojatodistusjarjestelma tuli voimaan Eu-
roopan yhteison (EY) asetuksella vuonna 1993. Euroopan yhteistssa oltiin
tultu siihen tulokseen, etta ladkkeiden kehittamisen kannustimet olivat riit-
tamattomat tehokkaan suoja-ajan lyhyydesta johtuen; tdma haittasi laa-
kealan tutkimusta. Pelattin myos sita, etta tutkimustoiminta siirtyisi vah-
vemman patenttisuojan maihin. Muun muassa Yhdysvalloissa oli jo voi-
massa lisasuojatodistusjarjestelma '*°. Lisasuojatodistuksen viiden vuo-
den melko lyhytta ajallista pituutta perusteltin muun muassa silla, etta rin-

nakkaisladkevalmistajien edut on huomioitava. Katsottiin myos, etta ter-

149 Keskimaaraiset kehitysajat vaihtelevat eri tutkimuksissa;.aiemmin johdantokappaleessa otettiin
esiin 14,5-16,5 vuoden kehitysaika. Domeij, 1998, 5.425; Amper s.53: Domeij viittaa tutkimuksis-
sa osoitettuun 9-11 vuoden suoja-aikaan, kun taas Amperin PRH:sta saamien tietojen mukaan
patentin tehokas suoja-aika olisi pisimmilladn vajaat 12 vuotta ilman lisésuojatodistusta.

%0 Brug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984
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veydenhuoltomenojen kasvua olisi hillittava. EY-komissio ehdotti alun pe-
rin 10 vuoden lisédsuojatodistusjarjestelméd, mutta jatkokasittelysséa se ly-

heni viiteen vuoteen. **!

Laakkeiden lisdsuojatodistuksella tarkoitetaan ainoastaan laékeaineille
tarkoitettua erillistd immateriaalioikeudellista lisdsuojamuotoa, joka piden-
td& suoja-aikaa enimmillddn viidella vuodella. Lisasuojatodistuksen ajalli-
nen pituus riippuu siitd kuinka pitk&d&n patenttihakemuksen ja myyntiluvan
valilld on kulunut. Tastd vahennetdan viisi vuotta, jolloin saadaan Ii-
sasuojatodistuksen voimassaoloaika, kuitenkin niin, etta suoja-aika on
enimmillaan viisi vuotta. Patenttisuojaa lisdsuojatodistus ei juridiikan nako-
kulmasta varsinaisesti pidennda, vaikka silla onkin katsottu olevan kiintea
yhteys itse patenttiin. °* Lisdsuojatodistus voidaan myontaa ainoastaan
peruspatentille. Sita, miten peruspatenttia tulkitaan, ei kasitella tutkimuk-

sessa tarkemmin. %3

Liséasuojatodistushakemus tulee tehd& kansalliselle peruspatentin myon-
taneelle patenttivirastolle kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myon-
tamisesta '**. Tuotteelle pitaa siis olla mydnnetty myyntilupa, jonka pitaa
olla myds ensimmainen laatuaan kansallisesti. Mydhemmilla myyntiluvilla
ei ole oikeutta lisdsuojatodistukseen. Lisasuojatodistuksen suoja kasittaa
ETY:n asetuksen N:o 1768/92 5. artiklan mukaan samat oikeudet ja rajoi-
tukset kuin peruspatentti. Kuitenkin hieman ristiriitaisesti asetuksen 4 artik-

lassa todetaan, etta:

"Suojan sisaltd

Todistuksen antaman suojan on, peruspatentin antaman suojan rajoissa

ulotuttava vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan laakkeen markkinoille

151 proposal for a Council Regulation, EEC, COM (90) 101. Kysymyksessé on ehdotus laakkeiden
lisasuojatodistukseksi. Ks. my@s Euroopan yhteison asetus n:o 1768/92 18.6.1992 ja Amper, 1996,
$.50-60.

152 Euroopan yhteison asetus n:0 1768/92; Norrgard & Bruun, 2007, s. 688-690

18 ETY N:0 1768/92 artikla 3 a; Amper, 1996, s.63. Ks. tarkemmin peruspatentin tulkinnasta
Amper, 1996, s.63-78.

B ETY N:o 1768/92 artikla 7
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saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kayttotarkoi-
tuksiin ladkkeend, jotka on hyvéaksytty ennen todistuksen voimassaolon

paattymista.”

Tasta seuraa kaytannodssa se, ettei mikddn muu kuin myyntiluvan saanut
l&&keaine (yhdiste) voi olla suojattavissa lisdsuojatodistuksella. Muut yh-
disteet tai menetelmét ovat poissuljettu suojasta. Kysymyksessa on rajaus
ainoastaan laakekayttoon. > Jos peruspatentti kattaa tietyt yhdisteet, kat-
taa myos lisdsuojatodistus ndmé& muodot. Lisasuojatodistusta kasitelldén

kuten peruspatenttia ekvivalenssiharkinnassa **°.

5.1.1 Lisasuojatodistus Suomessa

Lisasuojatodistus tuli voimaan 2.1.1993 valittdmasti voimaan asetuksella
kaikissa jasenvaltioissa. Suomessa laki pantiin kansallisesti taytantéon
1.7.1994, EY:n asetuksen ™’ yhtenaistamistarpeen vuoksi. Suomessa oli
voimassa ravinto- ja laékeaineille tuotepatenttikielto vuoteen 1995 saakka.
Toisin sanoen lisasuojatodistuksen suoja saattoi koskea ainoastaan pe-
ruspatenttina maariteltyd menetelma- tai analogiamenetelméapatenttia tuo-
na aikana. Vuodesta 1995 eteenpéin peruspatentiksi voitiin hyvaksya
myos tuotepatentti lisasuojatodistusta haettaessa. **® ETY:n artiklan **°
mukaan lisdsuojatodistus olisi myonnettava ladkkeelle, jolla oli voimassa
patentti ja myyntilupa ensimmainen tammikuuta 1985 jalkeen. Muun mu-

assa Suomi paétti ottaa paivamaaraksi ensimmaisen tammikuuta 1988 .

155 Norrgérd & Bruun, 2007, 5.689-690. He viittaavat Grubbin teokseen: “Suoja ei kata muuta
kuin ladkekéyttod, mutta suoja kattaa kaiken kéayton ladkeaineena, vaikka loukkaajalla olisikin
myyntilupa eri indikaatiolle”.

156 Norrgard & Bruun, 2007, 5.690

STETY N:o 1768/92

158 HE 56/1994 vp.; Patenttiasetus 26.9.1980/669, 52 d §

9ETY N:o 1768/92 artikla 19
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Suomen hallituksen esityksen *** perusteluissa todettiin ladkkeiden tehok-
kaan patenttisuojan olevan liian lyhyt taatakseen la&keteollisuudelle koh-
tuullisen hyvityksen tutkimus- ja kehitystyopanoksesta. Liséksi todettiin,
ettd tdma epakohta voitaisiin korjata lisdsuojatodistuksella, joka ei saisi
kuitenkaan olla yli viiden vuoden mittainen. Varoen arvioitiin taloudellista
merkitystd, johon siséltyi odotus valtion ja kuluttajien menojen lisdantymi-
sestd. Tata ei tosin katsottu mahdolliseksi maarittd&d, myos mittasuhteiden
todettiin olevan todennakoisesti pienid. Hallituksen esityksessé patentti-

lain muuttamiseksi 62

todettiin, ettd kotimainen l&&keteollisuus hyotyisi
pidemmasta  suoja-ajasta. Toisaalta  todettiin, etta  (valmis-
tus)menetelmapatenttien osalta jouduttaisiin odottamaan valmistusta,

kunnes lisasuojatodistus lakkaa *°3.

Patentti- ja rekisterihallitus myontaé lisasuojatodistukset Suomessa. Ha-
kemuksia jatettin menetelmé&patenttijarjestelman viela ollessa voimassa
(1.7.1994- 31.12.1994) 63 kappaletta. Vuonna 1995 lisasuojatodistusha-
kemuksia tuli PRH:lle 13. '* PRH:n myéntamien lisasuojatodistuksien
keskimaarainen ajallinen pituus oli 3,49 vuotta vuosina 1995-2007. Otok-
sen sisaltamasta 189 lisdsuojatodistuksesta suurin osa oli myonnetty
enimmaisaikaan asti eli viiteen vuoteen. **° Johtopaatoksena tasta voi-
daan todeta, etta |Adkkeiden lisdsuojatodistukselle on ollut todistetusti tar-
vetta. Laakekehityksen ajallinen pituus kay ilmi empiirisesta tutkimuksesta;

lyhimmillaankin lisasuojatodistus oli mydnnetty kolmeksi vuodeksi. *°°

160 HE 56/1994 vp.

181 HE 56/1994 vp.

162 HE 103/1994 vp.

163 Kaytannossa siis jopa viisi vuotta peruspatentin umpeuduttua.

164 Amper, 1996, 5.116

185 Norrgardin & Bruunin tekema empiirinen tutkimus artikkelissa Analogiamenetelmapatentin
suojapiiri, 2007, s.689.

186 1hid. Pienimmaksi luokaksi ilmoitettiin 3-3,99 vuotta 11,1 % osuudella.
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5.1.2 Lisasuojatodistus Ruotsissa

Ruotsissa laki laakkeiden lisasuojatodistuksesta tuli voimaan 1.1.1994.
Ladkkeelle, jonka myyntilupa oli mydnnetty ensimméinen tammikuuta
1985 jalkeen, ja jonka patentti oli viel& voimassa, mydnnettiin lisdsuojato-
distus lain voimaan tulon jalkeen. '®’ Taustalla oli muun muassa yhtenéis-
tamistarve EY:n asetuksen kanssa. Kansallista lainsaadantoa piti muokata
tata varten . Todettiin, ettd olisi kannattavaa luoda kansallinen lisasuoja-
todistusjarjestelma **°. Ruotsin hallituksen esityksen *"° mukaan ladkeai-
neiden oli saatava lisdsuojaa johtuen niiden tehokkaan suoja-ajan lyhyy-
destd. Oli nostettu esiin tarve pidentda laakekeksintdjen yksinoikeuden
ajallista pituutta. Tama parantaisi laékeyritysten kiihoketta kehittaa laakkei-
ta. Pelattin myos sita, etta ladkevalmistus siirtyisi paremman suojan mai-
hin ja yhteiskuntahyodyllisia investointeja ei tehtéisi. Yleisesti ottaen kat-
sottiin |&&keteollisuudelle aiheutuvan haittoja tehokkaan suoja-ajan lyhyy-
desta. Lisaksi painotettiin patenttisuojan merkitysta yleiseen tekniseen ke-

hitykseen; ladkkeiden kehitys on myods merkittava tekija kansantaloudelle.

Lisdsuojatodistusjarjestelméa toi mukanaan mahdollisuuden "herattaa uu-
delleen henkiin” jo umpeutuneen patentin lisdsuojatodistuksen avulla. Siir-

tymasaannosten "

mukaan patentinhaltija saattoi hakea lisdsuojatodis-
tusta, jos aktiivisen aineen patentti oli voimassa ensimmainen tammikuuta
1993 tai sen jalkeen, 30. kesakuuta 1994 saakka. Tastd seurasi se, etta
vaikka peruspatentti olisikin ollut jo umpeutunut, sai lisdsuojatodistuksella
"elvytettyd” parhaimmillaan jopa puolitoista vuotta lisdhakuaikaa. Tasta
aiheutui luonnollisesti ongelmia muun muassa rinnakkaislaékeyritysten
osalta. Jos rinnakkaislaékeyritys oli aloittanut oman myynnin valmistelut

patentin umpeutumisen vuoksi, saattoi lisasuojatodistuksen hakuajan

187 Regeringens proposition 1993/94:22

168 Bernitz, 1997, 5.305: Kyseinen lainsaadantotyd osoittautui mutkikkaaksi.

189 |pid. s5.25. Lausuntokierroksessa kantaa ottaneet tahot toivottivat lakiesityksen tervetulleeksi.
170 1bid. Ks. myds Beténkande 1993/94
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myo6té tulla taloudellisia menetyksia. Jos patentin loukkaaja oli kuitenkin
toiminut "hyvassa uskossa”, saattoi olla mahdollista jatkaa ladkkeen myyn-
tia lisdsuojatodistuksenkin aikana. Oikeus koski myos niitd, jotka olivat

ehtineet tehda olennaisia valmisteluja asian eteen. *"2

5.2 Dokumentaatiosuoja

Patentilla varmistetaan yksinoikeus kehitettdvaan ladkeaineeseen. Pelkal-
& patentilla ei voida patentoidun ladkeaineen vaikuttavaa lopputuotetta
myyda, vaan siihen tarvitaan kansallisen tai EU:n ladkeviranomaisen
myontama myyntilupa. Hakijalta edellytetddn nayttoéa siitd, ettd ladke on
tehokas, laadukas ja kayttgjaturvallinen. Tama taytyy osoittaa kokein ja
tutkimuksin. Rinnakkaislaakevalmistaja vastaa vain oman tuotteensa laa-
dusta, mutta teho- ja turvallisuustutkimuksia ei tarvitse tehdé; vaatimus on
vain alkuperaislaakkeille. Rinnakkaisladkevalmistaja voi osoittaa tehon ja
turvallisuuden joko viittaamalla laédkeviranomaisen hallussa oleviin alkupe-

raisvalmistajan tutkimuksiin tai kirjallisuusyhteenvedon perusteella. *"

Edella esitytetylle dokumentaatiolle on mahdollista saada niin kutsuttua
dokumentaatiosuojaa. Talla ladkespesifilla lainsuojamuodolla pyritaan tur-
vaamaan ladkkeiden kehitystyon kannattavuus ja kannustavuus. Kysymys
on maaraaikaisesta suojasta, jonka aikana rinnakkaislaakevalmistajat ei-
vat voi hyddyntaa tutkimus - ja vastaavaa dokumentaatiota. N&ihin teho- ja
turvallisuustutkimuksiin on ladkkeen kehittajalla yksinoikeus, joka alkaa
myyntiluvan myontamisesta. Yksinoikeus ei tarkoita yksinmyyntioikeutta;
rinnakkaisladkevalmistaja voi tarvittavat tutkimukset tehtyaéan saada myos
myyntiluvan. Kaytannossa kuitenkin kyseisiin tutkimuksiin ei rinnakkais-
valmistajalla ole varaa, koska sen myynti perustuu halpuuteen. Kahdeksan

vuoden suoja-ajan kuluttua umpeen rinnakkaislaékevalmistaja voi kayttaa

71 Gvergéngshestammelserna till Lag 1993:1406
172 1bid. Kolmas kappale. Tasta oli my&s esimerkkitapaus Ruotsin karajaoikeudessa. Paatds tehtiin
patentinhaltijan eduksi. Tukholman kéréjaoikeus T 7-1236-95 ja T-7-1318-95, 1996 09 18.
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hyvakseen dokumentaatiota. Rinnakkaislaékevalmistajan on osoitettava
vain imeytymiskokeilla biologinen samanarvoisuus alkuperaislaékkeen

kanssa. 1"

Dokumentaatiosuojan maaréajan pituus on vaihdellut eri maissa. Ennen
EU:n harmonisointia dokumentaatiosuojan suhteen 30.10.2005 Suomessa
oli voimassa kuuden vuoden dokumentaatiosuoja kansallisesti myonnetyil-
le myyntiluville ja kymmenen vuoden suoja keskitetyssd menettelyssa hy-
vaksytyille tuotteille . Muun muassa Ranska, Italia ja Ruotsi (ETA- jase-

nyyden jalkeen) ovat koko ajan toteuttaneet 10 vuoden suoja-aikaa.

Kansallisella tasolla dokumentaatiosuoja pitdd myontaa vahintdéan kym-
meneksi vuodeksi (8+2+1). 1’® EU-jasenvaltioiden hyvaksyma 2005 voi-

maan tullut laékelainsaadannon uudistamispaketti **’

piti sisallaan myos
dokumentaatiosuoja-aikaa koskevia sdannoksia. Dokumentaatiosuoja-aika
muutettiin 8+2+1 mallin mukaiseksi. Toisin sanoen, alkuperaislaake saa
parhaimmillaan 11 vuoden dokumentaatiosuoja-ajan. Se koostuu kahdek-
san vuoden dokumentaatiosuojasta, jonka peraan saa kahden vuoden
markkinoilletulosuoja-ajan ja lopuksi viela vuoden lisaajan siina tapauk-
sessa, etta valmistaja kehittdd uuden merkittdvaa kliinista etua tuovan in-
dikaation. My0s tutkimustulokset, jotka on saatu tavoitteena siirtaa resepti-
laake itsehoitoon, saavat vuoden pituisen suoja-ajan. *"® Kaytannossa siis
rinnakkaisladkkeen saa tuoda markkinoille vasta 10-11 vuoden jalkeen

alkuperaisvalmisteen ensimmaisestd myyntiluvasta ETA-alueella.

178 Aitlahti, 2005; Ladketeollisuus ry, Rinta.

74 EY direktiivi 2004/27/EY, neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, neuvoston asetus (EY) N:o
726/2004. Ks. Aitlahti, 2005

175 Neuvoston asetus (ETY) N:0 2309/93; HE 108/2005; Norrgérd & Bruun, 5/2007, 5.854;

178 BV direktiivi 2004/27/EY, neuvoston asetus (EY) N:0 726/2004. Ks. Aitlahti, 2005; My6s
Ladketeollisuus ry, Rinta: Suomessa ja Ruotsissa ei tunnettu dokumentaatiosuojan kasitettd ennen
ETA-jasenyytta.

77 Kyseisessé uudistamispaketissa uudistettiin voimakkaasti myyntilupamenettelyja. HE 108/2005
vp. Ks. myds HE 107/2005 vp.

178 Direktiivi 2001/83/EY 10 artikla 1(a) kohta, alakohta iii: Kaikki tuotekehityksen tulokset eivat
ole oikeutettuja erilliseen suojaan. Ks. Aitlahti, 2006, s. 47 ja Aitlahti, 2005. Ks. myés: TRIPS-
sopimuksessa on huomioitu dokumentaatiosuoja, artikla 39.3.
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Rinnakkaisladkkeen myyntiluvan hakeminen edellytti aikaisemmin sita,
etta alkuperéaisvalmisteella piti olla myyntilupa valtiossa, johon rinnakkais-
ladkkeen myyntilupahakemus kohdistetaan. Vuoden 2005 harmonisoinnin
seurauksena riittda, ettd myyntilupa on olemassa jossakin EU- maassa.
Patentin ja lisdsuojatodistuksen osalta ei katsota patenttiloukkauksen ta-
pahtuneen, jos rinnakkaislaakevalmistaja tekee tarpeellisia imeytymistut-
kimuksia tarkoituksenaan saada myyntilupa. Kansallisesti dokumentaatio-
ja markkinoille tulon suoja-aikaa sovelletaan vain niihin alkuperaislaakkei-
siin, jotka ovat jattdneet myyntilupahakemuksen (EU-lainsaadannon im-
plementoineen) kansallisen lain voimaan tulemisen jalkeen. Kaytanndssa
siis dokumentaatiosuojan pidentyminen tulee esimerkiksi Suomessa na-
kymaan vasta vuodesta 2012 eteenpdin. Niissd EU-maissa, joissa sovel-
lettiin jo ennestdén 10 vuoden dokumentaatiosuojaa, nakyy lieva rinnak-
kaisvalmisteiden markkinoille tulon nopeutuminen vuonna 2015. Edella
esitetyt vuoden suoja-aikaan oikeutetut tutkimustulokset eivat kuulu tahan

rajoitukseen. °

Dokumentaatiosuojan merkitys ei ole keskivertotapauksessa kriittisen téar-
ked, koska 3,5-11 vuoden tehokas suoja-aika lisasuojatodistus mukaan
lukien on keskimaarin yhta pitka kuin dokumentaatiosuoja *®°. Dokumen-
taatiosuojan merkitys on sen sijaan olennaisen tarkea sellaisissa tilanteis-
sa, joissa alkuperaislagkkeelle ei saada patenttisuojaa tai 1a&kettéa on kehi-

tetty niin pitk&éan, etta suoja-aikaa on jaljella enaéa vahan.

Kaytannossa eteen voi tulla tilanne, jossa ladke saa myyntiluvan kun pa-
tentin hakemisesta on kulunut vaikkapa 17 vuotta, jolloin tehokasta patent-
tisuojaa olisi jaljella kolme vuotta. Jos dokumentaatiosuoja-aikaa ei olisi,
voisi rinnakkaisladke saada myyntiluvan heti ja hintakilpailu painaisi hinto-
ja alas, koska rinnakkaisvalmistetta voitaisiin myyda huomattavasti hal-

vemmalla johtuen siitd, ettd tutkimus- ja kehityskuluja ei ole. Talla olisi ras-

179 Aitlahti, 2005; Ks. myds EY direktiivi 2004/27/EY, neuvoston asetus (ETY) N:0 2309/93,
neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004.

18 Huonoimmassa tapauksessa ladkeaine saisi suoja-aikaa 3,5+5 vuotta, eli yhteensé 8,5 vuotta.
Talloin dokumentaatiosuojalla saisi vain 1,5-2,5 vuoden hyddyn riippuen tilanteesta.
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kaita taloudellisia vaikutuksia alkuperaislaakevalmistajan liiketoiminnalle.
Jos alkuperaisvalmiste on kuitenkin suojattu menetelmépatentilla ja rin-
nakkaisvalmistaja onnistuu kiertdmaan patentin toisella menetelmalld, voi
hintakilpailu alkaa. Tallaisessa tilanteessa dokumentaatiosuojalla on suo-
jaa vahvistava vaikutus; se on ainoa suojamuoto, jolla alkuperaislaéke-

valmistaja voi estaa rinnakkaislaakevalmistajan toimet. 8!

5.2.1 Dokumentaatiosuoja Suomessa

Suomessa Laakelaitoksen myodntaman myyntiluvan dokumentaatiosuoja-
aika oli vuosina 1994—2005 kuusi vuotta **2. Tuolloin dokumentaatiosuojaa
koskevat saannokset olivat Laakelaitoksen maarayksissa 3. 7.11.2005

184 joka mahdollisti kymmenen vuoden suoja-

tuli voimaan lainmuutos
ajan. Taustalla oli jo aiemmin mainittu yhtenaistamistarve EU:ssa laakkei-
den myyntilupamenettelyn ja ladketurvallisuuden osalta. Hallituksen esi-

185 vuonna 2005 todettiin, ettd myyntilupajarjestelma perustuu

tyksessa
Euroopan yhteisdlainsdddantéon. Sen arvioitiin olevan paaosin toimiva.
Kuitenkin dokumentaatiosuojan todettiin olevan epayhtenainen johtuen
kansallisesta paatdsvallasta suoja-aikojen suhteen. Suomessa oli kaytos-
sa kuuden vuoden suoja-aika, kun taas useissa muissa maissa kymme-
nen. Poikkeuksen Suomessa teki niin sanottu keskitetyn menettelyn myyn-
tilupa, jolle Suomessakin oli mahdollista saada 10 vuoden suoja-aika. Ko-
ettiin kuitenkin edulliseksi saada yhdenmukainen dokumentaatiosuoja-

aika, jolla selkeytettaisiin tilannetta jasenvaltioiden valilla.

181 Ajitlahti, 2005. Aitlahden mukaan tilanteet, joissa alkuperaislaakkeet eivit saa patenttisuojaa tai
suoja-aika on lyhyt, ovat harvinaisia n. 5-10 % osuudella alkuperéisladkkeiden myyntiluvista.

182 2000-luvun alkuvuosiin saakka suurin osa Suomessa voimaan tulleista myyntiluvista oli kansal-
lisia, La&kelaitoksen myodntamid. Ladkelaitos, vuosikertomus 2006. Ks. myds aikaisemmat vuosi-
kertomukset.

183 | aakelaitoksen maarays 4/1993. Kyseinen maarays tuli voimaan 1994. Maarayksissé todetaan,
ettd ladkeaine saa kansallisen myyntiluvan johdosta kuuden vuoden suoja-ajan, muuten keskitetys-
t& menettelysta saadun myyntiluvan johdosta kymmenen vuoden.

184 Kyseessa oli laakelainsaadannén muutos EU — lainsaadannen (direktiivin 2001/83/EY 10 artik-
lan 6 kohta) implementoinnin vuoksi. HE 108/2005 vp. Ks. myds HE 225/2005 vp. Kyseisessé
hallituksen esityksessé muutettiin patenttilain kolmatta 8:8 vastaamaan EU-lainsd&dantod ja laake-
lain muutosta.

185 1bid. Ks. myds StVM 17/2005 vp.
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Vuoden 2005 hallituksen esityksessa todettiin kdytdnndssa sama asia kuin
aiemmassa kappaleessa on esitetty: Jos dokumentaatiosuoja paattyy en-
nen kuin menetelmépatentilla suojatun ladkkeen patenttisuoja-aika paat-
tyy, voi rinnakkaisvalmistaja saada myyntiluvan eri menetelmalla synteti-
soituun alkuperéislaakkeeseen. TAma johtuu siitd, etté rinnakkaislaékkeen
myyntilupaa arvioitaessa ei oteta huomioon alkuperaislaakkeen patenttia.
Myyntilupaviranomaiset eivat siis tutki patenttikysymyksid, vaan ainoas-
taan dokumentaatiosuojaa. Dokumentaatiosuoja lasketaan ensimmaisesta
myyntiluvasta jossain maassa ETA-alueella. Hallituksen esityksessa kat-
sottiin dokumentaatiosuoja-ajan pidentdmisen parantavan tutkivan la&ke-
teollisuuden edellytyksid. Tassa yhteydessa todettiin, ettd uhkakuvana on
myos laakkeiden hintakehitys; rinnakkaisladkkeiden markkinoille paasya
rajoitettaessa voi kilpailun seurauksena tapahtuva hintojen lasku jaada
toteutumatta. Vuoden 2005 lain muutoksella tuli voimaan 8+2+1 mallin
mukainen laki. Sen seurauksena Suomessa ei voi tulla rinnakkaislaakkeen
myyntilupa voimaan kuin vasta 10-11 vuoden kuluttua vertailuvalmisteen

myyntiluvasta.

Dokumentaatiosuojalla on eritysmerkityksensa laakelain 57 ¢ 8:n kannalta.
Laki laékevaihdosta otettiin kayttéon 1.4.2003. Lain **® mukaan apteekin
on vaihdettava reseptilla maaratty ladke halvempaan rinnakkaisvalmistee-
seen kun potilas lunastaa ladkkeen. Kaytanndssa tasta seurasi tilanne,
jossa patenttisuojatut laékkeet joutuivat laékevaihdon piiriin patentin viela
ollessa voimassa. Ongelmatilanne korjattiin lain **” muutoksella. Lain esi-
toissa oli otettu esiin dokumentaatiosuojan ja lddkevaihdon suhde. Huole-
na oli se, ettd dokumentaatiosuojan puutteellisuus patenttisuojan kaytan-
non kunnioittamisen ohella voi johtaa rinnakkaisvientiin ja seurauksena
tasta alkuperaislaéke saatetaan vetdd pois Suomen markkinoilta. Seura-
ukset siita, etta alkuperaisvalmisteet joutuvat ladkevaihdon piirin, katsottiin

kohtuuttomiksi tutkivan ladketeollisuuden kannalta.

186 |_sékelain 57 ¢ §
87 HE 108/2005 vp.
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Suomen tilanteesta johtuen analogiamenetelméapatentilla suojattu ladke
Voisi menettdd jopa seitseman vuotta suoja-ajastaan. Esimerkkina oli ti-
lanne, jossa myyntilupa on saatu 12 vuotta menetelmé&patentin hakemi-
sesta. 25 vuoden enimmaissuoja-ajasta olisi jaljellda 13 vuotta, mutta kuu-
den vuoden dokumentaatiosuoja-ajan kuluttua umpeen alkuperaislaéke
menettaisi seitseméan vuotta tehokkaasta suoja-ajastaan. Tallainen tilanne
on mahdollinen ladketeollisuudessa ja siksi muutos lakiin ladkevaihdosta
oli vahintaankin tarpeen. Nyt menetelmapatentilla suojatut ladkkeet ovat
laakevaihdon ulkopuolella patenttien umpeutumiseen saakka. *°® Sen,

kuinka pitkaan kyseinen tilanne pysyy voimassa, nayttaa tulevaisuus *%.

5.2.3 Dokumentaatiosuoja Ruotsissa

EU:n jasenmalille tarjottiin mahdollisuutta valita eripituisista dokumentaa-
tiosuoja-ajoista itselleen sopivin. Ruotsi valitsi pisimman mahdollisen; siel-

190

I& on ollut voimassa EU:in liittymisesta - saakka kymmenen vuoden suo-

191 EU-lainsaadannon harmoni-

ja-aika kansallisessa lainsdddannossa
sointi ei kaytdnnossa siis tuonut suuria muutoksia dokumentaatiosuoja-
ajan pituuteen. Joka tapauksessa Ruotsissa EU-lainsaadanté implemen-
toitiin kansalliseen lakiin ja dokumentaatiosuoja-aika yhtenaistettiin. Tuol-
loin EU-lainsd&adannon yhtenaistamisen myota kaikissa jasenvaltioissa tuli
voimaan 8+2+1 malli. Kaytanndssa ainoa muutos oli mahdollisuus sille,
ettd ladkeaineen dokumentaatio saattoi saada yhden lisdvuoden suoja-

aikaa. 1%

188 |bid.

189 HE 100/2008 vp.

1% Ruotsi liittyi EU:in 1993.

191 prop. 1991/92:107

192 Ks. EY direktiivi 2004/27/EY
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Ruotsin hallituksen esityksessa ehdotettiin direktiivin mukaista muutosta
laakelakiin 1°. Siina todettiin, etta lainmuutoksen my0ta rinnakkaislaake-
teollisuuden markkinoillepaésya tulisi helpottaa *°*. Ehdotuksessa koettiin
195 hyviksi puoliksi muun muassa vahvistetun dokumentaatiosuojan kaikille
markkinoille. Talla tarkoitettiin dokumentaatiosuoja-ajan pidentamista EU-
jdsenmaissa kuudesta kymmeneen vuoteen. Kaytanndssa siis muun mu-
assa Suomi, Espanja ja Tanska siirtyivat kymmenen vuoden suoja-aikaan.
Liséksi pidettiin hyvand muutoksena sita, ettd molemmat eurooppalaiset
ladkkeiden hyvaksymismenettelyt tulivat dokumentaatiosuojan yhteyteen.
Pidettiin valitettavana, etta ehdotuksen my6ta bioteknisten yritysten doku-
mentaatiosuoja heikkenisi ulkomaisen rinnakkaislaaketeollisuuden eduksi.
Suurin osa Ruotsissa toimivista bioteknisista yrityksista on keskittynyt |aa-
kekehitykseen ja siksi vahva patentti- ja muu oikeudellinen suoja on tarkea
tekija. Ruotsin L&&keteollisuusyhdistys puolsi ehdotusta ja ehdotti, etta

esitys toteutettaisiin sellaisenaan.

193 Prop. 2005/06:70, 5.92. T4ss4 todettiin direktiiviin 2001/83/EG ja direktiivin 2004/27/EG mu-
kaiset muutokset toteutettavan kansallisessa laissa.

% Ipid. s.51

1% |pid. 5.178. Ruotsin biotieteiden toimiala-yhdistys (SwedenBIO) otti ehdotuksessa kantaa do-
kumentaatiosuojaan.
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6. PATENTTILAINSAADANNON KEHITYS SUOMESSA

6.1 Menetelmapatentista tuotepatenttiin

Suomessa on sallittu ravinto- ja ladkeaineiden tuotepatentit jo 13 vuotta.
Kuten aiemmin on tuotu esiin, tuotepatenttijarjestelma tuli voimaan
1.1.1995, jolloin laakkeiden tuotepatenttikielto poistettiin. Ennen tuotepa-
tenttijarjestelméa oli voimassa menetelmépatenttijarjestelméa (1898-1994
19 joka salli ainoastaan ravinto- ja ladkeaineiden valmistusmenetelmien
patentoinnin, eikd lopputuotteen. Menetelmapatenttijarjestelman aikana
oikeuskaytdnnossa olivat hyvaksytty myds analogiamenetelmépatentit it-

sessaan uusien ja keksinndéllisten menetelmien patentoitavuuden lisaksi.

Ravinto- ja laakeaineille sallittiin ainoastaan menetelmépatentit vuoden
1943 patenttilainsaadannossa °’. Tuotepatenttia ei sallittu myoskaan ke-
miallisille yhdisteille kyseisen lain aikana, koska niita pidettiin 16ytdina .
Vuoden 1967 patenttilain *°° mukaan kielto koski ena4 ainoastaan ravinto-
ja ladkeaineita; kemiallisille yhdisteille voitiin myontaa tuotepatentti. Vuo-
den 1967 patenttilaki syntyi yhteispohjoismaisen lainvalmistelun tuloksena.
Tahan valmisteluun osallistui Ruotsi, Norja ja Tanska vuodesta 1955 ja
lopulta Suomi, vuonna 1956. Naiden maiden yhteistyon tuloksena esiteltiin

vuonna 1963 Nordisk patentlovgivning, Nordisk utredningsserie. 2%

Yhteispohjoismaisessa lainvalmistelussa pohdittiin tuotepatenttien salli-

mista ravinto- ja |&dkeaineille ja kemiallisille yhdisteille. Kemiallisten yhdis-

1% syomen suuriruhtinaskunnan patenttiasetuksen mukaan tuotepatenttia ei voitu myontaa “elatus-
ja laékeaineille”, ainoastaan menetelma niiden valmistamiseksi. Ks. myds Aro, 1977, s.18-30.

9 HE 53/1942 vp.; PatL 387/1943

1% Godenhielm, 1983, 5.63. Saksan oikeuskaytanndsta oli lahtoisin ajatus, jonka mukaan kemialli-
set yhdisteet ovat luonnon luomia.

19 patl 550/1967; HE 101/1966, ks. yleisperustelut, 5.6

20 Godenhielm, 1994, 5.26-30. Patenttilainsaadannon taustalla oli yhteispohjoismainen komitea-
mietintd (NU 1963:6).
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teiden tuotepatenttikiellon poistamista vastustettiin protektionistisilla perus-
teluilla; ei olisi edullista pohjoismaiselle teollisuudelle sallia kemiallisten
yhdisteiden tuotepatenttia, koska siitd saattaisi seurata se, etta kilpailuky-
ky heikkenee. Todettiin, etta tietyilla teollisuuden aloilla heikompi tekninen
kehityksen taso johtaisi siihen, etta tuotepatenttia ei pystyttaisi hyddynta-
maan taysimaaraisesti. Ulkomaiset yritykset sen sijaan saisivat selkean
kilpailuedun pohjoismaisiin ndhden ja talla saattaisi olla kilpailukyvylle hai-
tallisia, jopa eliminoivia vaikutuksia. Todettiin myos, ett suurin osa kemial-
lisia yhdisteitd koskevista patenteista oli ulkomaisten yritysten hallussa.
Pelattiin, etta silloinen trendi, jossa patentit siirtyivat ulkomaisille yrityksille,
jatkuisi nykyistd suurempana maarin. Tuotepatenttikieltoa puolustettiin
myos silla, etta tuotepatentin myéntaminen silloin kun kielto on voimassa
muissa maissa, aiheuttaisi epatasapainon suhteessa pohjoismaisten ja
ulkomaisten keksijoiden valille. Lopuksi komitea totesi, ettd patenttilain-
saadanto ei ole oikea valine kansallisen teollisuuden suojaamiselle. Muun
muassa muut kansalliset toimenpiteet olisivat soveliaampia tallaisen suo-

jan takaamiseksi. ***

Komitea kasitteli myds kysymysta ravinto- ja ladkeaineiden tuotepatentin
myontamisesta. Katsottiin, ettéd ladkeaineiden tuotepatentin perusteluina ei
voisi olla kotimaisen teollisuuden edut ja suojaaminen ?°2. Toisaalta kasi-
teltdessa siirtymasaanndsta ravinto- ja ladkeaineiden osalta komitea totesi
olevan perusteltua odottaa tuotepatentin saavan riittdvan jalansijan teollis-
tuneissa valtioissa. Komitea tuli siihen tulokseen, etta tuotepatentin myon-
tamisella ravinto- ja laakeaineille voisi olla haitallisia vaikutuksia. Tuotepa-
tentti takaisi yksinoikeuden, jonka myota ladkeyritys voisi nostaa hintoja.
Tasta voisi seurata jopa ihmishenkien vaarantuminen, koska sairailla ei

olisi varaa lazkkeisiin. 2°3

2L NU 1963:6, 5.104-108

202 K oktvedgaard & Levin (1995, 5.189-190) toteavat taustalla olleen tarpeen nimenomaan suojata
kansallista ladketeollisuutta.

23 NU 1963:6, 5.108-109
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Toisaalta tuotepatenttikiellon poistamista puollettin muun muassa silla
perusteella, ettd tuotepatenttikielto olisi haitallinen tutkimus- ja kehitysty6l-
le. Katsottiin, ettd tuotepatenttikiellon poistaminen edistaisi innovaatiotoi-
mintaa. Kiellon poistaminen kannustaisi ladkeyrityksia valmistamaan |4a-
keaineita suurempia maaria, jolloin olisi mahdollista saavuttaa matalampi
hintataso ladkkeille. Komitea totesi, etta ladkeaineiden tuotepatenttikieltoa

ei ole syyta pitaa voimassa.

Vastaavilla linjoilla oli myés Suomen hallitus. Suomen hallituksen esityk-
sessa vuonna 1966 2% katsottiin, ettd on noudatettava kansainvalista kehi-
tysta ja siksi luopua tuotepatenttikiellosta kemiallisten yhdisteiden ja ravin-
to- ja ladkeaineiden osalta. Todettiin, ettd nykyisessa tilanteessa oli kaksi
mahdollisuutta: Joko poistaa tuotepatenttikielto tai tehostaa nykyista kiel-
toa siten, etta sita ei voisi kiertdd analogiamenetelmapatentin turvin. Kat-
sottiin, etta kiellon kiertaminen on osoitus siita, ettd kotimainen teollisuus
tarvitsee patenttisuojaa kemiallisille yhdisteille ja ravinto- ja ladkeaineille.
Kyseissa tilanteessa ei olisi edullista tehostaa tuotepatenttikieltoa. Esitet-
tiin, ettd mahdolliset sosiaaliset haitat erityisesti ravinto- ja |ddkeaineiden
tuotepatenttikiellon kumoamisen osalta voitaisiin poistaa pakkolisensoinnil-

la.

Kuitenkin ravinto- ja ldé&keaineiden suhteen tultiin siihen tulokseen, etta
voimaantulo- ja siirtymasaannoksissa on syyta kieltdd ravinto- ja laékeai-
neiden tuotepatentti kunnes asetuksella toisin sédadetdan. Ravinto- ja laé-
keaineiden osalta jatettiin siis likkumavaraa. Tata perusteltin muun muas-
sa silla, etté kehitys ulkomailla ei ole vield siina tilanteessa, etta tuotepa-
tenttikielto ravinto- ja ladkeaineiden osalta voitaisiin poistaa. Ulkomailla ei
ollut viela yleisesti siirrytty tuotepatenttijarjestelmaan. Kiellon poistumisen
ajankohdasta ei annettu selkeda lausuntoa, vaan kiellon poistumisen to-
dettiin riippuvan siitd, milloin kielto on kumottu tarkeimmissa teollisuus-

maissa. Lopuksi esitettiin, ettd kiellon kumoamisen tulisi tapahtua saman-

204 HE 101/1966 vp., mm. perustelut, s.6-8
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aikaisesti kaikissa Pohjoismaissa. 2% Edella mainittu samanaikaisuus on
hieman ristiriidassa sen tosiasian kanssa, ettd muissa Pohjoismaissa pois-

tettiin tuotepatenttikielto aiemmin kuin Suomessa 2%,

Vuoden 1966 hallituksen esityksessa ei perusteltu tarkemmin tuotepatent-
tikieltoa ravinto- ja ladkeaineiden osalta, kaytiin lapi vain yleisia linjauksia.
Vuoden 1979 hallituksen esityksessa 2°" katsottiin, etta nykyisen patentti-
lain siirtym&saannds vastaa ravinto- ja laadkeaineita koskevaa saannosta.
Todettiin, ettd patenttilakia saadettédessa pidettiin sosiaalisia syitéa ja koti-

208 perusteluina tuotepatenttikiellolle ja

maisen teollisuuden suojaamista
siirtymasaannokselle 2°°. Vuoden 1979 hallituksen esitys jatti "tulevaisuu-
den kehityksen” varaan sen, milloin ravinto- ja ladkeaineiden tuotepatentti-
kielto poistetaan. Pidettiin perusteltuna ottaa siirtymasaannds myos kysei-

210 todettiin vastaavan

seen lakiin. Vuoden 1984 hallituksen esityksessa
asiantilan olevan edelleen olemassa. Tuotepatenttikielto tulisi poistaa siir-
tymasaannoksin, silloin kun ulkomainen kehitys on siind vaiheessa, etta
kiellon poistaminen on mahdollista. Vuoden 1994 hallituksen esityksessa
211 tuotepatenttikielto esitettiin poistettavaksi vuoden 1987 asetuksen 22
mukaisesti. Todettiin, ettd kyseinen patenttilain rajoitus on jo lahes kaikis-

sa teollisuusmaissa poistettu.

Kauppa- ja teollisuusministerio (KTM) asetti 22.9.1986 laakepatenttityo-
ryhmén selvittamaan sité, kuinka pitka siirtymaajan tulisi olla tuotepatentti-
jarjestelm&an siirtymiseksi ravinto- ja laakeaineiden osalta. Haluttiin myos
selvittédd, oliko ylipaansa mahdollista poistaa tuotepatenttikielto. Patentti-

lainsaadantoa tarkasteltaessa otettiin huomioon hallinnolliset, taloudelliset,

205 |hid. 5.6

26 Kielto poistui Ruotsissa 1.6.1978, Tanskassa 1.12.1983 ja Norjassa 1.1.1992. Poikkeuksena
tasta oli Islanti, jossa tuotepatenttikielto poistui samaan aikaan kuin Suomessa (1.1.1995).

27 HE 139/1979 vp., 5.20. Kyseessa oli ehdotus patenttilain muuttamiseksi

208 T3l14 tarkoitettiin laaketeollisuutta.

2% Godenhielm (1990, 5.54) toteaa, ettad vuoden 1979 hallituksen esityksen perusteluissa vedottiin
muun muassa vuoden 1966 hallituksen esityksessa esiin otettuihin sosiaalisiin syihin. Téllaista ei
kuitenkaan vuoden 1969 esityksessa tuotu esiin.

210 HE 230/1984 vp.

211 HE 103/1994 vp.

212 Asetus 932/1987
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teollisuus- ja kauppapoliittiset ndkdkohdat. Lahtokohtana oli se, ettd mit-
kdan kansainvaliset sopimukset eivat velvoita siirtymaan tuotepatenttijar-
jestelmaan. 2 Mietintda laadittaessa kuultin muun muassa laéketeolli-

suuden edustajia. Mietintd valmistui 27.2.1987.

Mietinnbn mukaan kotimaisen laéketeollisuuden silloinen tila ja tulevai-
suuden nakymaét perustuivat menetelmépatenttijarjestelmaéan. Resurssipu-
lan takia ladkkeiden kehittdminen ja valmistaminen keskittyi [&hes yksin-
omaan patenttisuojattujen laakkeiden patenttisuojan ulkopuolisiin valmis-
tusmenetelmiin ja ndiden parannuksiin. Tasta johtuen katsottiinkin laak-
keiden viennin olevan olennaisessa roolissa laéketeollisuuden menestyk-
selle. Tarkeimmat vientimaat olivat tuolloin SEV — maat ja erityisesti Neu-
vostoliitto. Laaketeollisuuden kannalta pidettiin tarkeana viennin kasvatta-
mista kyseisiin maihin. Tyoryhma katsoi mygs, etta laéketeollisuus joutuu
rakentamaan toimintansa yha enemman kansainvalisten markkinoiden
varaan ja keskittymaan alkuperaisvalmisteiden kehitykseen. Todettiin, ettéa
tahan vaikuttaa oleellisesti vallitseva patenttilainsaadanto, eika nykyinen
menetelmapatenttijarjestelma takaa kiihoketta tavoitellulle kehitykselle 2*,
Liséksi katsottiin, etta rinnakkaisvalmisteiden kehittaminen ja valmistami-
nen kotimaata ja SEV-maita varten ei olisi yhdenmukaista kyseisten tavoit-
teiden kanssa. Rinnakkaisvalmisteiden innovatiivista siséltoa ei pidetty

omien alkuperaisvalmisteiden veroisina. 2*°

Patenttisuojan merkitys viennille on selva; jos patenttisuoja on heikompi
viejamaassa, on vaikea paastd vahvemman patenttisuojan markkinoille.
Suomen silloiset laéketuotteet olivat suojattu menetelmépatentein, kun
taas muualla Euroopassa, muun muassa tarkeimmissa lantisissa teolli-

suusmaissa, oli jo siirrytty tuotepatenttijarjestelmaan. Mietinnéssa todettiin,

213 |_sakepatenttitydryhmén mietintd 27.2.1987, s.5-6, 5.20. Mietinnén lopuksi todettiin, etta
EPC:en liittymisen este poistuisi, jos jarjestelmad muutettaisiin. Menetelmépatenttijarjestelma ei
kuitenkaan olisi ehdoton este kyseiseen sopimukseen liittymiselle.

24 Taustalla oli haastattelujen mukaan se ajatus, etté laaketeollisuus ei ymmartéisi omaa parastaan.
Jos menetelmépatentista ei luovuttaisi, ei ryhdyttdisi koskaan omaan tuotekehitykseen. Lainmuu-
toksella pakotettaisiin ladkeyritykset panostamaan tuotekehitykseen.

215 |_sakepatenttitydryhman mietintd 27.2.1987, s.16-25. Tydryhma totesi, ett4 rinnakkaisvalmis-
teiden suuri maara kotimarkkinoilla johtuisi todennakdisesti menetelmépatenttijarjestelmasta.
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ettd Suomen vientimaat ladkkeiden osalta olivat lahes yksinomaan SEV-
maat ja muutama kehitysmaa lansimaiden tuotepatenttisuojasta johtuen.
Tyoryhma teki kuitenkin selvityksen SEV-maiden osalta patenttisuojan
muodosta. Selvityksessa tuli ilmi, ettd suurin osa laékkeiden viennista
koostui laakkeistd, joiden patenttisuoja oli rauennut tai perustui lisenssiin.
Menetelméapatenttijarjestelmalla ei katsottu olevan olennaista merkitysta
silloiseen vientitilanteeseen, vaikka vallinnutta jarjestelmé&é oli perusteltu
juuri idankaupan edellytyksilla; SEV-maissa oli voimassa menetelméapa-
tenttijarjestelmé. L&&kepatenttitydryhma totesi myods, ettd aiemmin vallin-
nut perustelu l&a&kehuollon kriisiolosuhteiden turvaamisen takaamiseksi
menetelméapatenttijarjestelmalléd oli vanhentunut lainsd&ddanndn muutosten
seurauksena. Patenttijarjestelmalla ei enaa ollut merkitystd, koska laissa
velvoitettiin ladketehtaita ja maahantuojia varastoimaan laékkeita ja raaka-

aineita. 2%

Tyoryhman mukaan silloinen menetelmapatenttijarjestelmé oli hallinnolli-
sesti hankala; sen katsottiin vaikeuttavan patenttihakemusten kasittelya.
Todettiin my6s, etta vallitseva jarjestelma rasitti kauppapoliittisia suhteita,
koska monessa tarkedssa teollisuusmaassa, muun muassa Ruotsissa, oli

jo siirrytty tuotepatenttijarjestelmaan. 2’

Kotimaisen la&keteollisuuden edustajien mielesta tuotepatenttijarjestelma
ei takaisi lyhyella tahtaimella tarpeellista myynnin kasvua ja tuotepatenttiin
tulisi siirtyé vasta, kun kolme neljasosaa ladkkeiden tuotannosta menisi
vientiin, kuten muissakin tuotepatenttijarjestelmaan siirtyneissa maissa.
Laaketeollisuus esitti myds, etté tuotantolaitoksia pitéisi olla myds muissa
maissa, jolloin kyseista jarjestelm&é voitaisiin soveltaa. Yli puolet |aake-
myynnista olisi oltava lahtoisin omista alkuperéaisvalmisteista ennen kuin
tuotepatenttijarjestelmaan voitaisiin siirtyd. Laaketeollisuus totesi myads,

ettd aika on kypsa tuotepatentille, kun muutos ei aiheuta tyollisyyden vaja-

218 1hid. 5.5, 5.16-17, 5.23-28
27 |bid. s 31-32



63

usta 28

eikd heikenna laéakeyritysten investointeja uusiin l&&keaineisiin.
Uusi patenttijarjestelma ei saisi tulla voimaan ennen kuin on varmaa, ettei
valmistuslisenssien saaminen vaikeudu. Lopuksi laaketeollisuus vaati vie-
14, etté tuotepatenttijarjestelman voimaan tulemista tulisi odotuttaa, kunnes
kotimarkkinoiden asema ulkomaisiin kilpailijoihin nahden on niin vahva,
ettei poikkeusolojen ladkehuolto vaikeudu. Ennen kaikkea olisi syyta odot-

taa kunnes SEV- maissakin siirrytaan tuotepatenttiin. 2*°

Haastattelut tukivat edella mainittuja nakokulmia ?°. Haastattelujen mu-
kaan menetelmépatenttijarjestelma oli niin merkittava kilpailuetu, etta siita
ei haluttu luopua. Suomessa oli tuolloin pieni teollisuus ja pienet yritykset.
Suomessa kotimaisen laédketeollisuuden markkinaosuus oli ylivoimaisesti
suurempi kuin ulkomaisten yritysten. Tata osuutta haluttiin suojella. Mene-
telman kehittaminen oli my6s huomattavasti halvempaa kuin alkuperdis-
valmisteen. Ei ndhty mitd&n syytd miksi menetelmépatentista olisi kannat-
tanut luopua tuotepatentin ja suurten kansainvalisten yritysten hyvaksi.
Suomen oli puolustettava omaa etuaan ja siihen menetelmapatentti oli
sopiva teollisuuspolitikan valine ?**. Edellisen liséksi 1980-luvulla kaynnis-
tettiin Suomen ladkevientia, joka painottui Neuvostoliittoon, mutta myds
muihin maihin. llman menetelmépatenttia viennin aloittaminen ei olisi ky-
seisessa tapauksessa onnistunut. Mygs taman takia menetelmapatenttia
pidettiin erittéin tarkeana. Kotimaisen laaketeollisuuden suojaamisen tarve

oli siis olemassa. ?** Kemianteollisuuden puolelta oli tiettavasti tullut myds

218 Myos haastatteluissa painotettiin, etta laaketeollisuus oli merkittava ty6llistaja Suomessa.

219 |hid. s.34. Huomionarvoista oli myds se, etta elintarviketeollisuus nousi vastarintaan tyéryhman
ehdotuksien takia. He kokivat, etta syntyisi ongelmia jos ravinto- ja ladkeaineita voitaisiin paten-
toida tuotteina. Voimakasta vastustusta perusteltiin myos silla, ettd tydéryhma jatti lahes kokonaan
ravintoaineiden patentoinnin kasittelematta keskittyen vain ladkeaineiden patentoitavuuteen. Son-
ninen, 1988, s.85.

220 Haastatteluissa kaytiin 1api muun muassa menetelma- ja tuotepatenttijarjestelman taustoja.

221 Teollisuuden rintama ei ollut yhtenainen; laaketeollisuus oli varsin yksin asiansa kanssa. Haas-
tattelujen mukaan Teollisuuden keskusliitto, johon la&keteollisuuskin kuului, ei puoltanut mene-
telmépatentin sdilyttdmista. Itse asiassa muut teollisuuden alat painostivat ladketeollisuutta tuote-
patentin suhteen.

222 K oettiin jopa perusteltuna ohjailla laakkeiden valikoimaan vaikuttavia tahoja. Tésta esimerkki-
né voidaan mainita Laakintohallituksen yleiskirje vuodelta 1981, jossa ohjeistettiin laakareita,
sairaaloita ja terveyskeskuksia ottamaan huomioon perusladkevalikoiman laadinnassa “kotimaisen
tuotannon edistamistd ja tydvoiman kayttod koskevat ndkdkohdat”. Talla oli mité ilmeisimmin
tarkoitus suunnata ladkkeiden valinta niin, etta kotimaisia ladkkeita suosittaisiin. Historiaa vasten
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painostusta menetelmé&patentin puolesta ja esitettiin, etta talla olisi ollut
vaikutusta patenttikysymykseen. Juuri menetelméapatentista johtuen Suo-

mella oli vahva kemian osaaminen ja hyvat kemistit.

Kauppa- ja teollisuusministerion tyéryhma ehdotti, etté ravinto- ja ladkeai-
neiden osalta siirryttaisiin tuotepatenttijarjestelmaan viiden vuoden kulues-
sa ja siitd annettaisiin asianmukainen asetus. Viiden vuoden siirtymé&aikaa
perusteltiin silld, etta kaikkien asianosaisten tulisi saada aikaa valmistau-
tua tulevaan lainmuutokseen. Tydryhma esitti epaselvyyksien estamiseksi,
ettd ennen asetuksen voimaantulopaivaa tehdyt, mutta voimaantulopaivaa
mySdhemmin myonnetyt hakemukset olisi jatettava tuotepatenttisuojan ul-
kopuolelle. Tydryhman ehdotuksissa todettiin, etta tutkimus- ja kehitystyo
menetelméapatentin saamiseksi on vaikeaa; riskit ovat kuitenkin huomatta-
vasti suuremmat kehitettdessa tuotetta tuotepatentin saamiseksi. Epaon-
nistumisia tulisi tuotekehityksessa entistd enemman, ennen kaikkea inves-
tointiponnistukset olisivat suurempia. Toisaalta onnistuessaan tuote voisi
tuottaa huomattavasti enemman. Siksi tydryhma katsoikin, etté tuotekehi-
tystukea tulisi lisata kotimaiselle laaketeollisuudelle. Silloinen tuotekehitys-
tuki oli riittAmaton tydryhman mielesta. Tyéryhma esitti myds, etta tuoteke-
hitystukea olisi annettava koko tuotteen kehitysajan, erityisesti alkuvai-
heessa tuen pitéisi olla olennaisesti suurempaa kuin aikaisemmin. Ehdo-
tettiin, ettd kyseista tukea olisi lisattava jo siirtyméaikana ja se olisi otetta-

va huomioon valtion tulo- ja menoarvioissa. %3

Haastatteluissa pidettiin tuotekehitystukea epaolennaisena ja enemmankin
muodollisena tukimuotona. Tukia ei "korvamerkitty” juuri l&&keteollisuudel-
le. Tuki oli pAdosin omarahoitteista. Tuotekehitystukia toki annettiin, mutta
varsinainen tukimuoto oli valtion antama tuki patenttisuojan muodossa.
Patenttilainsaadanndlla tuettiin  kotimaista ladketeollisuutta. Poikkeusta
ravinto- ja lddkeaineiden patenttisuojasta ei poistettu kuin vasta 1995,

vaikka poikkeussadannds oli ollut voimassa jo vuodesta 1967. Kotimainen

on muistettava, ettd Suomi oli saatava ”jaloilleen” sotien jalkeen, joten protektionismi oli varsin
tavallinen ilmié. Muun muassa ”suosi suomalaista” oli aikansa iskulause.
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l&&keteollisuus oli vaatinut vuonna 1987, ettd tuotepatentti poistettaisiin

vasta vuoden 2000 jalkeen.

Kotimaisen laaketeollisuuden painottamalle kilpailunrajoituslain tarkasta-
miselle KTM:n tyéryhma ei katsonut olevan tarvetta. Laaketeollisuuden
mukaan oli menetelmépatenttijarjestelméan ansiota, ettd Suomeen oli saatu
valmistuslisenssejd, eika tata etua pitaisi vaarantaa tuotepatenttijarjestel-
man kayttoonotolla. Pelattiin, ettd ulkomainen patentinhaltija pidattaa oi-
keutensa myontaa lisensseja. Tyoryhma katsoi, ettd pakkolisenssi poistaa
kyseisen pelon aiheen. ?** Haastatteluista ilmeni samankaltaisia nakemyk-
sia. Menetelmé&patenttijarjestelma oli ollut tarke& juuri valmistuslisenssien
saamiseksi. Menetelmapatentin ansiosta oli helpompi saada valmistusli-
sensseja Suomeen. Ulkomaisten laékeyritysten oli myoénnettava lisensseja
pystyakseen kilpailemaan Suomen protektionistisessa tilanteessa 2%,
Esimerkkina mainittiin muun muassa Orion, joka vaati valmistuslisensseja
alkuperaisvalmistajilta. Orion ostaisi raaka-aineen alkuperaisvalmistajalta
ja alkaisi valmistaa laakettd omalla nimella. Jos alkuperdisvalmistaja ei
suostunut myontamaan lisenssia, Orion kiersi menetelmépatentin ja ryhtyi
myymaan laaketta itse. Raaka-aine ostettiin Intiasta %?° ja laake myytiin
suomalaisena tuotteena. Merkittava asia tassa oli se, etta hintaviranomai-
set hinnoittelivat kyseiset tuotteet alkuperaisladkkeen hintatasolle. Tassa

siis tuettiin suomalaista laaketeollisuutta. 2%’

KTM:n asettaman tydryhma&n mukaan olisi siis tullut siirtyé tuotepatentti-
jarjestelmaan jo 1992. Nain ei kuitenkaan tapahtunut; tuotepatenttijarjes-

telma tuli voimaan 1995. Tuohon aikaan asetus oli presidentin antama

223 |_aakepatenttityéryhmén mietinté 27.2.1987, s. 35-37

224 Ipid. s. 29-32

225 suomen laaketeollisuutta syytettiin lehdissa protektionismista ja ulkomaisten laakeyritysten
toiminnan haittaamisesta. Mm. Kauppalehdessa (9.2.1981) kéytiin kiivasta keskustelua ladketeolli-
suus yhdistys ry:n toimitusjohtajan ja Astran toimitusjohtajan vélilla.

228 |ntialainen Ranbaxy oli yksi raaka-aineen tuojista. Haastatteluissa esitettiin, etta kotimaisten
laékkeiden raaka-aineista noin 85 prosenttia tuotiin ulkomailta. Ks. my6s Kauppalehti 9.2.1981.
227 Nykyaan tilanne on ikaan kuin vastakkainen; HILA:n hinnoittelupolitiikka ja hallituksen esitys
laiksi viitehintajérjestelmasté ovat omiaan heikentdmaan ladketeollisuuden toimintaedellytyksia.
Tastd enemman kappaleessa 8.2.1.
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maarays. Presidentti paatti siis vuonna 1987 2%

minka jalkeen asetus tulisi
voimaan. Kaytannossa aikaa kului kahdeksan vuotta %°. Haastatteluissa
tuli ilmi, ettd nimenomaan laékeyritykset vaativat pitkaa siirtyméaaikaa 2*°.
Kotimainen laaketeollisuus lobbasi menetelmdpatentin poistamista vas-
taan. Pelattiin, ettd menetelmapatentin poistaminen olisi kaantanyt kilpai-
luasetelman ulkomaisen teollisuuden hyvaksi. Oli myds ilmeista, etteivat
kotimaisten |&&keyritysten resurssit olleet riittavat perustutkimukseen ja
uusiin laakeinnovaatioihin. Laéketeollisuus ilmoitti, ettéa se toki olisi valmis
panostamaan omaan tuotekehitykseen, jos se vain saisi jostain siihen tar-
vittavan noin kymmenkertaisen rahamaéran. >** Myoskaan poliittisen ilma-
piirin ei todettu olleen valmis nopeampaan ratkaisuun. Nailla tekijoilla oli
ratkaiseva merkitys sille, ettéa tyéryhman viiden vuoden ehdotus venyi va-

jaaksi kahdeksaksi vuodeksi. 2*?

Haastatteluissa esitettiin kantoja, jonka mukaan "etsikkoaikaa” ei olisi kay-
tetty oikein. Etsikkoajalla tarkoitettiin aikaa, jona menetelméapatenttijarjes-
telmaa pidettiin voimassa. Erityisesti kyseessa oli aiemmassa kappaleessa
mainittu vajaan kahdeksan vuoden siirtymaaika. Haastattelujen mukaan
aika olisi kaytetty voittojen tekemiseen vallitsevan patenttijarjestelman
avulla. Esitettiin, ettd kotimainen ladketeollisuus olisi hyddyntanyt etsikko-
aikaa toisin kuin valtio oli tarkoittanut. Poikkeussaannoksen voimassaolo-

aikana oli tarkoituksena sopeuttaa laéketeollisuus tuotepatenttiin ja keskit-

225 Asetus 932/1987

229 Haastatteluissa otettiin kantaa siihen, etta henkilosuhteet olisivat vaikuttaneet paatokseen siir-
tymaajan pituudesta. Asetuksen suhteen kédytantd oli muutenkin se, ettd alemmat instanssit esittivat
nakemyksié siitd, miten ja milloin asetus tulisi antaa ja presidentti teki paatdksen sen mukaan.

20 Haastatteluissa esitettiin, etté ei olisi ollut mink&an kotimaisen ladkeyrityksen etujen mukaista
siirtyd tuotepatenttiin. Farmos oli kuitenkin poikkeus politiikaltaan: Vaikka olikin vaikuttanut silta,
ettd kotimaisen l&éketeollisuuden kanta tuotepatenttiin oli yhtendinen, asia ei ndin kuitenkaan
todellisuudessa olisi ollutkaan; Farmos olisi halunnut siirtyd tuotepatenttiin vélittdmasti. Kuitenkin
suuret yhtidt, kuten Orion ja Leiras, ”jyrasivat” politiikallaan pienemmat. Farmos oli oma yrityk-
sensd, joka fuusioitiin Orioniin.

23! Eraast haastattelusta ilmeni myo6s, ettd eraan pienehkon suomalaisen laakeyrityksen toimitus-
johtaja oli 1950-luvun loppupuolella esittanyt yhtion hallitukselle toivomuksen, etté yhtio monin-
kertaistaisi tutkimusrahoituksen. Hanen ajatuksena oli, etta keskittyminen perustutkimukseen ta-
kaisi hyvan tulevaisuuden. Yhtion hallitus ei suostunut ja kyseinen henkil® siirtyi Ruotsiin erdan
lagkeyrityksen leipiin ja pitkalti hanen ansiostaan kehitettiin ladke, josta tuli miljoonasampo. Ky-
seinen yritys nousi merkittavaksi myds maailman mittakaavassa.

2% Esitettiin nakemys siita, etta jokainen maa, mukaan lukien Suomi, siirtyi tuotepatenttiin silloin
kun maan teollisuus oli siihen valmis.
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tya omien alkuperaismolekyylien kehittdmiseen. Taté ei kuitenkaan valvot-
tu. Haastateltavien nakemyksissa tuli esille, etta kotimaisen laaketeolli-
suuden strategiana olisi ollut pitda patenttisuoja heikkona; pyydettiin suo-
jaa, kopioitiin ladkkeité ja vietiin niitd Neuvostoliittoon. Vasta mydhaisessa
vaiheessa oli havahduttu huomaamaan, etta aika olisi pitanyt kayttaa hy-

vaksi, eika vain liikevoittojen tekemiseen.

Haastattelut toivat selkedsti esiin sen, ettad laéketeollisuus hyotyi tuolloi-
sesta ajasta, mutta koska "villoja” ei saatu riittdvasti oman tuotekehityksen
puuttumisen takia, jai lopullinen hyoty vahaisemmaksi kuin se olisi voinut
olla. Haastatteluissa esitettiin, ettd jos ladketeollisuus olisi suuntautunut
aikaisemmin perustutkimukseen, olisi se voinut sailyttdd suuremman
markkinaosuuden ja ennen kaikkea, se olisi tuottanut enemman laékein-
novaatioita. Laaketeollisuuden olisi pitanyt suuntautua aikaisemmin
omaan tuotekehitykseen, jotta olisi menestytty paremmin tuotepatenttikiel-
lon jalkeisena aikana ?*3. Suomen laaketeollisuus oli kuitenkin eurooppa-
laisittain kehittym&ton, resurssit uusien ladkekeksintdjen kehittamiseksi
olivat riittAmattdmat. Jaatiin odottamaan parempia aikoja, jolloin resursseja
olisi enemman. Haastatteluista selvisi, ettd Suomesta havisi tai myytiin
ladkeyrityksia muutoksen aikaan ja vahan sen jalkeenkin. Esitettiin, etta
useimmilla yrityksilla ei olisi ollut resursseja jatkaa liiketoimintaa menetel-

234 mainittiin esimerkkina

mapatentin poistuttua. L&akeyritys Huhtamaki
siit4, kuinka resurssipula vaikutti liiketoimintaan. Tuotiin esiin ndkemyksia,
ettd Huhtamaki lopetti l&a&keliiketoimintansa menetelméapatentin poistumi-
sen takia. Siella oli todettu, ettd ei ole sellaisia rahoja, joita tarvittaisiin tuo-
tekehitykseen. Huhtamaki olisi tarvinnut taustalleen vahvat kotimaan

markkinat ja menetelméapatentin. %

%3 Haastatteluissa tuettiin sit4 tosiasiaa, ettd Orionilla ja Farmoksella oli kuitenkin jonkin verran
omaa tuotekehitysta. Farmos oli pisimmélle edennyt kyseisessa tutkimus- ja kehitystoiminnassa.
Yleisesti ottaen Suomen laéketeollisuus kéytti liikevaihdoistaan noin 10 prosenttia tutkimustoi-
mintaan 1980-luvulla. Kauppalehti 9.2.1981.

2% Huhtamaki omisti aikoinaan Starin, Medican ja Rohdon (laakeyrityksia), jotka yhdistettiin
yhdeksi kokonaisuudeksi, Leirakseksi. Leiras ja ruotsalainen laakeyritys Pharmacia perustivat
yhteisyrityksen 1993, joka markkinoi ehkaisylaakkeitd. Vuonna 1996 Huhtamaki myi Leiraksen.
Vesikansa, 1995, s.218-233.

2% Ks. my6s Huhtaméen vuosikertomus vuodelta 1996.
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1980-luvun loppupuolella kansainvalinen paine ja Suomen orastava integ-
roituminen Eurooppaan meni kansallisen edun suojelemisen edelle.
EU:hun liittymisen mydota olisi tuotepatentti tullut joka tapauksessa. Haas-
tatteluista selvisi, ettd Suomen patenttitilanne vaikeutti kansallisten patent-
tiviranomaisten eurooppalaista yhteistydta. Suomea katsottiin "silmakulmi-
en alta”, koska se piti menetelmé&patenttia voimassa. Silloinen PRH:n p&a-
johtaja Timo Kivi-Koskinen valmisteli asiakirjoja ja antoi lausuntoja tuote-
patenttikiellon poistamiseksi #*°. Liséksi Yhdysvalloista, Saksasta ja Sveit-
sista tuli jatkuvasti delegaatioita menetelmé&patentin poistamiseksi. Esitet-
tiin, ettd Suomen patenttitilanne oli vastoin kansainvalistd kaytantta ja se
vaikeuttaisi kauppasuhteita muillakin aloilla kuin ladkealalla. Haastatteluis-
sa todettiin myos, ettd kansainvaliset kauppa- ja patenttisopimukset eivat
voi olla ristiriidassa laaketeollisuuden protektionistisen suuntauksen kans-
sa. Tallainen voisi haitata muiden teollisuuden alojen kehitysta ja vientia.
Esitettiin ndkemyksia, etta kotimaiselle l&a&keteollisuudelle alkoi vahitellen
selkiytya, ettéd sen mahdollisuudet turvata laédkeinnovaationsa kansainvali-
sesti olisi tuotepatentti ?*”. Kotimaisessa lagketeollisuudessa ymmérrettiin,
ettd tuotepatenttisuojalla on olennainen merkitys tutkimustoimintapanok-
siin pitkalla tahtaimella 2. Ennen kaikkea kasitettiin se, ettd tuotepatentin
my6téa oli mahdollista panostaa pitkdjanteisemmin vientiin ja markkinoin-
tiin. Lisaksi oli mahdollista saada helpommin kansainvalisia yhteistyo-
kumppaneita. Myos tutkimusinvestoinnit saataisiin maksetuksi tuotepaten-
toidun ladkkeen myyntituloilla. Kehitys johti lopulta siis tuotepatenttikiellon
poistamiseen vuonna 1995. Suomen kuva eurooppalaisena ja lansimaise-
na valtiona kirkastui. Myds kauppapoliittiset neuvottelut oletettavasti hel-

pottuivat.

2% Kauppa- ja teollisuusministerién Matti Vuoria oli myds eras menetelmépatentin poistamista
ajaneista voimista. Han oli vahvasti tuotepatentin puolella ja esittikin sen poistamista mahdolli-
simman nopeasti.

27 Haastatteluissa tuotiin esiin nakemyksia, joiden mukaan lainsaadannén muutos ei tosiasiallisesti
olisi hyodyttanyt ladketeollisuutta, koska hintajarjestelma "kuristaa” toisessa paassa.

2% Tama tosiasia oli ymmérretty aikaisemminkin ulkomaisessa ladketeollisuudessa, myds Farmos
oli politiikassaan suuntautunut tuotekehityksen puoleen.
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On hyvin oletettavaa, etta tuotepatenttikiellon poistaminen oli paasyy sii-
hen, ettd yhdekséasta 1980-luvun laakeyrityksestd on 2000-luvulla jaljella

239 Kotimaisen lazketeollisuuden markkinaosuus oli 1980-

endd nelja
luvulla parhaimmillaan noin 60—65 prosenttia, kun nykyaan osuus on noin
25 prosenttia **°. Toisaalta se, miten edella kasitelty lainsaadannsllinen ja
poliittinen tilanne vaikutti ladkekeksintdjen maaraéan ja laatuun, on monen
tekijan summa. On kuitenkin selvaa, ettd menetelmapatenttijarjestelmé
suuntasi laaketeollisuuden innovaatiot tietylle polulle. Toisaalta tata toivot-
tiin kotimaisessa ld&keteollisuudessa. Ladketeollisuus valitsi suuntansa
lobbaamalla menetelmépatentin puolesta. Johtuen menetelmépatentin
myOhaisesta poistamisesta, ovat kaikki 1980—90-luvulla myyntiluvan saa-
neet ladkkeet patentoitu menetelmapatenttijarjestelmén voimassa ollessa

menetelma- tai analogiamenetelmépatentein.

6.2 Uudet ladkemolekyylit, myyntiluvat ja ladkevienti Suomessa
1980-1990-luvulla

Vallitsevalla patenttijarjestelmalla sek& innovaatio- ja patenttipolitiikalla on
merkitystd uusien lddkemolekyylien kehittdmisen kannalta. Parhaassa ta-
pauksessa edelld mainitut tekijat kannustavat kehitystyota ja resurssien
allokoimista. Toisaalta huonoimmassa tapauksessa voi syntyd jopa anti-

innovatiivinen ymparistd, josta laakeyritykset haluavat pois %*.

Aiemmas-
sa kappaleessa laakepatenttitydryhm&n mietinndssa todettiin, etta Suo-
messa ainakin 1980-luvulla keskityttiin pddosin patentilla suojattujen laa-
keaineiden uusien valmistusmenetelmien kehittamiseen. Tama johtui
luonnollisesti siitd, etta tuotepatenttisuojaa ei laékeaineille ollut mahdollista
saada. Suomen laéketeollisuuden oma tuotekehitys on tuottanut kuitenkin

tulosta 1980-90-luvulla, johtuen analogiamenetelmépatenttikdytannon

29 ETLA, 2006, 5.10. Naiksi mainittiin Orion, Leiras, Santen (Star) ja Terpia Bernerin laaketeh-
das.

240 |pid. 5.10: haastattelut. Vuonna 2003 kotimaisen ladketeollisuuden osuus Suomen markkinoista
oli noin viidennes.
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hyvaksymisesta. Analogiamenetelmépatentit mahdollistivat valillisen tuo-
tesuojan, jolloin omia alkuperaismolekyyleja saatettiin kehittdd. Seuraa-
vassa taulukossa (1) on esitetty uudet ladkemolekyylit, innovatiiviset jalji-

telmét, annostelumenetelmat ja myyntiluvat.

Taulukko 1. Uudet ladkemolekyylit ja myyntiluvat Suomessa 1980-90-

luvulla *2
Laadkemolekyyli Tuotenimi Kayttdaihe Myyntilupa Yritys
Selegiliini Eldepryl Parkinsonin tauti 1982 Orion
Detomidiini Domosedan Rauhoittava laéke 1983 Orion
elaimille
Levonoorgestreeli Norp- Raskauden ehkaisy |1983 Leiras
lant/Jadelle
Hemiini Normosang Porfyria 1985 Leiras
Klodronaatti Bonefos Syopaliitdénnainen 1985 Leiras
hyperkalsemia, os-
teolyyttinen luume-
tastaasi
Medetomidiini Domitor Rauhoittava lagke 1987 Orion
elaimille
Toremifeeni Fareston Rintasyopa 1988 Orion

241 Kauppalehti, 15.3.2008. Astra Zenecan toimitusjohtaja Lasse Savonen kertoo yrityksen vahen-
taneen tuotekehitysta ja henkildstod Suomessa johtuen vihamielisesta ymparistdsta.

242 Tekes 2004, 5.10-11, Laaketietokeskuksen tiedot silloisista alkuperdisvalmisteista vuoden 1993
taulukosta. Ks. myds Amper, 1996, s.14.
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Atipametsoli Antisedan Antagonisti rauhoit- | 1989 Orion
tavalle* elainlaak-
keelle
Levonorgestreeli Levono- Raskauden ehkaisy |1990 Leiras
va/Mirena
Timololi Betimol Glaukooma 1995 Orion
Entakaponi Comtess Parkinsonin tauti 1998 Orion
Beklometasoni ja Easyhaler Annostelumenetel- | - Orion
salbutamoli family ma
Dexmedetomidiini Precedex Rauhoittava teho- 2000 Orion
hoitopotilaille
Levosimendaani Simdax Sydaninfarkti 2001 Orion
Entakaponi, Levodo- | Stalevo Parkinsonin tauti 2003 Orion
pa, Karbidopa

* Kyseessa on antagonisti elainlaékkeeksi tarkoitetulle rauhoittavalle mm. Domosedan

Taulukossa on otettava huomioon se tosiasia, etta useat myyntiluvan 80-
luvulla saaneet ladkkeet ovat kehitetty todennékdisesti jo 70-luvulla. Aina-
kin detomidiini on kehitetty jo 1970-luvulla. Toisaalta 2000-luvulla myynti-
luvan saaneet ovat kehitetty aiemmin. Suomen patenttitilanteen osalta al-
kupdan molekyyleillda ei ole suurta merkitysta, silla tuotepatenttikielto ol
voimassa silloinkin. Loppupéaéassa on kuitenkin jo mahdollista, ettd osa

2000-luvun puolella olevista ladkemolekyyleista ovat kehitetty tuotepatent-
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tikiellon poistumisen jalkeen. Muun muassa levosimendaani on patentoitu

"menetelmana levosimendaanin antamiseksi” vuonna 1999 24,

Huomionarvoista edellisessa taulukossa on myds se, ettd ainakin levonor-
gestreeli -valmisteiden ja Easyhalerin tapauksissa on kyse uudesta annos-
telumenetelmasta. Levonovan innovatiivisuus ei ole itse vaikuttavassa ai-
neessa, vaan kuparikierukassa, siis siind miten laékeaine toimitetaan eli-
mist6on. Norplant on taas ihonalainen ehkaisykapseli, jonka innovaatio on
samalla tavalla annostelumenetelma. Easyhaler on jauhesumutinmene-
telm&, jolla hengitystiesairauteen tarkoitettua ladkeainetta annostellaan.
Timololi on aiemmin patentoitu verenpainelddkkeena. Orion kehitti timolo-
lille uuden annostelumenetelman ja kayttdaiheen, silmatipan glaukooman
hoitoon. Alkuperainen laékeyritys oli Santen, joka patentoi timololin mene-
telmapatentilla. Menetelmén keksij oli kuitenkin suomalainen. ?** Entaka-
poni oli ensimmainen suomalainen uuteen vaikutusmekanismiin perustuva
ladkekeksintd. Tarkalleen ottaen patentti pitaisi luokitella uudeksi kayttoai-
heeksi, ainakaan analogiamenetelména sita ei ole patentoitu **°. Stale-
vossa on kyse kolmen ladkeaineen innovatiivisesta yhdistelmasta. Varsi-
naisia uusia ladkemolekyyleja ovat hemiini, selegiliini, toremifeeni, klodro-
naatti, entakaponi, atipametsoli, medetomidiini, detomidiini, dexmedetomi-
diniini ja levosimendaani. Naista kuitenkin vain Orionin medetomidiini on
patentoitu analogiamenetelména. Muut ovat oletettavasti menetelmia ky-
seisen ladkeaineen valmistamiseksi 2*°. Suomessa on patentoitu suurehko
maara analogiamenetelmida, mutta kaikki paitsi edella mainittu medetomi-

diini ovat ulkomaisten yritysten patentteja. 4’

243 Espacenet 2008
244 |_saketeollisuus ry, Rinta
245 Espacenet 2008
248 Muun muassa hemiini, klodronaatti ja timololi ovat patentoitu menetelmina valmistaa kyseista
la&keainetta. Selegiliini ja toremifeeni olivat epaselvié tapauksia tietokantaa tutkittaessa. Patenttien
sanamuoto voisi viitata analogiamenetelmiin. Olisi oletettavaa, ettd detomidiini ja atipametsoli
gll7isivat patentoitu analogiamenetelmind, koska lapimurtolaake medetomidiinikin oli. Ibid.

Ibid.
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Toisaalta muun muassa Karkkainen 2*® toteaa Suomella olleen viisi alku-

peraisvalmisteeksi luokiteltavaa laaketuotetta 1980-luvulla. NAaitéa olivat

Orionin (Farmos 24

250

) eléinladkkeet Domitor ja Domosedan, Leiraksen (Me-

1y seka Erasis 2°? Orionilta. Far-

dica ©>°) Normosang ja Bonefos (Star
moksen kehittdmaéa Antisedania ja Orionin Eldeprylia ei ole luokiteltu alku-
peraislaakkeeksi. Selvyytta siihen, miksi Antisedania ei pidetty alkuperéais-
valmisteena, ei ole saatu. Eldepryl oli alun perin toisen la&keyrityksen
valmistama laéke, jonka Orion osti kehittdakseen valmiiksi tuotteeksi. 23
Olennainen seikka tasséa on kuitenkin se, ettd alkuperéisvalmisteeksi ei
voida luokitella sellaisia la&kkeita, joiden perustana olevat molekyylit ovat
ennestaan tuotepatentoituja toisessa maassa ja joille on kehitetty vain uusi
patentin kiertdva menetelma. Selvyytta ei saatu siihen, oliko tassa ja aikai-
semman taulukon alkuperaisluokituksissa kyseessa juuri uusista mene-
telmista uuden la&keaineen valmistamiseksi vai uusista menetelmista jo
tunnetun laakeaineen valmistamiseksi. Ainakaan analogiamenetelmina
naita ei ollut patentoitu, joten looginen johtopaatts on se, etté naiden olet-

taisi olevan uusia ja keksinndllisid menetelmia.

Vuoden 1993 taulukosta ilmenee myo6s kolme tasta taulukosta 1. puuttu-

vaa alkuperaisvalmistetta: Erasis, Broilact >

ja Suomen Punaisen Ristin
kehittamd, interferonia vaikuttavana aineena sisaltava Finnferon-Alpha,
joka oli tarkoitettu kasvainten hoitoon. Finnferon-Alpha on biologinen val-
miste, elimistbn oma aine. Patentissa oli kyse menetelmasta valmistaa
kyseista ainetta. Erasis on patentoitu uutena menetelména valmistaa eryt-

romysiinia, joka oli ennestdén patentoitu antibiootti. Broilact on taas erdan-

248 Karkkdinen & Purasmaa, 1988, .53

2% Farmos kuului Orion — yhtymaan. Farmoksen maatalousrehuja valmistava osa myytiin sittem-
min eteenpéin.

0 Medica tuli osaksi Leirasta 1985.

251 Star tuli myds osaksi Leirasta 1987.

252 Erasis on antibioottijohdannainen, joka oli tarkoitettu bakteeri-infektioiden hoitoon.

258 |_aaketeollisuus ry, Rinta

254 Broilact on Farmoksen kehittdmé siipikarjan salmonellan ehkaisyyn tarkoitettu laake.
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lainen jauhemuotoinen salmonella-rokote. Broilact olisi luokiteltava mene-

telmapatentiksi tietyin varauksin. 2°°

Laakekeksintojen ja ladkemolekyylien maard on yksinkertainen kuvaaja
siitd, minkalaisia laadkeinnovaatioita on Suomessa 1980-90-luvulla kehitet-
ty. Talla ja kappaleen 7.2 taulukolla **® voidaan tehda karkeaa vertailua
Suomen ja Ruotsin vélisista eroista. On kuitenkin syyta ottaa esiin myos
kummankin maan ld&kevienti tarkasteluajanjaksolla, jotta n&hd&an l4a-
keinnovaatioiden kaytannon merkitys. Ladkkeiden vienti kuvaa ladkeinno-
vaatioiden kysyntaa ja merkitysta laékeyrityksille seka valtiolle. Esimerkiksi
talla hetkella sekd Suomesta ettd Ruotsista vieddan p&aosin vain omia

alkuperaislaakkeita.

Taulukko 2. Suomen lagkevienti 1982—2003 27

Vuosi Vienti yhteensé | Muutos  ed. | Laakevalmisteet* | Muutos  ed.
(milj. euroa) vuodesta (%) vuodesta (%)

1982 61,6 4.5

1983 68,9 11,8

1984 77,9 13,1

1985 101,2 29,9

1986 98,7 -2,5

1987 95,8 -2,9

255 |aaketeollisuus ry, Rinta, 30.5.2008. Kysymys on siit4, onko olemassa olevan bakteerin vasta-
aine patentoitu vai varsinaisesti itse aine analogiamenetelméapatentilla.
256
S.82-84
57 | aakkeet & Terveys 2004, s.145-146




75

1988 107,2 11,8

1989 127,0 18,5

1990 135,2 6,5

1991 139,9 3,5

1992 172,4 23,3

1993 224,2 30,1

1994 2443 8,9

1995 228,2 -6,6

1996 238,1 4,4 192,2

1997 276,5 16,1 223,2 16,1
1998 308,7 11,7 248,2 11,2
1999 323,8 4,9 2745 10,6
2000 367,1 13,4 319,2 16,3
2001 427,5 16,5 383,9 20,3
2002 479,8 12,2 437,0 13,8
2003 5114 6.6 473,6 8.4

* Kyseinen otsikko johtuu siitd, etta ladkevalmisteet haluttiin ottaa vuodesta 1996 lahtien
mukaan vertailuun.

Suomen laékevienti on kasvanut tasaisesti vuodesta 1982 lahtien, poikke-
uksena muutaman yksittdisen vuoden miinusmerkkiset tilastomerkinnat.

Vuosina 1985 ja 1993 kasvu oli merkittdvaa. Vuodesta 1995 eteenpain
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otettiin tuotepatentti kayttdon. TAmé& ei kuitenkaan ole nakynyt dramaatti-
sina muutoksina laakeviennissd. Suoraa yhteytta laékekeksintdjen ja laa-
keviennin valilla ei ole nahtavissa. Voidaan esittdd arveluita siitd kuinka
esimerkiksi Farmoksen rauhoittavat ovat vaikuttaneet 1980-luvun laéke-
vientiin. Lisaksi esimerkiksi Leiraksen sytpéalaake Bonefos lanseerattiin
1985, samaan aikaan Normosangin 2*® kanssa. Vuodesta 1996 eteenpéin
ulkomaille viedyt laédkevalmisteet ovat kasvattaneet osuuttaan laékkeiden
kokonaisviennissa. Vuosina 2002—-2003 kasvun osuus laski hieman edel-

lisvuosiin nahden.

%58 Haastattelujen mukaan silloisen Medican kehittaman Normosangin indikaatioalue oli niin ka-
pea, ettd siité ei saatu taloudellisesti kannattavaa liiketoimintaa. Porfyriaa sairastavia oli yksinker-
taisesti liian vahan.
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7. PATENTTILAINSAADANNON KEHITYS RUOTSISSA

7.1 Tuotepatentti 1.6.1978

Ruotsissa patenttilainsaadannon >°

taustalla on kaytanndssa sama yh-
teispohjoismainen lainvalmistelu (NU 1963:6) kuin edellisessa kappalees-
sa on Suomen osalta esitetty. TAhan ei siis toistamiseen perehdyta. Tar-
koitus on selvittdd eri tahojen ndkemyksia patenttikomitean mietintoon ja
niiden pohjalta tehtyja johtopaatoksia ravinto- ja ladkeaineiden patent-

tisuojasta.

Kemiallisten yhdisteiden osalta Ruotsissa sallittiin tuotepatentti jo vuodes-
ta 1967. Tuotesuoja ei ollut kuitenkaan rajoittamaton kuin vasta 1.6.1978
260 iolloin Ruotsissa siirryttiin tuotepatenttijarjestelmaan ravinto- ja laéke-
aineidenkin osalta ***. Kemiallisen yhdisteen patentin piti olla kéayttoon si-
dottu, joka tarkoitti sita, etté patenttivaatimuksissa piti kuvata kaytto, jonka
patentti kasittaa. 2°* Ruotsin hallituksen esityksessa 2°® vuonna 1966 kési-
teltiin myods ravinto- ja ladkeaineiden patenttisuojaa. Hallituksen esitykses-
sa kuultiin useita eri tahoja, jotka esittivat ndkemyksenséa yhteispohjois-
maiseen lainvalmisteluun. Lausuntonsa antoivat muun muassa Ruotsin
Laaketeollisuusyhdistys (kotimainen la&keteollisuus), patenttivirasto, |4a-
kintohallitus, elinkeinovapauden neuvosto ja osuustoimintajarjestd. Lisaksi
lausuntonsa antoivat Hallandin laéninhallitus, kauppakollegio, Apteekkari-
en yhdistys, puolustusvoimain siviilihallinto ja valtion laéketieteellinen labo-

ratorio. Teollisuusliitto, tydnantajain jarjestd ja Ruotsin raudantuottajien

9| 1967:837

260 5jomessa vastaava rajoittamaton tuotesuoja tuli voimaan 6.6.1980. HE 139/1980 vp.; Haar-
mann, 2001, s.127.

261 prop.1977/78:1 5.179-180

%62 prop.1977/78:1 5.179-180; Prop.1966:40 s. 71; Jacobsson et al., 1980, 5.61-62. Kyseinen “an-
vandningsbund produktskydd” kasitti ainoastaan patenttivaatimuksessa esitetyn kayton, eivatka
kaikki ajateltavissa olevat olleet patentoitavissa.
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yhdistys yhtyivat Ruotsin kemianteollisuuden ndkemyksiin. Lisaksi kuultiin

myds Ulkomaisen ladketeollisuuden edustajayhdistysta.

Asian merkittavyyttd kuvastaa edelld mainittujen tahojen m&ara ja osin
kaukainen yhteys ravinto- ja ladkeainepatentteihin. Ruotsin kemianteolli-
suus totesi ravinto- ja ladkeaineiden patenttisuojan olevan muutoksen tar-
peessa. Se puolsi komitean n&kdkulmaa tuotepatenttikiellon poistamisek-
si. Kemianteollisuuden taustalla oli tosin se, etté heilla oli tarve saada ke-
miallisille yhdisteille rajoittamaton tuotesuoja. Olisi odotettavissa, etta ra-
vinto- ja laékeaineiden tuotepatenttikiellon poistumisen myéta myos kayt-

toon sidottu tuotesuoja poistuisi kemiallisten yhdisteiden osalta. **

Laakintdhallitus, osuustoimintajarjesto ja Hallandin l&&ninhallitus puolsivat
tuotepatenttikiellon poistamista kansainvaliseen patenttiyhteistydhon vedo-
ten. Hallandin laaninhallitus painotti kuitenkin, ettd patenttisuojan laajen-
taminen voi tuoda mukanaan sosiaalisia ja laéketieteellisia ongelmia.
Kauppakollegio ja puolustusvoimain siviilihallinto sen sijaan vastustivat
ravinto- ja ladkeaineiden tuotepatenttikiellon poistamista. Tata perusteltiin
muun muassa silla, ettd komiteamietinndsséa ei otettu huomioon muiden
yhteiskunnallisten instituutioiden tutkimus- ja kehitysty6ta, ja ettd komitea
k&sitteli ainoastaan patenttiasian merkitysta |ladketeollisuuden tutkimuk-
seen ja tuotekehitykseen. Perusteluissa otettiin esiin myos riski siita, etta
patenttioikeudenkaynnit lisaantyisivat. Kauppakollegio esitti, etté kielto tu-
lisi pitdéa voimassa, kunnes Ruotsille tulee ajankohtaiseksi liittya kansain-

valiseen patenttiyhteistydhon. 2°°

Valtion laaketieteellinen laboratorio totesi patenttilainsaadannolla olevan
edullinen merkitys kansantaloudelle. Haittapuolena patenttimonopolista voi
seurata kuluttajille ongelmia, esimerkkina laakkeiden korkea hinta. Tasta

taas voisi seurata se, ettd laadukasta hoitoa ei saataisi tai jopa se, etta

263 prop. 1966:40

%% |bid. s.64

265 |hid. 5.64-65. Kauppakollegio esitti, etta kansainvalinen patenttiyhteistyd vaatisi kiellon pois-
tamista.
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kuluttajalla ei olisi varaa ladkehoitoon ollenkaan. Hintavat laékkeet voisivat
tulla kalliiksi terveydenhuollollekin. Todettiin myds, ettd rajoitukset patentti-
laissa ovat tehokas ase kyseessa olevaa negatiivista hintakehitysta vas-

taan. 2%°

Patenttivirasto totesi perustelluksi luopua tuotepatenttikiellosta ravinto- ja
la&keaineiden suhteen. Ei ollut perusteltua sailyttda kieltoa yksittaisella
teollisuuden alalla, koska se olisi saattaanut hidastaa teknista ja kansanta-
loudellista kehitysta. Varsinkin kieltoa koskevalla la&keteollisuuden alalla
kehitys olisi saattanut hidastua. Tata pidettiin kohtuuttomana ja todettiin,
ettd tallainen olisi omiaan kannustamaan patenttijarjestelmén vaarinkayt-
toa. Elinkeinovapauden neuvosto taas ehdotti, ettéd pakkolisenssijarjestel-
maa tehostetaan ja keksinnéllisyysvaatimusta tiukennetaan edelld mainit-

tujen estamiseksi. 2’

Laéketeollisuusyhdistys otti valillisesti puoltavan kannan komiteamietin-
t6on kannattamalla kemiallisten yhdisteiden rajoittamatonta tuotepatenttia,
joka patisi myos ladkeaineisiin. Kaiken kaikkiaan ladketeollisuusyhdistyk-
sen kannanotto itse tuotepatenttikieltoon jai vahaiseksi lakiesityksessa.
Ulkomaisen laaketeollisuuden edustajayhdistys kannatti tuotepatenttikiel-

lon poistamista. 2°®

Hallituksen esityksessa vuonna 1966 paadyttiin ratkaisuun, joka puolsi
komiteamietinnén nakodkulmia. Ravinto- ja ladkeaineiden tuotepatenttikiel-
toa ei pidetty mistéaan yhteiskunnallisesta syysta tarpeellisena. Oikeuskay-
tanndssa hyvaksytyt analogiamenetelméapatentit aiheuttivat sen, ettd kay-
tdnndn tuotepatenttisuoja oli tietyin osin olemassa. Tuotepatenttikiellon
poistamista puolsi my6s se tosiasia, ettd lain poikkeussddnnos ei kaytan-
ndssa estanyt edelld mainittua patentointia ladketeollisuudessa. Tarkeana

pidettiin myds mahdollista tulevaisuuden kansainvalistymiskehityst&; ravin-

266 1hid. 5.65
27 1hid. 5.63-64
268 hid. 5.63, 5.66
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to- ja ladkeaineiden tuotepatenttikieltoa ei hyvaksytty EEC 2*° — luonnok-
sessa, eika periaatteessa Eurooppa-neuvoston patenttikonventiossakaan.
Poikkeuksen poistaminen edesauttaisi edella mainittuja tavoitteita. Halli-
tuksen esityksessa paadyttiin siihen lopputulokseen, etta tuotepatenttikiel-
to poistettaisiin siirtyméaajan jalkeen. Se, milloin tuotepatenttikielto poistet-
taisiin, riippuu siitda, milloin muissa teollisuusmaissa kyseinen kielto poiste-

taan. 27°

Ravinto- ja ladkeaineiden tuotepatenttikielto poistettiin vuoden 1978 anne-
tun Ruotsin hallituksen esityksen *’* mukaisesti vuonna 1978. Esityksessa
vedottiin aiemman vuoden 1966 esityksen mukaiseen perusteluun siitd,
ettd ei ole mitdan yhteiskunnallista syyta pitda voimassa tuotepatenttikiel-
toa 2. Sama asiantila oli edelleen voimassa. Painotettiin myds Euroopan
patenttisopimuksen vaikutusta tuotepatenttikieltoon; jos sopimukseen liity-
tdén, joudutaan tuotepatenttikielto siirtymaajan jalkeen joka tapauksessa
poistamaan 2’3, Hallituksen esityksessa kuultiin eri tahoja. Suurin osa oli
samoja tahoja kuin aiemman hallituksen esityksen lausuntokierroksessa.
Uutena mukaan tuli Ruotsin teollisuuden oikeusturvayhdistys, Patent-
tiasiamiesyhdistys, Ruotsin elintarvikevirasto ja elinkeinovapauden asia-
mies. Lisaksi uusia olivat myds Ruotsin keksijayhdistys, Insinddritieteiden

akatemia ja Ruotsin teollisuuden patentti-insinéorien yhdistys. ™

Suurin osa lausuntonsa antaneista puolsi esitysta poistaa tuotepatenttikiel-
to ravinto- ja ladkeaineille. Sosiaalihallinto totesi, ettd heilla ei ole mitdan
huomautettavaa. Lakiesitys oli sellaisenaan hyva ja tuotepatenttikielto voi-
taisiin poistaa. Elintarvikevirasto totesi, etta laissa on hyvaksytty elintarvik-
keen (ravintoaineen) tuotepatentin periaate. Se totesi myos, ettd ei olisi

motivoivaa jattaa varaus 2’° ravintoaineen tuotepatenttiin siirtymisen suh-

269 Eyropean Economic Community, EY

270 |hid. 5.68-71; Ks. myds Jacobsson, 1980, s.62

271 prop.1977/78:1, 5.178; Ks. myds Jacobsson et al., 1980, 71-72

272 Jacobsson et al., 1980, .62

28 Ruotsi liittyikin pian tdmén jalkeen Euroopan patenttisopimukseen.

" Ibid. 5.169-172

278 \yarauksella tarkoitettiin sita, ettd Euroopan patenttisopimuksessa hyvaksyttiin enimmillaan 15
vuoden siirtymaaika tuotepatenttiin sopimuksen hyvaksymisesta.
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teen, jos Ruotsi liittyy Euroopan patenttisopimukseen. Elintarvikevirasto oli
sitd mieltd, etta lainsaadanto voi antaa mahdollisuuden siihen, ettd patent-
tioikeutta kaytetdan vaarin. Se vetosi esimerkissdan siihen, ettd muun
muassa elintarvikehuolto voi vaarantua. Elinkeinovapauden asiamies ei
vastustanut esitysta. Todettiin vain, ettd esitys sisdltaa sen, ettd patentoi-
tavuuden ala laajenee. Tasta voisi olla seurauksena se, etta patentin hal-

tijan ja kilpailijoiden valilla tulee olemaan enemman vastakkainasettelua.
276

Patenttiviraston mielestd Ruotsilla ei ole mitaén syyta tehda varausta tuo-
tepatenttikiellon poistamiseksi. Virasto painotti, ettd analogiamenetelma-
patenttikaytantd tulisi poistaa mahdollisena siirtymaaikana. Laéketeolli-
suusyhdistys, Patenttiasiamiesyhdistys ja Ruotsin teollisuuden oikeustur-
vayhdistys ottivat esityksen ilolla vastaan; he puolsivat esitystd. Myds
Ruotsin teollisuuden patentti-insindorien yhdistys oli samaa mielta. Insi-
nooritieteiden akatemia katsoi, etté ravinto- ja laakeaineiden tuotepatentti
helpottaa mahdollisuutta saada hyvitys tutkimus- ja kehityskuluille. Teolli-
suuden oikeusturvayhdistys oli sitd mielta, etté periaatteellinen patentoita-
vuus kuuluu myos ravinto- ja laékeaineille. Se katsoi my6s, etta patent-
tisuojan kehitysta edistava tehtdva ei ole toteutettavissa, jos ravinto- ja
l&8keaineiden tuotepatenttikielto pidetd&n voimassa. Patenttiasiamiesyh-
distys totesi, ettd tuotepatenttikielto tulisi poistaa mahdollisimman pian,

vaikka Ruotsi ei liittyisikd&n Euroopan patenttisopimukseen. ?’’

Sen sijaan esitysta vastustivat Osuustoimintajarjesto ja Ruotsin keksijayh-
distys. Osuustoimintajarjeston mukaan pitdisi kayttaa varauma kokonai-
suudessaan, jolloin voitaisiin saada riittavasti kokemusta siité, miten ravin-
toaineiden tuotepatenttikiellon poistaminen vaikuttaa. Se katsoi myds, etta
olisi odotettava selvyytta siihen miten muut pohjoismaat ratkaisevat kysy-
myksen tuotepatenttikiellosta. Keksijayhdistys totesi, ettei tuotepatenttikiel-

toa pida poistaa ravintoaineiden osalta. Se katsoi, ettéd tuotepatenttia kay-

276 prop.1977/78:1, 5.172
27 |bid. s. 172-173
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tettaisiin vain monopoli- ja kilpailuvélineené. Vain harva "tavallinen” keksija

voisi hyddynt&é tuotepatenttia. 2’

Vaikka haastatteluissa ei varsinaisesti ollut kysymyksessa Ruotsin tilanne
tuotepatentin suhteen, esitettiin kysymys siitd, miksi Ruotsi siirtyi tuotepa-
tenttiin. Ruotsissa ymmarrettiin tuotepatentin tarkeys aikaisessa vaihees-
sa. Vaaka kaantyi pian tuotepatentin puoleen; nahtiin, ettd menetelmapa-
tentista ei olisi hyotya lagketeollisuudelle. 2”° Taustalla oli toki Ruotsin liit-
tyminen Euroopan patenttiyhteistyésopimukseen, mutta myos perustutki-
muksen merkitys kasitettiin. Suuret laékeyritykset kuten silloinen Astra 2%
ja sen osaksi liittynyt Hassle lahtivat omaan tuotekehitykseen hyvin aikai-
sin verrattuna esimerkiksi Suomeen ?%'. Omia molekyyleja oli kehitetty jo
pitkaan. Ruotsissa siis, toisin kuin Suomessa, ei turvauduttu protektionisti-
seen politikkaan, eika sita Ruotsin ladketeollisuus toivonutkaan **?. Ruot-

sissa suhtauduttiin liberaalimmin perustutkimukseen ja tuotepatenttiin.®

Haastattelujen mukaan Ruotsissa ymmarrettiin suojella valtiolle merkitta-
vaa laaketeollisuutta. Siella oltiin valppaina ja kaukonakagisida my6s muilla
tavoin; haastatteluista ilmeni, ettd Ruotsi teki EU:n liittymissopimuksessa
reseptilaakkeiden osalta arvonlisaverovarauman 2%*. Taman kasitettiin ole-
van merkittdva asia kansantaloudelle, mutta kasitettiin myds se, etta ar-

vonlisaveroasiaa ei olisi helppo muuttaa jalkeenpain.

°’8 |bid. s. 173

2% Ruotsi ei tunnetusti ole kaynyt sotia modernina aikana ja on valtiona varakas. Ruotsi on myés
vahva teollisuusmaa, jolla on vankka laéketeollisuus. Tama loi hyvén pohjan tuotepatentille. Kun
ladketeollisuudelta 16ytyi rahavarat perustutkimukseen, ei tuotepatenttiin siirtyminen ollut kuin
muodollinen askel.

280 Astra oli aikoinaan (my®ds nykyaan) Ruotsin suurin laakeyritys. Astra on myds kansainvalisesti
suuri yritys; se oli vuonna 2007 ladkemyynnilld mitattuna maailmanlistan viides. IMS Health
2007.

281 Haastatteluissa painotettiin Astran taustavaikutusta tuotepatenttikiellon poistumisen syyna.

%82 Toisaalta on esitetty, ettd Ruotsin myyntilupaviranomaiset olisivat viivyttaneet eraan suomalai-
sen ladkkeen myyntilupaa suojellakseen oman rinnakkaisladkkeen etuja ja eliminoidakseen suoma-
laisen ladkkeen etulyontiaseman. Kauppalehti 9.2.1981.

28 Ruotsin kolme suurinta laakeyritysta, Astra, Kabi ja Pharmacia panostivat perustutkimukseen
yhteensé 3 miljardia kruunua (n. 316 milj. euroa) vuonna 1990. Socialutskottets betdnkande
1991/92: SOU21, s.3.

284 Kuudes ALV-direktiivi (77/388/ETY), H-liite, kolmas kohta. VVastaavaa varaumaa Suomi ei ole
tehnyt. Suomessa sovelletaan laékevalmisteisiin arvonliséverolain 85a.1 pykélan 6 kohtaa, jonka
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Konkreettiset seuraukset tuotepatenttikiellon poistamisesta nakyvat mo-
nella saralla. Muun muassa innovatiivisten yritysten ulkomaalaisomistus
kasvoi huomattavasti Ruotsissa vuosina 1980—-2005. Erityisen suurta kas-
vu oli lagketeollisuudessa. ?® Heraskin kysymys, ettd onko kyseinen muu-
tos ollut suoraan patenttilainsdddannén muutoksen seurausta? Olisi pe-
rusteltua olettaa, ettd muutokset tuolla ajanjaksolla liittyvat paaosin juuri
lainmuutokseen. Pienten ja suurten yritysten valinen yhteisty6 la&keteolli-
suudessa oli merkittavaa kyseisella ajanjaksolla. Yhteisty6ta tehtiin tiiviisti
myds yritysten ja yliopistojen valilla. Yritysten kasvun todetaan olleen vai-
kuttavaa laéketeollisuudessa ja bio- ja ladketieteellisen tekniikan saralla
1970-luvulta l&htien. Kehitys oli vertailtavissa jopa puolustusvoimain teolli-
suuteen suuruusluokassaan. Voidaan olettaa lainsdadannon vaikuttaneen
ainakin osin myos tahan kehitykseen. Ruotsissa kehitettiin tarkasteluajan-
jaksolla ainakin 17 innovaation kriteerit suuruudessaan tayttavaa laake-
keksintoja. 2®° Seuraavassa kappaleessa selvitetaan, mité lagkkeita ja laa-

kemolekyyleja on 1980-90-luvun Ruotsissa kehitetty.

7.2 Uudet ladkemolekyylit, myyntiluvat ja ladkevienti Ruotsissa 1980—
1990-luvulla

Ruotsissa on ollut ja on edelleenkin vahva laaketeollisuus. Suomen laéke-
teollisuus on sota-ajan jalkeen ollut heikompi kuin Ruotsin, mika taas joh-
tuu nimenomaan Suomen kaymista sodista. Ruotsilla on siis vahva histo-
ria tuotekehityksessé; silla oli Yhdysvaltain markkinoilla vuosina 1940-75
tuotuna markkinoille 12 uutta laaketta 2®’. Talla listalla ei ole Suomea.
Seuraavassa taulukossa (3) esitelladn uudet ladkemolekyylit myyntilupi-

neen 1980-90-luvulla Ruotsissa.

mukaan niita verotetaan alennetulla verokannalla. Ruotsissa on reseptilédakkeiden osalta voimassa
nollaverokanta. Skatteverket, 2004, s. 341.

285 50U 2006:80, 5.171

286 |hid. s. 171, s. 248. Kriteerien tayttymiseksi tarvitaan 50 miljoonan kruunun tuotot tai saman-
suuruinen kustannussaastd yhden vuoden aikana tarkasteluajanjaksolla.

%87 Jucker, 1980, 5.48
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Taulukko 3. Uudet ladkemolekyylit ja myyntiluvat Ruotsissa 1980-1990-

luvulla 28

Laakemolekyyli Tuotenimi | Kayttbaihe Myyntilupa Yritys
Hyaluronihappo Healon Niveltulehduslaake 1980 Pharmacia
Nikotiini Nicorette Tupakan vieroitus 1981 LEO
Budesonidi Pulmicort Astma 1987 Astra
Felodipiini Plendil Hypertensio 1988 Astra
Daltepariini- Fragmin Estaa veritulppien 1988 Kabi Vitrum
natrium muodostumista
Omepratsoli Losec Vatsahaava 1988 Astra
Somatotropiini Genotropin | kasyuhormoni, mm. 1989 Kabi
endokrinologiset sai-
raudet
Foskarneetti Foscarin Viruslaake, estaa 1989 Astra
Sytomegalo-viruksen
DNA-polymeraasia
Remoksipridi Roxiam Psykoosi 1980-luvun Astra
loppupuoli

288 Bergstrom, 2008, 5.112-114
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Lidokaiini Xylocain Annostelumenetelma, | 1990 AstraZeneca
sumuteliuos
Budesonidi Tubuhaler | Annostelumenetelmd, | 1992 Astra
jauheinhalaattori
Budesonidi Rhinocort Uusi kayttoaihe, mm. | 1992 Astra
yliherkkyysnuha
Latanoprosti Xalatan Silmanpainetauti 1996 Pharmacia
Tolterodiini Detrusitol Yliaktiivinen rakko 1997 Kabi Phar-
macia
Kandesartaani- Atacand Verenpainetauti 1997 Astra/
sileksitiili Takeda
Rekombinantti ReFacto Verenvuodon ennal- 1999 Kabigen
hyytymistekija VIII taehkaisy ja hoito
hemofiliapotilailla
Esomepratsoli Nexium Mm. vatsahaava 2000 Astra
Rosuvastatiini Crestor Kolesterolitauti 2003 Astra-
Zeneca**
Ksimelagatraani Exarta Verenohennus 2004 AstraZeneca

** Astra AB ja englantilainen Zeneca Group PLC fuusioituivat AstraZenecaksi 1999.

www.astrazeneca.fi
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Kaytannossa naista 19 ladkekeksinnodstd oli 16 uutta ld&kemolekyylia.
Kolme muuta olivat annostelumenetelmia ja uusi kayttdaihe. Useat naista
ovat kehitetty jo aiemmin kuin 1980-luvulla, mutta myyntilupa on saatu
1980-luvun puolella. Ainakin hyaluronihappo ja nikotiini ovat varsin toden-
nakoisesti kehitetty tuotepatenttikiellon aikana. Tamén takia ne ovat oletet-
tavasti patentoitu analogiamenetelma- tai menetelméapatentilla. Loput ovat

tuotepatentilla patentoituja tuotteita.

Ruotsin laakevienti on ollut mittavaa 1980-luvulta l&htien **°. Seuraavassa
taulukossa (4) on taulukoituna Ruotsin laékevienti 1980-luvulta alkaen,
vuoteen 2003 saakka. Kaytannossa vertailukelpoinen tieto (Suomeen) 16y-
tyy vuosilta 1980-2003. Taulukossa on kuitenkin otettava huomioon, etta
ladkevientiin todennakdoisesti vaikuttavat myods aiemmat, tarkasteluajan-
jakson ulkopuoliset l&8kekeksinnot. Kaytdnnon vertailun kannalta talla ei

ole kuitenkaan merkitysta.

Taulukko 4. Ruotsin laakevienti 1980-2003 2%°

Vuosi Vienti yhteensa milj. kruunua | Myutos ed. vuodesta (%)
(milj. euroa)

1980 ~1100 (~116) -

1985 ~4000 (~424) ~263,6

1990 7058 (748,2) ~76,4

1995 16777 (1178,6) 72,6

1996 18474 (1958,5) 10,1

289 | |F 2008, 5.26. Tiedot on koottu Ruotsin tilastokeskuksen (SCB:n) tietokannasta.
290 H
Ibid.
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1997 22041 (2336,6) 19,3
1998 27136 (2876,8) 23,1
1999 31753 (3366,2) 17
2000 34056 (3610,4) 7,2
2001 40410 (4284) 18,6
2002 41363 (4385,0) 2,3
2003 49416 (5238,7) 19,5

Ruotsin laékevienti on ollut tarkasteluajanjaksolla hyvassa kasvussa.
Suomen lddkeviennin vuosittainen kasvu ei ylla aivan samalle tasolle.
Merkittavampaa taulukossa on kuitenkin se tosiseikka, ettd Ruotsin laake-
vienti on keskimaéarin moninkertainen verrattuna Suomeen. Ruotsin asu-

kaslukuun ja maan kokoon nahden mittava laakevienti 2%

johtunee paa-
osin laékekeksintdjen innovatiivisuudesta ja tuotepatentista. Ladkekeksin-
tOjen maara ei siind mielessa anna riittavaa kuvaa siitd, miké on laédkkeen
innovatiivisuuden taso % ja siita seuraava kysynta. Loppujen lopuksi laa-
kekeksintdjen kaupallinen arvo kuitenkin maarittyy kysynnan mukaan %2,
Luonnollisesti myds muilla tekijoilla, kuten markkinoinnilla, on merkityk-

sensa.

21 Muun muassa Suomi, Tanska, Norja, Japani ja Espanja jaivat ladkeviennissa vuonna 2006
Ruotsin taakse. International Trade Centre 2006. On kuitenkin syyta muistaa, ettd ladkeviennin
suuruuteen saattanee vaikuttaa myds muun muassa maahan sijoittuvat kansainvéliset ladkeyrityk-
set.

2% Esimerkiksi uusilla antotavoilla ei ole kovinkaan suurta merkitysta innovatiivisuuden mittarina
lagkekeksintdjen maéarié vertailtaessa.

2% Tasta on hyvana esimerkkina aiemmin kappaleessa 6.2 mainittu esimerkki Normosangista. Jos
laékkeelld ei ole riittavén suurta kysyntaa potilasryhman pienesta koosta johtuen, ei ladke todenna-
koisesti muodostu myyntimenestykseksi.
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8. LAINSAADANTO, INNOVAATIOT JA POLITIIKKA

Lainsaadanto takaa tietyt raamit ja perustan ladketeollisuuden innovoinnil-
le ja patentoinnille. Patenttilainsaadanto on kuitenkin vain yksi osa suurta
kokonaisuutta, pelkastaan se ei riitd. Lakia on toteutettava kaytannossa
lain mukaisesti ja valtion on kaytettdva myos ohjailukeinoja tavoiteltujen
paamaarien saavuttamiseksi. Tassa innovaatio- ja patenttipolitiikalla on

tarkeda rooli. Tama on tosiasia myos laaketeollisuuden kohdalla.

On esitetty 2% politikan vaikuttavan tutkimus- ja tuotekehitykseen, jopa
niinkin, ettd innovaatioita syntyy vahemman, jos politiikalla lamautetaan
kannustimia. Tasta saattaisi seurata potilaille merkittavaa haittaa. Esimer-
kiksi hintajarjestelméssa on kaksi kolikon puolta; toisella puolella ovat poti-
laat, joille tarkein on heidan terveytensa, ja joille toissijaisena tulee laak-
keen hinta **. Toisella puolella taas ovat viranomaiset, jotka tarkastelevat
ladkkeiden hintoja ja hintakehitystéd kansantalouden saastéjen nakokul-
masta. Liian tiukan saastopolitikan vaarana on, etta ladkkeiden kehitysin-
tensiteetti laskee ja potilaat eivat saa uusia innovatiivisia ladkkeita kayt-
toon. Hintasdannostelylla voidaan pahimmillaan vaikuttaa laékeyritysten
voittoihin ja sita kautta tutkimus- ja tuotekehityspanoksiin. Jos voitot hinta-
politikan seurauksena vahenevat, panostetaan vdhemman tutkimukseen
ja tuotekehitykseen, josta taas seuraa ylempana mainittu ongelma (inno-
vatiivisia tuotteita tuodaan vahemman markkinoille). Talla on haitallisia
seurauksia tavoiteltaessa parempaa kansanterveyttd. Kun tuottoja saa-
daan vahemman, nousee my6s todennakoisyys, etta ladkekehitysprojekte-
ja saatetaan lopettaa. TAma on, edellisten lisdksi, erittéin kallista terveys-

ja sosiaalitaloudellisesti. 2%

2 EFPIA, 2005, 5.29-30

2% Toisaalta hyvin kallis lagke voi tulla joillekin potilaille taloudellisesti mahdottomaksi hankkia.
Tama lienee kuitenkin harvinaista.

2% Cockburn, 2006, s.26
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Ennen kuin innovaatio- ja patenttipolitikkaan syvennytaan enemman, on

297 innovaatio on

syytd maaritella innovaation kasite. Kirjallisuudessa
maaritelty muun muassa seuraavasti: “Innovation includes a product’s or
service’s design, the segments it serves, how it is produced, how it is mar-

keted and how it is supported.” Toisaalta innovaatio on maaritelty 2

myO0s
niin, ettd "[S]anan perinteisessa mielessa innovaatiolla tarkoitetaan uutta
tai aikaisempaa parempaa tuotetta, palvelua tai tuotantoprosessia, joka on
otettu kaupalliseen kayttdon. Innovaatioita, joita kaytetaén silla sektorilla,
missd ne on tuotettu, kutsutaan prosessi-innovaatioiksi. Innovaatiot, joita
kaytetaan eri sektorilla kuin misséd ne on tuotettu, kutsutaan tuoteinnovaa-
tioiksi”. Innovaatio ei siis ole sama asia kuin keksintd. On lain kannalta
tarkeda erottaa innovaation kasite keksinnosta, koska innovaatiossa on
kyse keksinnon kaupallistamisesta, eiké keksinndsta itsestaan. Patenttilaki

suojaa ainoastaan keksintdja, ei innovaatioita sinansa. %

Silti vallitseva patenttijarjestelméa ja muu oikeudellinen saantely vaikuttaa
innovointiymparistdoon. Innovaatioiden ja lainsdddannodn on todettu olevan
vuorovaikutussuhteessa, eli myds innovaatiot vaikuttavat lainsaadantoon.
Lainsaadantd voikin synnyttéaa innovaatiohairidita. Naita on todettu olevan
kolmenlaisia: Liikainnovaatiot, innovaatiovaje ja innovaatiovaaristymat.
Liikainnovaatioiden tapauksessa innovaatioita syntyy likkaa. Innovaatiovaje
taas viittaa siihen, ettd innovaatioita syntyy lilan vahan. Innovaatiovaaris-

tymissé on kyse siité, etta innovaatiot ohjautuvat vaaraan kohteeseen. 3

Vaaristymia perustellaan neljalla argumentilla: Teknisellda, kustannus-,
kannustin-, ja epavarmuusargumentilla. Teknisella argumentilla tarkoite-
taan sitd, ettd mita vahemman lainsdadanto rajoittaa teknisia ja organisa-

torisia keinoja lain noudattamiseksi, sitd paremmat edellytykset innovoin-

" porter & Linde, 1995, 5.97-116

2% | emola, 2006, s.13

2% Maatta, 2001, 5.17. On kuitenkin syyta painottaa, etta laakekeksintd tulisi olla luokiteltavissa
lagkeinnovaatioksi. Se useimmiten tayttaa kaupallisuuden ehdon. Se on l&hes aina uusi tai aikai-
sempaa parempi tuote.

%% |hid. 5.100. Lagketeollisuutta kohdannee innovaatiovaje, jos innovointi muuttuu kannattamat-
tomaksi, eiké sita kannusteta.
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nille on. Kustannusargumentti viittaa siihen, etta mitd enemman saantely
aiheuttaa kustannuksia, sita heikommat edellytykset innovoinnille on.
Kannustinargumentilla tarkoitetaan aiemminkin mainittua kiihokeajatusta.
Innovointia tulisi kannustaa palkitsemalla siitd suotuisalla tavalla, jotta in-
novaatiohairiéita ei tapahdu. Epavarmuusargumentti kiteytyy yksinkertai-
seen ajatukseen siitd, ettd innovaatioita luodaan enemman, jos pystytaan

luomaan oikeusvarma tila, josta epavarmuustekijat poistetaan. 3

Erityisesti laaketeollisuudelle on tarkeéa saada varmaa patenttisuojaa. L&aa-
keyritysten tutkimus ja tuotekehitysmenot ovat niin suurta luokkaa, etta
patenttisuojan on oltava ehyt. Epdvarmuus vaikuttaa ratkaisevasti paatok-
siin investoida kyseisessa tilanteessa ja téllainen saattaa johtaa jopa sii-
hen, ettd halukkuus panostaa varoja tutkimukseen ja tuotekehitykseen
vahenee maassa, jossa oikeusvarmaa tilaa ei ole. Epavarmuus ja kannus-
tinvaikutus ovat kytkoksissa toisiinsa; kannustinargumenttikaan ei toteudu,
jos patenttisuojaa poljetaan. Jotta ladkeinnovaatioita tehtéisiin enemman,
taytyy kaytdnnon patenttisuojalla ja viranomaisten kaytoksella pyrkia luo-
maan innovaatioita kannustava ja palkitseva tila. Kustannusargumentti
tayttyy melko automaattisesti, kun kyseessa on laéketeollisuus, jonka tar-
kein suojamuoto keksinnéille on patentti. Patenttien yllapitaminen on mel-
ko kallista ja ennen kaikkea transaktiokustannukset ovat korkeat; muun
muassa lisenssisopimuksen hankkiminen (tekeminen) tuottaa transak-

tiokustannuksia.

8.1 Patenttipolitiikka

Patenttipolitiikalla tarkoitetaan sitd, miten valtio tai yritys suhtautuu patent-
teihin ja miten patenttilainsaadantdoa tai maarayksia toteutetaan kaytan-

ndssa. Tarkennettuna tdmé& voi tarkoittaa esimerkiksi sita, miten helposti

%01 hid. 5.101
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patentteja myodnnetaan tai sitd, kuinka laajasti patentin suojapiiria tulki-
taan. **? Patenttipolitikkaa toteuttavat kaytannossa patenttiviranomaiset ja
tuomioistuimet. Edella mainittujen viranomaisten vaikutuksesta hyva esi-
merkki on Suomen tilanne, jossa oikeuskaytannon myoéta laillistettiin ana-
logiamenetelmépatentit. Kaytanndssa tama mahdollisti sen, etta patentti-
lain poikkeuksia voitiin kiertaa. 3*® Toisaalta patentteja myontavat virastot
vaikuttavat myos patenttien laatuun; jos patentteja myonnetdén “loyhalla
kadella”, voi niiden suojaamien keksintdjen yleinen taso laskea. *** Kan-
sallisen patenttiviranomaisen onkin tarkoitus selvittéad, tayttaako patentti
yleiset keksinndllisyysvaatimukset ja sita kautta varmistaa patenttien taso
ja laatu. Tuomioistuimien antamat ennakkoratkaisut ja muut paatokset
muodostavat oikeuskaytadnnoén, joka vahvistaa muun muassa patentin suo-

japiirin laajuuden. 3%

Patenttipolitiikalla on siis tarkea rooli patenttilainsaadannon toteuttajana.
Patenttien ja keksintdjen huono taso voi hidastaa teknista kehitysta ja
saattaa sita kautta vahentaa yhteiskunnan hyoétya. Toisaalta, kuten aiem-
minkin on todettu, patenttien tuomaa yksinoikeutta pité&d kunnioittaa, jotta
syntyy oikeusvarma tila. Talléin patentteja hyédyntavéat osapuolet voivat
luottaa siihen, ettd patenttipolitikkaa toteutetaan lain mukaisesti ja etta

306 patenttipolitikassa on

lainkayttd on hyvaksyttavaa. Oikeusvarmuus
omiaan kannustamaan uusia innovaatioita ja yritysten tutkimus- ja kehitys-
rahoituksen lisaysta. Lainsaddannon luoman ympariston on oltava vakaa
ja lainkayton seuraukset ovat oltava odotettavissa, muuten edell& mainittu
kannustin innovoinnille puuttuu ja rahoitus uusien innovaatioiden kehitta-
miseksi jad todennadkoisesti saamatta. Edelld esitetty patee myos laékete-

ollisuuden kohdalla.

%02 Scotchmer, s. 97-112. Ks. myds Eswaran & Gallini, 1996

%08 NU 1963:6, 5. 109-110. Komitea totesi, etta kyseinen kaytanto ei ollut hyvaksyttava ja se olisi
poistettava.

%% Maurer, teoksessa Innovation and incentives (2006), 5.74-75

%05 Jaffe & Lerner, 2004, 5.25-36



92

Toisena esimerkkin& patenttipolitikasta voidaan ottaa HILA:n toimet. Yk-
sittainen viranomainen voi vaikuttaa toimillaan patenttisuojaan. HILA ei ole
kunnioittanut  patenttilainsdadantdéa lakkauttamalla patenttisuojattujen
ladkkeiden korvauspaatoksia, koska alkuperdisvalmistaja ei ole suostunut
alentamaan tuotteensa hintaa. Tallainen patenttisuojan polkeminen on
omiaan vahentdmaan laakevalmistajien innovaatiokannustimia. Kyseinen
tilanne ei ole yhdenmukainen hallituksen innovaatioille asetettujen tavoit-
teiden kanssa. Tallaisista toimista voi pahimmillaan seurata se, etté la&ke-
valmisteita poistuu markkinoilta. Tasta taas seuraa potilaan laékehoidon
laadun heikkeneminen tai jopa vaarantuminen. L&&kekorvausmenoihin
tulisi vaikuttaa muilla keinoilla kuin patenttisuojaa loukkaamalla **’, koska
patenttisuojan heikentaminen vaarantaa laékeyrityksien tutkimus- ja kehi-

tyspanokset 38,

8.2 Innovaatiopolitiikka

Innovaatiopolitiikalla pyritdan vaikuttamaan teknologian kehitykseen, muu-
tokseen ja sen suuntaan. Valtio voi siis talla toiminnallaan vaikuttaa tekno-
logisen kehityksen muutokseen, nopeuteen ja suuntaan. Innovaatiopolitii-

kan keskidssa on perinteisesti ollut teknologiapolitiikka *%°

, mutta nykyisin
maaritelmaa on laajennettu niin, ettd se koskee muun muassa monien yri-
tysten toimintaympéristén ja — edellytysten tukemista 3'°. Innovaatiopolitii-
kalla on mahdollista edistaa elinkeinoelaman kilpailukykya ja yhteiskunnal-

lista hyvinvointia. Kysymys on siis viime kadessa pitkalti poliittisista linja-

%06 Maatta, 2001, 5.101. Maatta tuo esiin epdvarmuusargumentin; oikeusvarma tila vahentaa epa-
varmuusargumentin aiheuttamaa haittaa.

%7 Mansala, 2007. Hallitusohjelmassa korostetaan innovaatioiden tarkeytta. Haastattelut tukivat
ajatusta siitd, ettd hintalautakunnan toimet voivat olla haitallisia ladkkeiden tutkimukselle ja kehi-
tykselle.

%% Cockburn, 2006, s.26

%09 Teknologiapolitiikka tukee teknologisten innovaatioiden aikaansaamista ja tutkimus- ja kehitys-
tyotd. Lemola, 1990, s.91.

%191 emola, 2006, s.13-15. Innovaatiopolitiikan laaja méaritelma kasittaa nykyaan hyvin monen-
laisia asioita. Jopa asuin- ja elinympériston kehittdminen ja viihtyvyys kuuluvat innovaatiopoli-
tilkkaan.
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uksista ja ratkaisuista, joiden taustalla valtion (kansantalouden) etu 3.

Aiemmin mainittu Suomen hallituksen esitys viitehintajarjestelmasta on
hyva esimerkki siitéd, miten lakia voidaan muuttaa valtion hyodtya ajatellen
312 Oikeudellista saantelyd on sopeutettu ja joudutaan tulevaisuudessa
sopeuttamaan innovaatioympariston muutosten ja teknisen kehityksen
mukaan. Siksi onkin suunnattava katse poliittiseen paatoksentekoon ja
linjauksiin, mutta myds yksittaisiin valtaa kayttaviin elimiin. Valtio voi inno-
vaatiopoliittisin toimin vaikuttaa merkittdvasti sen omaan ja ennen kaikkea
l&8keteollisuuden menestykseen. Se, miten lainsaadantdd muutetaan in-
novoinnin kannustamiseksi tai uudelleen kohdentamiseksi, vaikuttaa ylei-

sesti innovaatioympéaristoon ja sitd kautta laéketeollisuuteen.

Edellisen liséksi innovaatioiden rahoitus tutkimus- ja kehitystuin on myds
olennainen tekija ladketeollisuuden menestykselle; laakeyritysten tutki-
mus- ja kehitysmenot ovat hyvin suurta luokkaa. Riskitkdan eivat ole mil-
l[&&n mittarilla vahaiset. Molekyylien ja laékkeiden kehitysprojekteja lopete-
taan, kaikki eivat menesty myyntiluvaksi asti. Silti kansantaloudellinen hyo-
ty ladkkeiden kehitystoiminnasta on selva: Laakkeet edistavat kansanter-
veyttd, elinikda ja sitd kautta tydssa pysymista ja tehokkaampaa tydsken-
telyd. Toisaalta itse innovaatiotoiminnan on katsottu kasvattavan materiaa-
lista elintasoa. Edell& mainituista kehityskustannuksista ja riskeisté johtuen
valtion politiikka ja subventointi ovat elintarkeita tekijoitd. Jos ladketeolli-
suutta tuetaan innovaatiopolitiikan keinoin, kasvavat mahdollisuudet uusi-
en innovatiivisten laakkeiden kehittamiseksi. Tutkimus- ja kehitystukea
tarvitaan, jotta laéketeollisuuden toimintaedellytykset taataan, puhumatta-

kaan menestyksesta.

311 Karjistetysti voidaan sanoa, etti itse lainsaadanto ei ole kovin merkittavassa roolissa; se on vain
vdline ja taustalla ovat edelld mainitut poliittiset tekijat. Lainopillisesti oikean ja vaaran pohtimi-
nen voi olla lyhyt polku, koska lakia on muokattu kansantalouden etujen mukaan. Myds mm. haas-
tatteluissa otettiin vahvasti kantaa siihen, ettd menetelmépatenttijarjestelméssa ei ollut kyse péa-
osin juridisesti "oikeasta ja vadrastd”, vaan taustalla oli teollisuuspolitiikka.

%12 Godenhielm (1994, s.6) katsoo, etta useimmiten yhteiskunnan hyéty astuu keksijan hyédyn yli
tarkasteltaessa patenttilainsdadantdd. Ks. myds Niklasson, 1987, 5.143-144: Yhteiskunnan hyéty
on sivuuttamassa yksilon kompensaation.
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8.2.1 Suomen innovaatiopolitiikka 2000-luvulla

Suomen valtion innovaatiopolitikka kiteytyy pitk&lti hallitusohjelmassa

313

muotoiltuihin linjauksiin. Hallitusohjelmassa todetaan kansallisen inno-

314 olevan valmistumassa hallituskaudella. Toteuttajana

vaatiostrategian
on Tyo- ja elinkeinoministerid (TEM). Hallitusohjelman mukaan pyritaén
tehostamaan laaja-alaista innovaatiopolitiikkaa ja sitd kautta parantamaan
Suomen kilpailukykya ja kansantalouden tuottavuutta. Paahuomio kiinnite-
td&an koulutus-, tutkimus- ja teknologiapolitikkaan. Tavoitteena on nostaa
tutkimus- ja kehitysrahoituksen kansantuoteosuus neljaan prosenttiin vaa-
likauden kuluessa. Lisdksi esitetdén, ettd Venture Capital — rahoitusta pyri-
tdan voimakkaasti kasvattamaan ja siten parantamaan nopeasti kasvavien
ja kansainvdlistyvien yritysten edellytyksid. Osana kansallisen innovaa-
tiopolitiikan vahvistamista laaditaan kansallinen teollis- ja tekijanoikeuksien

strategia.

Tutkimusta ja kehitystd tuetaan Suomessa huomattavilla summilla. Suo-
messa tutkimus- ja kehitystuki ylittda Lissabonissa maaritellyn kasvu- ja
tyollisyysstrategian tavoitteen. Ainoastaan Ruotsi yltdd samalle tasolle kai-
kista EU-maista. Vuonna 2006 tutkimus- ja tuotekehityksen maara oli
Suomessa noin 5,7 miljardia euroa ja yritysten osuus tasta oli 71 prosent-
tia. 31°

Laaketeollisuudella on todettu olevan potentiaalia Suomen kansantalou-
den tukijalaksi, jos vain riittdvaa tukea annetaan. On kehitetty useita uusia

ladkemolekyyleja, tutkimus- ja kehitystoiminta on vékilukuun nahden kor-

#13 \vanhasen hallituksen hallitusohjelma, 5.47-48

#14 Ty6- ja elinkeinoministerion kansallinen innovaatiostrategia valmistui 12.6.2008.

315 KTM:n vuosikatsaus 2006. Lissabonissa méériteltiin T&K -rahoituksen tavoitteelliseksi osuu-
deksi kolme prosenttia bruttokansantuotteesta. Nybergh, 2008, s.28. Vuonna 2008 Suomi oli kol-
mas Israelin ja Ruotsin jalkeen.
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kealla tasolla. Tutkimus- ja kehitystoiminnan katsotaan olevan myos laa-

dukasta. 3¢

Teknologian ja innovaatioiden kehittamiskeskus (Tekes) ja Suomen itse-
naisyyden juhlarahasto (Sitra) jakavat rahoitusta muun muassa laaketeol-
lisuuden tutkimus- ja kehitystoiminnalle. Tekes on valtion rahoittama kehit-
tdmiskeskus ja Sitra on eduskunnan alainen s&éatio. Lisaksi Suomen Aka-
temia rahoittaa perustutkimusta. Se kuuluu opetusministerion hallin-
nonalaan. Sitra rahoittaa valitsemiaan kohdeyrityksia, laakeyrityksista
muun muassa Ipsat Therapies Oy:ta ja Juvantia Pharma Oy Ltd:a. Teke-
silla on kaynnissa Pharma- ohjelma vuosille 2008-2011. Tekes toteultti
Suomen Akatemian kanssa Ladke 2000 — ohjelman, joka paattyi vuoden

2006 lopussa. Rahoituksesta vastasivat Tekesin ja Sitran lisdksi yritykset.
317

Tekesin Ladke 2000- ohjelmassa oli tavoitteena vahvistaa suomalaista
ladkekehitysta. Pyrittiin luomaan uusia tutkimusverkostoja ja samanaikai-
sesti kehittamaéan nykyisia. Tutkimuspalveluyksikoiden ja — yritysten kilpai-
lukykya pyrittiin kohentamaan. Tavoitteena oli myds luoda laakealalle uut-
ta kansainvalista liketoimintaa. Biolaakeyrityksiin 32 kiinnitettiin erityis-
huomiota. Haasteeksi katsottiin yksi alkuperéisista paatavoitteista, joka ol

kansantaloudellinen ja yhteiskunnallinen hyéty. 3'°

Laéke 2000-ohjelman todettin menestyneen hyvin tavoitteisiin ndhden.
Ohjelman tuloksena yhteisty6ta tehtiin huomattavassa mittakaavassa; laa-
ketutkimusalan yhteisty0 oli historiaan verraten poikkeuksellisen laajaa. Se
sisélsi lukuisia yhteishankkeita. Valtaosa hankkeiden tuottamista tuloksista
oli ohjelman paattyessa siirtynyt osaksi kaupalliselle hyddyntégjalle. Ohjel-
man myo6ta kehitettiin 59 uutta kohdemolekyylid, 79 johtomolekyyliperhet-

ta, 19 uutta ld&keainekandidaattia, 29 uutta diagnostista menetelmaa, uu-

%16 pharma development in Finland today and 2015, 5.5-8, 5.19

817 Laake 2000, s.5. Tekes 2008; Sitra 2008; Suomen akatemia 2008

%18 Rahoitusta saaneet yritykset olivat paaosin bioteknologisia laakeyrityksia.

%19 |hid. s.4-5. Osaamisen lopputuloksena toivotaan syntyvan laake-, tuote- ja palveluinnovaatioita.



96

sia patenttihakemuksia 49 ja myonnettyja patentteja 16. Lisenssisopimuk-
sia solmittiin viisi ja tutkimuspalvelusopimuksia 88. Lisaksi saatiin 14 uutta
kansainvalista yhteistyokumppania. Myos tieteellisia julkaisuja syntyi mit-

tava maara. 3%°

Tekes on kaynnistanyt vuonna 2008 Pharma — ohjelman *%, jonka tarkoi-
tuksena on edistaa suomalaisen ladketeollisuuden kansainvalista kilpailu-
kykya. Ohjelma kestd& nelja vuotta, vuoteen 2011. Budjetti on 58 miljoo-
naa euroa. Ohjelmalla pyritdan ratkaisemaan "alan pullonkauloja kehittden
uusia tyokaluja ja toimintatapoja”. Myo6s verkostoitumista ja tuotteiden,
palveluiden sekd menetelmien kehitysprosesseja pyritdan kehittamaan.
Muun muassa tuotekehitysprosesseja varten kehitetaan tukevia ja nopeut-
tavia malleja, joilla voidaan parantaa ennustettavuutta. Ohjelma pyrkii
my0Os parantamaan yritysten toimintaymparistba siten, ettd kliininen tutki-
mus kehittyy; tutkimus- ja kehitysvaiheen lyhentyminen toisi selvia kustan-
nussaastoja. Verkostoistumista pyritddn kehittdméaéan muun muassa laake-
ja diagnostiikka-alojen valilla. Naiden ohella kannustetaan julkista ja yksi-
tyista sektoria yhteistybhon. Liséksi pk-yritysten mahdollisuuksia hakea

kansainvélista rahoitusta pyritdan parantamaan. 3%

Edella esitetty tukitoiminta on laéketeollisuudelle tarke&&. Aivan yhta tar-
kedd on ndhda Suomen kyvyt (innovaatiokilpailukyky) ladketeollisuuden
saralla, jotta voidaan suunnata innovaatiopolitikka kansantaloutta hyodyt-
tden ja laaketeollisuuden toimintaedellytyksia parantaen. Muun muassa
haastattelut tukivat edella mainittuja nakemyksid. Haastatteluissa esitettiin
kysymyksid Suomen innovaatiopolitikan ja ld&keteollisuuden valisesta
kytkoksesta ja vuorovaikutuksesta.

Haastatteluissa tuotiin esiin erilaisia ndkemyksia laaketeollisuuden toimin-
taedellytysten edistamiseksi. Suomi on erittain tunnustettu kliinisten tutki-

musten maana. Talle ei anneta arvoa Suomessa. Ulkomainen yritys tekee

%20 Ipid. s. 10-13
%21 pharma -Kilpailuetua uusista toimintatavoista.
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kliiniset tutkimukset Suomessa ja maksaa kulut. Tata ei ymmarreta vien-
niksi. Kun Suomen patenttitilanne on epéselva, voi siitd seurata se, etta
Suomen kiinnostavuus kliinisten tutkimusten maana héviaa ja menetetaéan
tuloja ®?3. Toisaalta yksi haastateltavista oli sitd mielté, ettei Suomen inno-
vaatiopolitiikka, tai esimerkiksi viitehintahintajarjestelman kayttéonotto vai-
kuttaisi suurten kansainvalisten laékeyritysten strategiaan. Nostettiin esiin
infrastruktuurin, ja koulutetun ja osaavan tyovoiman merkitys. Nailla teki-
joilla olisi suurempi merkitys sen suhteen miten kansainvéliset yritykset
suunnittelevat Suomen strategiaa. Toisaalta on vaikea sivuuttaa Suomen
patenttitilanteen tai muun lainséadannon vaikutus Suomen houkuttavuu-
teen kansainvalisten laakeyritysten kannalta **. On aiemmin tuotu esiin,
ettd yritykset suosivat maita, joissa patenttitiianne on vakaa ja suotuisa.
Innovaatiopolitiikka ja innovaatioiden kohtelu vaikuttaa siihen, miten Kkiin-

nostavaksi ja hyodylliseksi Suomi yritysten kasvualustana koetaan.

Suomi onkin innovaatioistaan tunnettu maa; esimerkkin& voidaan mainita
Nokia ja matkapuhelimet. Suomea pidetddn myos innovaatioystavallisend
korkean teknologian maana. Silti |adkkeiden tapauksessa, jotka ovat aivan
erityinen "hi-tech” — ryhma, eivat viranomaiset suojaakaan kyseisia tuottei-
ta. Tama tarkoittaa nykyista tilannetta, jossa viitehintajarjestelmalla 32 teh-
taisiin tyhjaksi laaketeollisuuden taistelu patenttisuojan puolesta. *2° Pain-
vastoin, laékeinnovaatioita pitéisi suojella ja edistdd. Haastattelujen mu-
kaan tdhan voitaisiin vaikuttaa muun muassa kehittamalla laédkekorvaus-
jarjestelm&a. Uusille laakeinnovaatioille pitaisi taata mahdollisuus tulla
kayttoon korvattavana mahdollisimman nopeasti. Erityisesti silloin, kun

kyseessd on ladke, jolla osoitetaan olevan Kkliininen edistysaskel aikai-

%22 Tekes 2007. Ks. myos Tekes 2001.

%23 Syyksi Suomen patenttitilanteen epaselvyyteen esitettiin haastatteluissa muun muassa sité, etté
patentit ovat vadrin ymmadrretty asia politiikassa. Patenttia pidetdén usein valtavana “rahasampo-
na”, joka tuottaa omistajalleen suuret rikkaudet, eikd ymmarretd, ettd patentti on "trade -off”,
kompromissi.

%24 On toki selvaa, etta infrastruktuurin, ja osaavan ja koulutetun tyévoiman merkitysta ei voi vaha-
tella.

%5 viitehintajarjestelmassa on kyse korvausjérjestelmasta, jossa laakkeille maaritellaan tietyilla
perusteilla kiinted korvaushinta. Ks. myds aiemmin mainittu HE 100/2008 vp.

326 T4st4 on esitetty arveluita, ettd lddkealaan suhtaudutaan eri tavoin kuin esimerkiksi elektroniik-
kateollisuuteen, koska Suomessa ei ole voimakasta ladketeollisuutta.
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sempaan hoitoon ndhden, olisi |Adke saatava korvausjarjestelmaan nope-
asti. Tarkeind kriteereind mainittiin myo6s ladkeinnovaatio, joka potilaalle
terveystaloudellisesti tai yhteiskunnalle kansantaloudellisesti hyddyllinen.
Naista olisi poisluettava sellaiset niin sanotut me too -valmisteet, jotka ovat
patentoitu uusina molekyyleind, mutta joiden hyoty kliinisesséa mielessa on
olematon. Suomalaisten sairaaloiden tutkimusyksikoita kehuttiin. Ne ovat
kiinnostuneita seka perustutkimuksesta ettd kliinisesté ladketutkimuksesta.
Tutkimusyksikoiden tyon tuloksena meilla on kehitetty edistyksellisia hoi-

tomuotoja muun muassa astman ja eraiden syopatyyppien hoidossa.

Haastatteluissa esitettiin myds, ettd laaketeollisuuden toimintaedellytykset
paranisivat jos Kela, HILA ja Laakelaitos saataisiin samaan toimielimeen.
Viranomaisten olisi hyva antaa yksityiskohtaisempaa ja laajempaa tietoa
sairauksien ja hoitojen kustannuksista. Talla tavalla yritykset voisivat sel-
vittdd paremmin kokonaiskuvaa siita, miten ladkkeiden osuus maarittyy
kokonaiskustannuksista terveystalousselvityksissa. Myos kirjallisuudessa
327 on esitetty kantoja edella mainitun kaltaisesti; painotettiin informaation
merkitystd muun muassa potilaille. Jos potilaiden maksuvastuuta kasvate-
taan, tulisi heitda myos informoida siitda, kannattaako heiddn maksaa esi-
merkiksi ylimaaraista jostakin ladkkeesta. Hoitojen kustannuksista olisi
saatava selked hyoty-kustannussuhde. Myos muiden laakehoitovaihtoeh-
tojen ollessa kyseessa pitaisi informaatiota lisété, jotta voidaan tehda jar-

keva valinta tehon, haittavaikutusten ja kustannusten suhteen.

Haastatteluissa painotettiin seka tutkivan etté rinnakkaislaaketeollisuuden
merkitystd. Rinnakkaisteollisuutta tarvitaan, koska se hyddyntda tehok-
kaasti alkuperaisvalmistajan tutkimus- ja kehityskustannukset. Koska laa-
kekehitykseen kaytettavat rahamaara kasvaa ja kuitenkaan uusien laak-
keiden maaré ei varsinaisesti kasva, taytyy ylivuotoa (spill-over) tapahtua.
Vuodon hyddyntgja on rinnakkaislaaketeollisuus. Alkuperéisvalmistajia ja
rinnakkaisvalmistajia ei saisi misséén tapauksessa rinnastaa, se olisi koh-

tuutonta alkuperaisvalmistajille. Haastatteluissa esitettin myds kantoja,
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jonka mukaan suomalainen biol&&keteollisuus tulisi ndivettymaan Sosiaali-
ja terveysministerion ja HILA:n politiikan takia. Kotimaan hinnan merkitysta
korostettiin haettaessa korvattavuutta muissa maissa. Talla saattaa olla
ratkaiseva vaikutus siihen miten bioldéketeollisuus menestyy. Koska STM
vastaa hintalainsdddannosta ja TEM teollisoikeuksista, on helppo ymmar-
taa, ettda naiden kahden viranomaisen nakemykset eivat kohtaa. Innovaa-

tiopolitiikalla ei siis ratkaistaisi Suomen tilannetta.

Tahan liittyy aiemmin esiin otettu viitehintajarjestelma ja patenttisuojattujen
la&kkeiden ottaminen mukaan siihen. Kysymys on hallituksen esityksesta
328 jossa ehdotetaan muutettavaksi lagkelakia ja sairausvakuutuslakia,
jotta voitaisiin hillitd ladkekorvausmenojen kasvua. Myods vaihtokelpoisten
edullisten ladkkeiden kayttoa pyritdaan lisaamaan. Kysymys on viitehinta-
ryhmistd, jotka perustuisivat Laakelaitoksen yllapitamaan luetteloon kes-
ken&én vaihtokelpoisista laakevalmisteista. Hallituksen esityksen luonnok-
sen ** mukaan "[Vl]iitehintajarjestelmaan voitaisiin sisallyttaa keskenaan
vastaavat samaa ladkeainetta sisaltdvat myyntiluvalliset ladkevalmisteet,
joille on vahvistettu korvattavuus. Viitehintaryhmalle asetettava viitehinta
olisi korkein hinta, jonka perusteella viitehintaryhmaan sisallytetyn laake-
valmisteen korvauksen suuruus voitaisiin laskea. Viitehintojen maarittami-
nen perustuisi ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden esittamiin tukkuhintoihin
ja niiden perusteella laskettuihin arvonlisaverollisiin vahittaishintoihin. Vii-
tehinta olisi viitehintaryhman edullisimman valmisteen arvonlisaverollinen
vahittaishinta lisattyné 1,5 eurolla. Jos edullisimman valmisteen hinta olisi
40 euroa tai yli, viitehinta olisi arvonlisaverollinen vahittaishinta lisattyna
kahdella eurolla”. Viitehinnan ylittdvd summa jaisi esityksen mukaan va-
kuutetun itsensa maksettavaksi, mikali han kieltda l1adkkeen vaihdon hal-

vempaan valmisteeseen.

2T EFPIA, 2005, .30

%28 HE 100/2008 vp., 5.1

%2% Sosiaali- ja terveysministerion luonnos hallituksen esitykseksi laeiksi sairausvakuutuslain ja
lagkelain muuttamisesta, 7.5.2008.
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Laaketeollisuuden patenttisuojan kannalta arveluttavin ehdotus hallituksen
esityksen luonnoksessa koski ladkevaihtoa ja niihin liittyvia ladkevalmistei-
ta: "Lisaksi ladkelakia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd vuoden 2006
ladkelain muutoksella ladkevaihdon ulkopuolelle jatetyt samaa vaikuttavaa
la8keainetta sisaltavat keskenddn vastaavat valmisteet sisallytettaisiin
la&kevaihdon piiriin”. limeisesti ajatuksena on, ettad patenttilainsaadannolla
ja laékelailla ei olisi yhteytta. On kuitenkin tarkea ymmartaa, etta tallainen
lainmuutos rikkoo patenttisuojaa ja vahentdd innovaatiokannustimia. Tal-
I6in yhteys on ilmeinen, koska patenttilainsdadannon tavoitteena on luoda
kannustin innovoida. Laakelain muutosehdotuksessa ei ole otettu huomi-

oon edelld mainittuja tavoitteita.

TEM antoi lausuntonsa **° hallituksen esityksen luonnokseen esittaen vas-
tustavansa tapaa, jolla sinansd hyvaksyttavaa tavoitetta alentaa laékekus-
tannusmenoja toteutetaan. Todettiin, etta lainsaadannon tihea muutostahti
%1 ej edista ennakoitavuutta, jota tarvitaan yritystoiminnan kehittamiseen
ja investointikannustimien takaamiseksi. Ennen kaikkea todettiin, etté halli-
tuksen esityksen luonnos on ristiriidassa Suomen innovaatiopolitiikan
kanssa. Innovaatiopolitiikalla pyritddn parantamaan suomalaista toimin-
taymparistda niin, ettd innovaatiotoiminnalle olisi paremmat edellytykset
Suomessa. Vaikka hallituksen esityksen luonnoksen ehdotuksilla saatai-
siin lyhyella aikajanteella aikaan saastoja, niin pitkalla aikavalilla laakkei-
den tutkimus- ja kehitysty6 saattaa Suomessa vahentya. Tata tulisi pain-
vastoin tukea vahvistamalla innovaatiokannustimia. Lisdksi esitettiin uhka-
kuva siita, ettd laakkeiden rinnakkaistuonti saattaa vahentya kyseisten
toimenpiteiden johdosta. Muutokset vaikuttaisivat haitallisesti ladketeolli-
suuden kannustimiin harjoittaa tutkimusta ja kehitystd Suomessa. Nailla

olisi talouskasvun kannalta haitallisia vaikutuksia.

Patenttiasiaan TEM otti kantaa siten, ettd todettiin hallituksen esityksen

luonnoksen mukaisen lain muutoksen heikentdvan patenttisuojaa, mika ei

%0 Ty6- ja elinkeinoministerion lausunto 28.5.2008.
%81 Kyseista asiaa koskevaa lainsaadantoa on muutettu kaksi vuotta sitten (HE 108/2005 vp.).
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olisi suotavaa. Ehdotettiin, ettd tulisi ottaa huomioon "Suomen muista EU-
maista poikkeava innovatiivisen ladketeollisuuden toiminta” kun laaditaan
lagkelainsaadantoa 32, Painotettiin, etta laakkeiden kalliista tuotekehitys-
prosessista tulisi saada oikeuden mukainen, menot kattava korvaus. Otet-
tiin esiin my6s uhkakuva siitd, ettd Suomen lainsaadantoratkaisut saatta-
vat vaikuttaa eurooppalaisten ladkemarkkinoiden tasapainoon. Mahdolli-
nen halvempi hinta Suomessa saattaa aiheuttaa sisamarkkinahairioita.
Suomessa on perinteisesti korostettu patentti- ja immateriaalioikeus-

suojaa. Hallituksen esityksen luonnos on ristiriidassa tAman kanssa.

Myds Elinkeinoelaman keskusliitto (EK) halusi antaa lausuntonsa *** asi-
asta, vaikka heilta ei sitéa pyydettykaan. Perusteluna pidettiin sita, etta hal-
lituksen esityksellda on vaikutuksia innovaatiotoimintaan ja immateriaalioi-
keusjarjestelméén. EK totesi samansuuntaisesti kuin TEM, etté hallituksen
esityksen luonnos on ristiriidassa hallituksen innovaatiopoliittisten linjaus-
ten kanssa ja saattaa vaikuttaa haitallisesti yritysten toimintaympéariston
ennustettavuuteen. EK:n mukaan hallituksen innovaatiopolitiikan tulisi olla
"pitkdjanteistd, yhdenmukaista ja ennustettavaa” ja tallaiset yllattavat toi-
met heikentavat yritysten paatoksentekomahdollisuuksia. Mytskééan Suo-
men innovaatiomydnteistd mainetta ei tulisi vaarantaa. EK painotti Matti
Vanhasen toisen hallituksen sitoutumista hyvan sédédosvalmistelun peri-
aatteiden noudattamiseen. EK piti moitittavana sit4, etta asianosaisia ei
kuultu hallituksen esityksen valmistelussa; muun muassa TEM ja laékete-
ollisuus eivat osallistuneet tdhan. Myds tiheaa lainsadddanndon muutostah-

tia pidettiin arveluttavana.

Otettiin esiin myds Norjan tilanne esimerkkind patenttisuojan merkitykses-
td. Norjan ja Yhdysvaltain suhde on analogiamenetelmépatenttien kohte-

lun seurauksena heikentynyt. *** Suomen ja Yhdysvaltain kauppasuhteita

%52 Talla tarkoitettiin sitd, ettd Suomessa otettiin verrattain my6héén kayttéon tuotepatentti.

%3 EK:n lausunto 29.5.2008.

%4 Ibid. s.4. Yhdysvaltojen mielesta Norja ei kunnioita analogiamenetelmépatentteja ladkekorvaus-
jarjestelmassa. Taman takia Yhdysvaltain presidentin hallinnon kauppapoliittinen edustaja (USTR)
on ottanut Norjan tarkkailulistalle.
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ei tulisi vaarantaa vastaavalla tavoin **°. Patenttisuojan merkitys oli EK:n
mukaan sivuutettu; se on olennainen tekija tutkimus- ja tuotekehityksen
edistgjana, kilpailun lisddjand ja innovaatiopolitikan keskeisend osana.
Patenttisuojan heikentdminen olisi omiaan vahentdmaan halukkuutta epéa-
varmoihin investointeihin. EK totesi olevansa hallituksen esityksen luon-

noksesta luopumisen kannalla.

MydOs Ulkoasianministerio (UM) otti kantaa asiaan. Ulkoasianministerion
mielesta heilta olisi pitanyt pyytaa lausunto asiasta **°, jotta hallituksen
esityksen luonnoksessa olisi voitu huomioida ulkosuhteet ja kauppapoli-
tiikka. Ulkoasiainministerio otti esiin TRIPS-sopimuksen s&énnokset.
Lainmuutos saattaisi heikentédé siina maaritellyn patentinhaltijan oikeuksia.
Tasta voisi pahimmillaan seurata riitautus ja riidanratkaisu WTO:ssa. Tal-
laista tilannetta pitdisi Ulkoasianminiterion mukaan valttaa. Lainsdadanto-
hankkeen todettiin olevan ristiritainen EU:n ja Suomen kauppapoliittisten
tavoitteiden kanssa. EU ja Suomi on ollut edistimassa teollis- ja tekijanoi-
keuksien vahvaa suojaa **’. Suomi hyddyntaisi nykyisen lainsaadantoesi-
tyksen (ja myohdaisen tuotepatentin) kautta menetelmapatentein suojatuille
ladkkeille antamana heikomman suojan. Myds EK:n esittdma uhkakuva
Suomen ja Yhdysvaltain kauppapoliittisista suhteista otettiin esiin. Lisaksi
innovaatiopolitikan ja lakiehdotuksen ristiriitoja painotettiin. Edellisten
seikkojen perusteella ulkoasianministerid otti vastustavan kannan luon-

nokseen.

Laéketeollisuus ry:n mielesté ei ole syytd muuttaa laakelain 57 ¢ 8:n 2
momentin saannoksia **°. Laaketeollisuus ry painotti kahden vuoden ta-
kaisen lainmuutoksen mukaista painavaa syyta ottaa lakiin kyseinen mo-
mentti. Olosuhteet eivat ole tana paivana erilaiset, joten ei nahty perustel-
tuna muuttaa lakia. Ladketeollisuus totesi, ettei se vastusta geneerista vii-

tehintajarjestelméd, vaikka pitaékin sita tarpeettomana. Laaketeollisuus

¥5 Syomi on mainittu USTR:n arviointiraportissa johtuen HILA:n toimista.
6 UM:n lausunto 26.5.2008. UM pyysi itse lupaa saadakseen antaa lausunnon.
7 Mita kehittyneempi valtio on, sita korkeampaa vaatimustasoa on sovellettu.
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totesi laakevaihdolla jo aikaansaadun merkittavia sdéstoja ja lisdsaastot

viitehintajarjestelman kayttoonotolla olisivat kyseenalaiset 3%°.

On otettu useasti esiin innovaatiopolitikan ja viitehintajarjestelman ristirii-
taiset tavoitteet. Jokin aika sitten valmistuneessa TEM:n kansallisessa in-

340 tavoitteena on edistaa ja tukea "innovaatiotoimin-

novaatiostrategiassa
taa globaalissa maailmassa, kysynta- ja kayttajalahtoisyytta, innovatiivisia
yksiloitd ja yhteistja ja systeemisyytta”. Erityisesti innovaatiostrategiassa
tavoitellaan tilaa, jossa Suomessa "hyddynnetaan laajasti ja suunnitelmal-
lisesti kilpailu- ja markkinakannusteita innovaatiotoiminnan edistamises-
s&”. *! Nimenomaan taman tavoitteen kanssa hallituksen esitys on ristirii-
dassa; se ei edistd edella esitettyja innovaatiopolitiikan tavoitteita, pain-
vastoin. Innovaatiostrategian tavoitteena on luoda uusia kilpailu- ja mark-
kinakannusteita, jotka kannustavat yrityksia ja yhteisdja innovaatiotoimin-
taan. Esimerkiksi patenttisuojan heikentaminen toimii kyseisten kannustei-
den heikentdjana. Innovaatiostrategiassa esitetaan lainsaadant6d uudis-
tettavaksi siten, ettd se kannustaisi innovaatiotoimintaan. Mygds toimin-
taymparistbd muokataan niin, etta se tukee ja kannustaa innovaatiotoimin-
taa. >** Hallituksen esityksella laeiksi sairausvakuutuslain ja lagkelain
muuttamiseksi on vahintaankin haitallinen vaikutus naiden tavoitteiden
saavuttamiselle. Innovaatiostrategian tavoitteena oli my6s luoda innovaa-
tiotoimintaa edistavat edellakavijamarkkinat valituille aloille 3*3. Se jaa nah-

tavaksi nostetaanko laéketeollisuus "valittujen joukkoon”.

%38 |_aaketeollisuus ry:n lausunto 26.5.2008. Laaketeollisuus ry:n mukaan analogiamenetelmépa-
tentit tulisi pitad edelleen l&&kevaihdon ulkopuolella.

%39 |_aaketeollisuus ry viittaa STM:n tilaamaan ladkepoliittiseen raporttiin, jonka mukaan Suomes-
sa ei enda saataisi sadstoja viitehintahintajarjestelmélla. Sen sijaan lahivuosina umpeutuvat suurten
ladkekeksintdjen patentit tulevat tuomaan séastoja. Ks. Mossialos & Srivasta, 2008.

0 Ty6- ja elinkeinoministerion kansallinen innovaatiostrategia, 12.6.2008.

1 Ipid. 5.34

%2 |pid. 5.35

%3 Ibid. 5.36
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8.2.2 Innovaatiopolitiikka Ruotsissa 2000-luvulla

Ruotsissa on tunnustettu innovaatiopolitikan merkitys valtion kasvulle ja
kehitykselle. Sita pidetaan elinehtona muun muassa hyvinvoinnille ja tyol-
lisyydelle. *** Pidetaan selvana myos sit4, etta yritykset kasvavilla ja tieto-
intensiivisilla tulevaisuudenaloilla pyrkivat maihin, joissa on tehokas inno-
vaatiojarjestelma, korkealaatuista tutkimusta ja hyvin koulutettua tydvoi-
maa. Ruotsin kasvustrategian keskeisena politikkana on muiden ohella
innovaatiopolitikka. Ruotsissa on tarkoituksena edistdd innovaatiopolitii-
kalla innovatiivisuutta, innovaatioymparistdd ja kilpailukykya. Tavoitteen
saavuttamiseksi on tarkeaa pyrkia aikaansaamaan suotuisa innovaatioil-

masto ja olosuhteet. 3** Myods Marklundin 3*°

mukaan Ruotsin pitéisi ai-
kaansaada kunnollinen poliittinen strategia tutkimus- ja kehitysinvestoin-
tien turvaamiseksi. Kyseista strategiaa tarvitaan myos jotta kiihoke tutki-
mukseen, kehitystybhon ja innovaatiotoimintaan (vahintaankin) sailyy tai
vahvistuu. Tama edellyttda suuria panostuksia tutkimus- ja kehitystyohon.

On luotava myds innovaatiotoimintaa kiihottava ympaéristo.

Ruotsin innovaatiopolitikka jakautuu neljaédn péaateemaan ja kymmeneen
osa-alueeseen. Innovaatiopolitikka on yhteydessa Lissabonin strategiaan
(Euroopan unionin yhteinen kasvustrategia). 3’ Ruotsissa on kaynnissa
Pie-p-ohjelma (Product Innovation Engineering Program), joka panostaa
innovatiivisiin tuotteisiin merkittavasti. Talla pyritdan parantamaan ruotsa-
laista tuotekehitysta ja liike-elaman kilpailukykya. Muiden teollisuuden alo-
jen ohella panostetaan myos laékkeiden, biotekniikan ja laéketieteen tek-
niikan tutkimukseen. Ohjelma on k&ynnissd 2007-2016. Neljan& paatee-
mana ovat innovaatioiden tietoperusta, innovatiivinen elinkeinoelama, in-

novatiiviset julkiset investoinnit ja innovatiiviset ihmiset. Ensimmaisessa

4 Ruotsissa on myds ymmirretty kliinisen tutkimuksen arvo. Industrikommiténs synpunkter pd
forskning och utveckling, 1998, s.1-4; SOU 2008/7, s.235

%5 prop. 2001/02:2; Ruotsin innovaatiopolitiikka, Suomestako mallia? Raportti 5.10.2006

346 Marklund, 2007

%7 prop. 2001/02:2; Ruotsin innovaatiopolitiikka, Suomestako mallia? Raportti 5.10.2006.
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pyritd&n pitdm&an ruotsalainen tutkimus ja koulutus huipputasolla. Ruotsin
avain-aloihin panostetaan ja pyritdan hyodyntamaan globalisaatiokehitys-
td. Avainaloina pidetddn muun muassa laaketeollisuutta sen eri muodois-
sa. Toisen teeman mukaisesti pyritdan vahvistamaan pienten ja keskisuur-
ten yritysten innovaatiokykya. My6s muun muassa tutkimustuloksia pyri-
taan kaupallistamaan. Innovatiivisilla julkisilla investoinneilla tavoitellaan
julkisen toiminnan uudistamista ja tehostamista. Tavoitteena on edistaa
infrastruktuuria niin, etta se tuottaisi uudistuksia ja kestavaa kasvua. Nel-

jannen teeman mukaisesti edistetaan yrittajyytta ja yritystoimintaa. 4

Tutkimus- ja kehitysinvestoinneilla on vaikutusta ty6llisyyskehitykseen ja
sen kasvuun **°. Ne luovat myés lisdarvoa kansantaloudelle. Taman takia
ulkomainen kilpailu ja niiden tuomat investoinnit ovat nostettu esiin Ruot-
sin laaketeollisuudessa. **° Koska Ruotsin pitaisi sailyttad nykyiset yrityk-
set ja kyeta houkuttelemaan uusia, pitaisi sen parantaa innovaatio- ja tut-
kimusymparistda. Ruotsin tulisi sailyttdd nykyinen hyva talouden tila ja
varmistaa tulevan sukupolven hyva tydllisyys. Ruotsin ladketeollisuuden
toimintaehdotuksissa painotetaan, ettd politiikassa olisi kyettava tekemaan

nopeita ratkaisuja, jotta menestyttaisiin kilpailussa. **

Ruotsin |adketeollisuus on kansantalouden kannalta erittdin tarkea tekija.
Laéketeollisuus tyodllistdd 21600 tydntekijaé ja harjoittaa tutkimus- ja kehi-
tysty6td noin 10 miljardilla kruunulla vuosittain. Lisaksi laaketeollisuus li-
saa kauppaylijgdmaa merkittavasti; vuonna 2006 summa oli 40 miljardia
kruunua. Taméan takia laaketeollisuus olisi otettava huomioon innovaa-

tiopolitikassa Ruotsin kannalta tarkedna tulevaisuuden tekijana. %2

%8 Ruotsin innovaatiopolitiikka, Suomestako mallia? Raportti 5.10.2006.

%9 \/uosina 1981-2001 Ruotsin julkisen sektorin tutkimus- ja kehityspanostus suhteessa brutto-
kansantuotteeseen pieneni neljalla prosentilla. Suomessa vastaava tutkimus- ja kehityspanostus
kasvoi 71 prosenttia. Ibid.

%0 |IF policy, 2008:2, s.3. Kyseessa on Ruotsin ladketeollisuusyhdistyksen tutkimus- ja innovaa-
tiopoliittinen toimenpide-ehdotus.

%1 Ruotsissa on tuloillaan uusi tutkimus- ja innovaatioesitys hallitukselta, johon myds laaketeolli-
suus haluaa esittd kantansa. Ibid. s.4. jas.7

%2 Ibid. 5.6-7
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Laaketeollisuuden ja Ruotsin kilpailukyvyn sailyttdmiseksi olisi olennaista
sailyttéa nykyinen kliininen tutkimus Ruotsissa. Yha useammat laékeyri-
tykset teettavat tutkimukset muualla kuin Ruotsissa. Tata pidetdén huoles-
tuttavana pientenkin yritysten kannalta, ei pelkastaan valtion. Ladketeolli-
suus painottaa myos yhteistydn merkitysta. Yhteistyota tulisi lisété tiedeyh-
teisdjen, elinkeinoelaman, viranomaisten ja terveyden- ja sairaanhoidon
valilla. Talla voitaisiin saada aikaan kilpailuetua. Edell& mainittu yhteisty6
tarkoittaisi kaytdnndssd muun muassa sita, ettd Ruotsissa panostettaisiin
la8kkeiden seurantatutkimuksien ymparistoon, jotta niista tulisi korkeata-
soisempia. Lisdksi se pitaisi siséllddn muun muassa tutkimus- ja kehitys-
tyokeskuksen yliopistosairaaloissa. Myos terveydenhuollon ja biolddketut-
kimuksen suhde pitaisi maaritella politikassa. Lopuksi painotettiin viela
hyvan innovaatioympariston merkitysta. Tama houkuttelisi koulutettua tyo-
voimaa ja parantaisi tutkimusymparistod. Talla olisi vaikutusta seké laéke-

teollisuuden menestykseen, etté valtion kilpailuetujen saavuttamiseen. >*3

Ruotsin l&dkepolitikka on hyvin samankaltainen kuin Suomen; Ruotsissa
ladkkeiden korvausjarjestelma toimii melko samankaltaisilla periaatteilla.
Siella on kaytossa viitehintajarjestelma. Ladkekorvauksen suuruus riippuu
vuoden aikana ostettujen ladkkeiden kustannuksista. Mitd suuremmaksi
kokonaismaaré kasvaa, sitd pienemmaksi potilaan omavastuuosuus muut-
tuu. Erona Suomeen on muun muassa se, ettd laakarien maaraamien
ladkkeiden maaraamiskaytantvd seurataan tarkemmin. *** Ruotsia on ar-
vosteltu laékepolitikastaan. Sen sijaan, etta oltaisiin ennakoivia muutosti-
lanteissa, reagoidaan vasta muutoksen ja muutostarpeen aktivoiduttua.
Pitkan tahtaimen laakepolitikka puuttuu. **° Suomessa tilanne on saman-

kaltainen; muutosta ei ennakoida ja siksi "korjausliikkeet” ovat hataisia.

%8 |hid. 5.8-12
%4 prop. 1999/2000:149; Huttunen, 2006, 5.10
%5 50U 1998:28, 5.61-87
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9. JOHTOPAATOKSET JA YHTEENVETO

Tassa luvussa kootaan yhteen johtopaéatokset tutkimustuloksista ja esitel-
l&&n mahdolliset toimenpide-ehdotukset ja jatkotutkimusaiheet. Kéaydaan

[&pi tutkimuskysymykset ja niihin olennaisesti liittyvat tutkimustulokset.

Tutkimuksessa pyrittiin selvittimaan Suomen ja Ruotsin kansallisen lain-
saadannon vaikutusta kansallisiin laakekeksintdihin nojautumalla kirjalli-
suuteen ja empiriaan, joka piti sisdllaan teemahaastatteluja. Haastateltavi-
en luotettavuuden ja niiden tutkimustulosten arviointi on tutkijan arvioinnin
varassa. Haastateltavia oli nelja ja kaikki olivat laéketeollisuusalan asian-
tuntijoita. Osa oli koulutukseltaan lakimiehid. Asiantuntemukseltaan kaikki
olivat erinomaisia ja yllattavankin tarkkamuistisia ottaen huomioon asian
olevan 20-30 vuoden takaista historiaa. Haastateltavat olivat seka silloi-
sen ulkomaisen etta kotimaisen laaketeollisuuden entisia edustajia, kum-
paakin kaksi henkiloa. Talla tavalla jaoteltuna saatiin tasapuolisesti kum-
mankin edustajiston nakemyksia tutkimukseen. Siksi haastattelujen tulok-
sia voidaan pitaa puolueettomina. Varsinaisen kyllaantymispisteen saavut-
tamiseksi nelja haastateltavaa oli melko vahainen maara, mutta samojen
asioiden toistuttua voidaan tutkimustuloksia pitaa empiirisesti riittavina.
Haastatteluosuus oli siina mielessa varsin haasteellinen, etta potentiaalisia
haastateltavia oli varsin vahan, ja tastakin osa kieltaytyi kysymysten kasit-
telemén ajankohdan takia; asian koettiin olevan kaukaista menneisyytta.
Kirjallisuuslahteet olivat padosin virallislahteita tai niihin rinnastettavia, jo-

ten niiden luotettavuus lienee selvio.

Tutkimuksen tarkoituksena oli siis arvioida kansallisen immateriaalioikeu-
den vaikutusta laakekeksintdihin. Immateriaalioikeudelliseksi suojamuo-
doksi voidaan lukea laakkeiden lisdsuojatodistus. Lisdsuojatodistus on
ollut selkeasti laaketeollisuutta hyodyttdva lainmuutos kaikissa niissa
maissa, joissa se on otettu kayttbén. Sama patee Suomen ja Ruotsin koh-

dalla; epailemétta kumpikin valtio on hyotynyt lainmuutoksesta. Suomessa
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laki tuli kansallisesti voimaan 1.7.1994, Ruotsissa hieman aiemmin vuon-
na 1994 ensimmainen tammikuuta. Tassa kohtaa on muistettava, etta laki
ei ollut valinnainen, vaan se tuli voimaan EU-lainsaadannon implemen-
toinnin kautta. Itsenaisilla valtioilla ei siis ollut paatantavaltaa jattda sita
pois, eikd ollut haluakaan. Sekéa Suomen ettda Ruotsin hallituksen esityk-

sisséa todettiin lainmuutos tervetulleeksi.

Lisasuojatodistus on tasapainottanut ja parantanut laakeyritysten mahdol-
lisuuksia saada hyvitys tutkimus- ja tuotekehitysmenoistaan, jotka ovat
selvasti poikkeuksellisen suurta luokkaa. Aikana ennen lisdsuojatodistusta
pitkd&n kehitetty 1a8ke saattoi menettad kaupallistamisesta saatavat hy6-
dyt. Jos ladkkeen kehitys myyntiluvalliseksi laékkeeksi vei vaikkapa 18
vuotta, jai jaljelle hyvin vahan tuottopotentiaalista suoja-aikaa. Tata epa-

kohtaa lisasuojatodistus on parantanut.

Kuitenkin on huomattava, ettd kun nykyisin laékkeiden kehittdminen vie
keskimaarin jopa 16,5 vuotta. Tama tarkoittaa se sita, etta merkittava maa-
ra ladkkeista vie kehitysvaiheiltaan aikaa jopa lahemmas 20 vuotta tullak-
seen markkinoille myyntiluvalliseksi ladkkeeksi. Tama taas asettaa uudel-
leen kysymyksen kaupallistamismahdollisuuksista. Jos oletetaan, etta jon-
kin ladkkeen kehitys vie 20 vuotta, jaa jaljelle viisi vuotta lisdsuojatodistuk-
sen suoja-aikaa. Tuona aikana ei ole helppo kompensoida ladkkeen tutki-
mus- ja kehityskuluja, varsinkaan jos ladkkeestd ei tule niin sanottua
blockbuster (lapimurto) — ladketta. Lisdsuojatodistuksen suoja-aika voisi
olla jopa pidempi tai ainakin toisella tavalla porrastettu. Nyt lisdsuojatodis-
tus kannustaa tietynlaiseen tuotekehitykseen; jos ladkkeen kehittaminen
vie kymmenen vuotta, tilanne on optimaalinen, koska silloin suoja-aikaa
saadaan enimmaismaara eli 15 vuotta. Viiden ja kymmenen vuoden kehi-
tysajan haarukassa saadaan toki myds maksimaalinen suoja-aika, mutta
on harvinaista, ettd ladkkeen kehittdminen myyntiluvalliseksi ladkkeeksi

vie alle kymmenen vuotta. **° Kymmenen vuotta on optimaalinen siksi,

%56 My6s Amper (1996) ja Domeij (2000) ovat tulleet paatelmissaan osittain samankaltaisiin lop-
putuloksiin.
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etta silloin yhdistyy keskimaarin riittava tuotekehitysaika ja enimmaissuoja-
aika. Jos laakkeen kehittaminen vie 15 vuotta, jaa suoja-aikaa kymmenen
vuotta. 20-25 vuoden tapauksessa suoja-aika jaa 5-0 vuoden vdlille. Kau-
pallistamisen tuomaa kiihoketta kehittdd tallaisia ladkkeita ei valttamatta
ole tai se on ainakin vahainen. Dokumentaatiosuoja auttaa tallaisissa ta-
pauksissa, mutta silti vaarana on, etta laakkeen kehitys lopetetaan. Silloin
tutkimukseen ja tuotekehitykseen laitetut rahat menevat hukkaan, puhu-

mattakaan tietyn potilasryhman menetyksista.

Silti pitk&n kehitysajan ladkkeet saattavat olla ihmiskunnalle tarkeitd. Ne
voivat pelastaa henkia tai vahintaankin parantaa merkittavasti elamanlaa-
tua. Jos kehitetddn vain laakkeita, johon lainsaadannon luoma kiihoke on
suurin (noin kymmenen vuoden kehitysajan), korostuvat tietyt laékekate-
goriat ja tarkeat, mutta enemman aikaa vievat ladkkeet syrjaytyvat kehi-
tysprojekteista. Tallainen kehitys on epasuotavaa. Toisaalta on ymmarret-
tava, ettd ladkeyritykset eivat ole hyvantekevaisyysjarjestja, vaan niiden
tavoitteena on tuottaa voittoa tai saada vahintdankin kulut katetuiksi. Joka
tapauksessa lisdsuojatodistusjarjestelma olisi tasa-arvoisempi, jos myds
yli 15 vuotta kestavan laakkeen tuotekehityksen lisdsuoja olisi pidempi.
Esimerkiksi niin, ettd 15—-20 vuotta kestavan tuotekehityksen laakkeet sai-
sivat viela oman portaan. Tama kannustaisi laakeyrityksid kehittdmaan

myo0s tutkimus- ja tuotekehitysajaltaan pitkdaikaisempia laakkeita.

Dokumentaatiosuoja erityisend suojamuotona on helpottanut myds tutki-
van ladketeollisuuden tilannetta. 1980-90-luvulla vastaavaa suojamuotoa
ei ollut; dokumentaatiosuoja oli huomattavasti heikompi 1990-luvulla,
1980-luvulla sitd ei ollut laisinkaan. Suomessa suoja-aika oli lainmuutok-
seen saakka kuusi vuotta. Tassa suhteessa Ruotsi oli edella Suomea,;
siella dokumentaatiosuoja oli kymmenen vuotta jo ennen EU-
lainsdddannon yhtenaistdmistd. Dokumentaatiosuojan ansiosta tutkiva
la8keteollisuus paasi tasapainoisempaan asemaan rinnakkaislaéketeolli-
suuden kanssa. Dokumentaatiosuoja paransi EU-maissa alkuperaislaék-

keita kehittavien laakeyritysten kannustimia jatkaa kannattavaa kehitystyo-



110

td. Dokumentaatiosuoja-aika on ehdottomasti tarkea parannus. Suomessa
dokumentaatiosuoja tuli harmonisoinnin my6téd voimaan vuonna 2005,

Ruotsissa laki implementoitiin vuonna 2006.

Edella mainitut suojamuodot ovat seurausta EU-lainsaadannon harmo-
nisoinnista ja kuten sanottu, niiden implementoiminen ei ollut vapaaehtois-
ta. Sen sijaan aikoinaan valtion oli mahdollista valita soveltaako se mene-
telma- tai tuotepatenttia koskien ladkeaineita. Talla tavalla poliittiset intres-
sit ja oman maan etu saattoivat vaikuttaa lainsaadantoon. Ruotsilla tata
mahdollisuutta rajasi tietyn asteisesti liittyminen EPC:n, Suomella taas liit-

tyminen EU:in.

Suomen ja Ruotsin lainsdadannén taustalla oli yhteispohjoismainen lain-
valmistelu. Siin& otettiin kantaa tuotepatenttiin seka puolesta etta vastaan,
muun muassa vedoten pohjoismaiden kehittyméattomaan teollisuuteen.
Pohjoismaiseen lainsdadantbon jai tuotepatenttikiellon poistamisen puo-
lesta puhuneista seikoista huolimatta tuotepatenttikielto laakeaineille. Toi-
sin sanoen sek& Suomen ettd Ruotsin lainsdadantdon jatettiin poikkeus

ravinto- ja ladkeaineiden patenttisuojasta.

Suomalaisen patenttilainsaadannon taustalla olivat alun perin eettiset syyt;
ei haluttu myontaa tuotepatenttia |ddkkeeseen, koska laakkeilla voitaisiin
pelastaa henkid. Haluttin myds odottaa kansainvalista kehitysta ja siirtya
tuotepatenttiin yhtd aikaa muiden pohjoismaiden kanssa. Ruotsissa ei pi-
detty perusteltuna pitda tuotepatenttikieltoa voimassa. Kuten Suomessa,

siellakin paatettiin poistaa kielto siirtymaajan jalkeen.

Mydhemmin Suomessa edelld mainittu perustelu jai sivuun ja poikkeus-
saanndosté perusteltin muun muassa sosiaalisilla syilla ja kotimaisen teol-
lisuuden suojaamisella. Suomessa vallitsi 1970-80-luvulle tyypillinen pro-
tektionistinen ilmapiiri. "Suosittiin suomalaista” ja asetettiin oman maan etu
muiden edelle. Samanlainen suuntaus vallitsi myos teollisuuspolitiikassa.

Oman maan teollisuutta haluttiin suojella ja tdhé&n lainsdadéanttd oli yksi
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parhaista valineista. Lainsaadantoon jaanytta poikkeusta ravinto- ja laake-
aineiden patenttisuojasta hyodynnytettiin. Samoilla perusteluilla poikkeus-
saannos pysyi voimassa, kunnes vuoden 1987 asetuksella poikkeus pois-
tettiin 1995.

Pitkan siirtymaajan taustalla olivat ladketeollisuuden lobbaus ja teollisuus-
politiikka. La&keteollisuus lobbasi voimakkaasti menetelmapatentin puo-
lesta. Syind olivat pelko kilpailuedun ja markkinoiden menettdmisesta.
1980-luvulla oli k&ynnistetty laakevientia silloiseen Neuvostoliittoon ja sitéa
pidettiin tarkeana. Tuotepatenttikiellon poistaminen olisi pahimmillaan jopa
pilannut tdman valtion ja l&dketeollisuuden kannalta myonteisen kehityk-
sen. Taustalla oli my6és Suomen verrattain kehittymaton laéaketeollisuus.
Tama taas johtui siita, ettd Suomen ladketeollisuus oli elanyt "kissan péi-
vid” valtion suojaamana. Suojaa annettiin, jotta laaketeollisuus kykenisi

sopeutumaan tuotepatentin mukana tuomiin muutoksiin.

Suojaa annettiin siis siksi, ettad koettiin ladketeollisuuden olleen epékypsa
siirtymaan suoraan tuotepatenttiin. La&keteollisuus ilmoitti, etta siirtyminen
tuotepatenttiin aikaisemmassa vaiheessa kuin vuonna 2000 voisi olla jopa
kohtalokasta. Laéketeollisuuden rintama ei ollut yhtendinen tuotepatentin
siirtymaajan suhteen; jos Farmoksen liberaalimpaa politiikkaa olisi nouda-
tettu, olisi tuotepatenttikin saatu aiemmin Suomeen. Valtion antamaa suo-
jaa ei kaytetty tehokkaasti hyvaksi, olisihan omaa tuotekehitysta voitu viri-
telld jo aiemminkin kuin vuodesta 1987 lahtien. Tuotekehitysta tosin oli jo
hieman, mutta ei lahellekdan siind maarin kuin Ruotsissa. On hyvin oletet-
tavaa, ettd johtuen valtion antamasta suojasta Suomen ladkekehitys ja
l&a&keteollisuus eivat ole tdna paivana sité luokkaa mita ne olisivat voineet
olla. Tata on hyvin vaikea nayttaa toteen taydella varmuudella, mutta ver-

tailu Ruotsiin antaa vahvoja viitteita tahan.

Ruotsissa siirryttiin tuotepatenttiin huomattavasti aiemmin (vuonna 1978)
ja siella kehitettiin tarkasteluajanjaksolla 60 prosenttia enemman uusia

ladkemolekyyleja. Suomessa luku oli tarkasteluajanjaksolla kymmenen,
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Ruotsissa 16. Ero tasoittuu hieman kun vertaillaan ld&kekeksintdjen maa-
ria, ottaen mukaan myds uudet antotavat ja muut vastaavat. Suomi jaa
vain vajaan viidenneksen Ruotsin luvuista (18,75 prosenttia). Jos tdhan
lisattaisiin kyseenalaiset virallisesta taulukosta puuttuneet kolme laéke-

keksintda, nousisi maara jo 18:aan, lahelle Ruotsin 19:a4.

Vientitilastoja tarkasteltaessa on helpompi nahda Suomen ja Ruotsin erot.
Vaikka Suomella on lahes vastaava maara ladkekeksintoja, jaa se ladk-
keiden viennissé ja alkuperdismolekyyleisséa auttamatta toiseksi. Ruotsi on
tarkasteluajanjaksolla vienyt ladkkeitéd keskimaarin huomattavasti enem-
man. 1980-luvun alussa ero oli noin kaksinkertainen Ruotsin eduksi.
1980-90-luvun vaihteessa Suomen ja Ruotsin laékeviennin erotus oli par-
haimmillaan jopa yli viisinkertainen. 1990-luvun alkupuolella ero pysyi kes-
kimaarin viisinkertaisena, kunnes loppupuolella erot kasvoivat kahdeksan-,
yhdeksankertaisiksi. Vuonna 2003 vienti oli jo yli kymmenkertainen verrat-

tuna Suomeen.

Erot ovat siis varsin merkittavia. Selkea johtopaatds tasta on se, etta
Ruotsin ladkekeksinttjen kysynta on ollut (ja on edelleenkin) huomattavas-
ti suurempaa kuin Suomen. Suomen laékeviennissa ei tapahtunut mitadén
suurta muutosta tuotepatenttikiellon poistamisen myo6ta. On kuitenkin sel-
vaa, ettd Ruotsissa aikaisemmin voimaan tullut tuotepatentti on vaikutta-
nut sen laakeviennin suuruuteen. Liséksi l&ddkkeiden innovatiivisuus on
korostunut tuotepatentin my6ta, mika on ollut omiaan lisddmaéan entises-
tdan ladkkeiden kysyntaa. Ruotsin ladkekeksinnot ovat maailmanluokan
innovaatioita, joita oli helppo vieda tuotepatentin turvin ulkomaille. Lienee
kiistaton tosiasia, ettd Ruotsin valtio on hyotynyt miljardiluokan laakevien-

nista, puhumattakaan ladketeollisuuden rikastumisesta.

Suomessa taas menetelmapatentti "kuristi” tutkimustoimintaa niin, etta
la8kekeksinnot jaivat huolimatta kohtuullisesta lukumaarastdan vientipo-
tentiaalissa heikoksi. La&akevienti silloisen Neuvostoliittoon oli vientid piris-

tava tekija, mutta jos se olisi poisluettu viennista, olisi mittakaava jaanyt
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entistd heikommaksi. Neuvostoliiton vienti nimittain laaketeollisuuden mu-
kaan perustui menetelmépatenttiin. Menetelméapatentti ei oikeastaan tar-
jonnut muuta etua kuin kotimaisen ladketeollisuuden turvaamisen ja vien-
nin Neuvostoliittoon. Se, mitd menetelmapatentilla saavutettiin, menetettiin
vientipotentiaalissa. Tuotepatenttisuojalla olisi ollut mahdollista kasvattaa
Suomen laékevientid ja sitd kautta jopa Suomen kansantaloutta, Ruotsin

tapaan.

Suomi ja Ruotsi eivét ole kuitenkaan aivan rinnakkain aseteltavissa; Ruot-
sin taustalla oli sodaton ja varakas historia sekd muutenkin vahva teolli-
suus. On kuitenkin hyvin oletettavaa, etta jos ladkeaineiden tuotepatentti-
kielto olisi poistettu aiemmin, olisi se pakottanut Suomen laéketeollisuuden
tuotekehitykseen jo varhaisessa vaiheessa. Talla olisi toki ollut joillekin
yrityksille kohtalokkaat seuraukset jo aiemmin kuin vuonna 1995. Siita olisi
voinut olla haittaa Suomen laéketeollisuuden kehitykselle. Joka tapauk-
sessa voidaan tehda johtopaatos, ettd l&a&keteollisuus ja tuotekehitys olisi-
vat nousseet toiselle tasolle tana paivana. Sita, kuinka suuresta erosta
esimerkiksi uusien laédkemolekyylien tai ladkeviennin tapauksissa olisi voi-

nut olla kyse, on vaikea arvioida.

Ruotsissa oli muitakin eroja kuin esimerkiksi sodaton historia; siella paatet-
tiin liitty& EPC:en vuonna 1978. Talla oli osansa paatoksessa siirtya tuote-
patenttiin jo 1978. Ruotsissa poliittinen ilmapiiri oli toisenlainen ja vallitsi
tuotepatenttimyonteinen ajatusmalli johtuen vahvasta la&keteollisuudesta.
Ruotsissa katsottiin valtion ja lAdketeollisuuden hydtyvan enemmaén tuote-
patentista. Siella ei alun alkujaankaan néhty mitéan yhteiskunnallista syyta
pitdd tuotepatenttikielto voimassa. Hallituksen esityksen lausuntokierrok-
sessa useimmat lausunnon antajat olivat tuotepatenttikiellon poistamisen
kannalla. Edella mainittujen tekijoiden takia poliittiset paatokset tuotepa-
tentin puolesta kavivat nopeasti ja kivuttomasti. Lainsaadantéa muutettiin
l&a&keteollisuuden ja kansallisen edun mukaisesti, ja poikkeussaannos ra-
vinto- ja ladkeaineiden tuotepatenttikiellosta poistettiin vain 11 vuotta pa-

tenttilain sdatamisen jalkeen.
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Erityisesti Suomessa politikka on vaikuttanut voimakkaasti lainsd&ddannon
suuntaan ja muotoon. Kotimaisen laaketeollisuuden lobbaus vaikutti poliit-
saadanndsta tehtiin riippumattomien elimien ja niissa toimivien henkildiden
seka presidentin paatoksesta. Presidentti teki Suomessa paatoksen ase-
tuksesta. Erilaiset elimet, kuten patentti- ja rekisterihallitus sekd kauppa- ja
teollisuusministerid, antoivat ehdotuksia lainsdaddanndén muuttamiseksi.
Yleensa presidentti teki paatoksen néaiden alempien elimien ehdotuksien
mukaan. Patenttilainsaadannon poikkeussaannoksen tapauksessa kansal-
linen etu ja laéketeollisuuden tahto painoivat niin paljon, ettéd asetuksen
antamista lykattiin vuosi toisensa jalkeen vuodesta 1967 lahtien. Poliittiset
paattajat ja neuvoa antavat elimet olivat viela 1970-80-luvulla poikkeus-
saanndksen yllapitamisen kannalla, kunnes 1980-luvun loppupuolella na-
kemykset muuttuivat painvastaisiksi. Silti asetuksen antamisesta kului his-
toriallisestikin katsoen poikkeuksellisen pitk&d aika sen voimaan tulemi-

seen.

Kaiken kaikkiaan on selvaa, etta lainsaadannolla on ollut vaikutuksensa
kansallisiin ladkekeksintoihin ja ladketeollisuuteen. Ruotsissa aikainen tuo-
tepatentin kayttdonottaminen yhdistettyna vahvaan tuotekehitystaustaan ja
erilaiseen poliittiseen ilmapiiriin johti useisiin maailmanluokan ladkekeksin-
toihin. Myods ladkevienti oli maaraltaan huipputasoa. Tuotepatenttikiellon
poistaminen toi siis aivan erityisen hytdyn Ruotsin laéketeollisuudelle,
koska tuotekehitys oli vahvalla tasolla. Muun muassa Ruotsin Astrasta
tulikin kansainvalisesti katsoen suuri yritys jo varhain. Toisaalta Suomes-
sakin oli kehitetty joitakin alkuperdismolekyylejd, esimerkiksi Farmoksen
rauhoittavat, mutta useimmat keksinnét olivat uusia menetelmia jo tunnet-
tuun molekyyliin tai innovatiivisia muunnelmia. Suomessa keskityttiin
enimmakseen menetelmien kehittdmiseen ja uusien molekyylien kehitta-
minen jai vAhemmalle kuin Ruotsissa. Tama taas johtui siitd, ettd lainsaa-

dantd kannusti kehittamaan menetelmia ja muita vastaavia keksintja.
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Lopullinen selvyys siita, ettd olisiko Suomi hy6tynyt yhtalailla tuotepatentti-
kiellon poistamisesta kuin Ruotsi, ja& olettamusten varaan. On vaikeaa
arvioida olisiko Suomessakin kyetty vastaavaan maaraan laakekeksintoja
tai molekyyleja kuin Ruotsissa, jos lainsdadantda olisi muutettu aiemmin.
Olisiko Suomen ladkevienti yltanyt samaan suuruusluokkaan kuin Ruotsin,
tai edes lahelle? Yksittaisten ladkeyritysten kohdalla voidaan todeta, etta
esimerkiksi Ruotsin Astran huippumenestys oli ainakin osin lainsaadannon
tuoman puitteiden ansiota. Toisaalta esimerkiksi suomalainen Orion on
menestynyt hyvin, mutta olisiko siita tullut Astran veroinen, jos poikkeus-
saannds olisi poistettu vaikkapa samaan aikaan kuin Ruotsissa? Joka ta-
pauksessa on Suomen ladketeollisuus menestynyt kohtuullisesti ottaen

huomioon poliittisen ja lainsaadanndllisen historian.

Toisaalta tuli esille viitteita siita, etta Suomen laéketeollisuus ei olisi kesta-
nyt lainmuutosta aiemmin. Tasta voidaan esittaa erilaisia ndkemyksia. Oli-
si kuviteltavissa, ettd suomalaiset laakeyritykset olisivat sopeutuneet tilan-
teeseen samoin kuin ne sopeutuivat vuoteen 1995 mennessa. Pelattiin
myds ulkomaalaisten ladkeyritysten valtaavan markkinat. N&in tosiasiassa
kavikin; ulkomaalaisilla l1aékeyrityksilla on nykyaan huomattavasti suurem-
pi markkinaosuus kuin aiemmin. Tuotepatenttikiellon poistaminen vaikutti
tdhan. Joka tapauksessa Suomen la&keteollisuus olisi toisenlaisessa tilan-
teessa kuin nykyaan. Sen, etta olisiko kotimaisen laaketeollisuuden tilanne

hyva vai huono, paattaa jokainen asiaan vihkiytynyt itse.

Suomen laéketeollisuuden nykytila on pitkélti seurausta naista historian
tapahtumista. Koska tuotepatenttikiellon kumoaminen kesti niin pitkaan,
ovat useat menetelméa- ja analogiamenetelmdapatentit edelleen voimassa.
Suurin osa suomalaisista ladkekeksinnoistéa on patentoitu menetelmind,
analogiamenetelmind, annostelumenetelming tai tuoteparannuksina. His-
toriaan verrattuna vaaka on kallistunut toiseen suuntaan; aiemmin suoma-
laisen laéketeollisuuden etua pyrittiin suojelemaan, nyt laéketeollisuuden
(mukaan lukien kotimainen ja ulkomainen) toimintaedellytyksia ei edisteta

riittavissa maarin.



116

Nykyisessa tilanteessa menetelma- ja analogiamenetelmapatentteja ei
kunnioiteta. Kun laki ladkevaihdosta otettiin kayttdon vuonna 2003, joutui-
vat kyseiset patenttisuojatut ladkkeet eriarvoiseen asemaan. Taméa epa-
kohta korjattiin vuonna 2006, mutta kaytadnnossa tilanne on nyt hallituksen
ehdotuksen (viitehintajarjestelmd) myoéta sama kuin ennen lain korjausta.
Laakkeiden patenttisuojaa poljetaan samalla tavalla kuin aiemminkin, nyt
hallituksen esityksen perusteena ovat saatavat saastot. Se, miten kan-
sainvaliset ladkeyritykset suhtautuvat Suomen tilanteeseen, jakaa mielipi-
teitd. Tutkimus antoi viitteita siihen, ettd Suomi on niin pieni markkina-alue,
ettd poliittinen ilmapiiri ja patenttitilanne eivat vaikuttaisi kansainvalisten
yritysten strategioihin. Suomen houkuttavuus perustuisi enemmankin inf-
rastruktuuriin ja osaavaan tydvoimaan. Toisaalta saatiin vahvoja viitteita
siita, ettd Suomen patenttitilanne ja politiikan tila voivat vaikuttaa siihen,
miten kansainvaliset yritykset muotoilevat strategioitaan. Yritykset saatta-
vat kokea Suomen vihamieliseksi ja epakiitolliseksi kasvualustaksi. On
varsin selvaa, etta yritykset siirtyvat sinne, misséa patenttisuoja ja poliittinen
ilmasto ovat edullisimpia. Loppujen lopuksi on todettava, ettd Suomen pi-
taisi pyrkia sailyttamaan maineensa kliinisten tutkimusten maana, eika sen

merkitysta pida vahatella.

Nykyinen politikka vahentaa laéketeollisuuden kannustimia ja heikentda
toimintaedellytyksié. Liséksi se saattaa vaarantaa Suomen kauppapoliitti-
set ulkosuhteet. Ennen kaikkea hallituksen esitys on ristiriidassa tyo- ja
elinkeinoministeridn innovaatiostrategian ja sen tavoitteiden kanssa. Kehi-
tys on ladketeollisuuden, hallituksen innovaatiopolitikan ja Suomen anta-
man patentti- ja innovaatiopoliittisen kuvan kannalta varsin surullinen.
Analogiamenetelmépatentit pitaisi siirtda laékevaihdon ulkopuolelle, kun-

nes patenttisuoja lakkaa.

Suomessa on poliittisella taholla vaarinkasityksia patenttien merkityksesta
ja vaikutuksesta. Ei ndhda yhteytta ladke- ja patenttilain valilla. Kuitenkin

patenttilainsaadanndlla ja laakelailla on tdssa tapauksessa tarked yhteys.
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Ei tunnuta myodskaan ymmarrettdvan vankan patenttisuojan tuomaa kiiho-
kevaikutusta ja sitd, miten se on kytkoksissa innovaatioihin ja innovaa-
tiopolitikkaan. Patentti koetaan lahinna kielto-oikeudeksi. Laaketeollisuu-
den kannalta ei oikeastaan ole loppujen lopuksi kyse innovaatiopolitiikas-
ta, vaan STM:n (ja HILA:n) laékkeiden hintapaatoksista ja politikasta. Jos
STM:ssa tehdaan laéketeollisuuden kannalta haitallisia hintapoliittisia paa-
toksia, ei innovaatiopolitiikalla voida edistaa la&keteollisuuden toiminta-

edellytyksia taysin maarin.

Unohdetaan myos eras merkittava asia, joka liittyy siihen ké&sitykseen mika
kuluttajille annetaan. Poliitikoilla on, ymmarrettavistakin syista, opportunis-
tisena ajatuksena tavoitella halvempia laakkeita kuluttajille. Valtion saastot
ovat myos varsin merkittava ladkkeiden hinnan laskemista ajava teesi. Ei
kuitenkaan ymmarreta, etta jos parempia ladkkeita saadaan markkinoille
(aikaisemmin), laskevat terveydenhuoltokustannukset. Laéketeollisuuden
ja laékeyritysten rankaiseminen ei pidemman paalle osu kuin korkeintaan
omaan nilkkaan. Laakeyritysten tuottojen laskiessa kasvaa todennakoi-
syys, ettd ladkkeita kehitetddn vahemman, niiden kehitykseen panoste-
taan vdhemman ja kehitysprojekteja lopetetaan kannattamattomina. Jopa
maalaisjarjellakin ajateltuna téllainen kehitys olisi epasuotavaa. Kuitenkin
poliitikkojen henkilokohtainen edun tavoittelu, ja osin myos tietdAmatto-
myys, on johtanut siihen, ettd l&a&keteollisuus ja sen myotd kuluttajat tule-
vat todennakoisesti karsimaan. Jos ladkkeistd maksetaan enemman nyt,
niin 10-20 vuoden paasta saadaan uusia ja parempia laékkeita. Tama, jos

mikd, olisi suotava kehitysta.

Suomessa toimiva laéketeollisuus tulee kohtaamaan ongelmia myds vaes-
ton ikdantymisen myoéta. Laakkeitd tullaan tarvitsemaan yhd enemman ja
muun muassa itsehoitolaékkeiden merkitys tullee kasvamaan. Paremmilla
l&&kkeilla voidaan taistella tAsta seuraavaa terveydenhuoltomenojen kas-
vua vastaan. Ennen kaikkea nykyinen hintapoliittinen kehitys on vaaran-
tamassa Suomen nousevaa biolddketeollisuutta, joka ymmarrettavastikin

herk&ssa tilassa. Kotimaan hinnan merkitys voinee nousta ratkaisevaksi
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biolaaketeollisuuden tulevaisuuden kannalta. Pienet biola&keyritykset jou-
tuvat pitamaan tuotekehityskulut korkealla kilpailun takia. Lisdksi on hyvin
mahdollista, ettéd kannattamattomia kehitysprojekteja ei lopeteta ajoissa,
koska ei ole "varaa”. Uponneita kustannuksia on yksinkertaisesti liikaa.
Bioladkeyritykset ovat myos usein segmentoituneet kapealle alueelle, jol-
loin myynti saattaa romahtaa, jos esimerkiksi myyntilupien tai korvatta-

vuuksien kanssa tulee ongelmia. **’

Ruotsissa taas historian patentti- ja innovaatiopolitikka ei ole vastaavia
ongelmia tuottanut. Ruotsin ladketeollisuus on nykyaankin hyvassa tilassa,
mitdan ongelmia poikkeussaannoksesta ei ole jaanyt, koska lakia muutet-
tiin varhain. Ruotsi on ollut Suomeen nahden jonkin verran tarkempi ja
kaukokatseisempi; aikainen tuotepatentti ja ladkkeiden alv-varauma ovat
olleet omiaan edistimdan Ruotsin ladketeollisuuden toimintaedellytyksia.
Liséksi Ruotsi valitsi dokumentaatiosuoja-ajaksi kymmenen vuotta, kun
Suomi taas vastaavasti kuusi vuotta (ennen EU-lainsaadannén implemen-
tointia). Talla Ruotsi otti uuden askeleen kohti parempaa laakkeiden suo-

jaa ja silla tavoin edisti oman laéketeollisuuden toimintaedellytyksia.

Laaketeollisuuden toimintaedellytyksia voidaan edesauttaa myds innovaa-
tiopolitiikalla. Ruotsissa onkin tekeill& innovaatiopoliittinen strategia, johon
myos ladketeollisuus haluaa vaikuttaa ja olla osana sitd. Kaiken kaikkiaan
Ruotsissa on ymmarretty l&a&keteollisuuden ja ladketutkimuksen merkitys
valtiolle. Nyt vain pitdisi saada vahvistettua ladketeollisuuden roolia inno-

vaatiopolitikassa. TAmé& on tosiasia myds Suomessa.

%7 Cockburn (2006) on esittanyt samansuuntaisia ndkemyksia "tavallisten” pienten laakeyritysten
osalta.
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9.1 Jatkotutkimusaiheita

Ty0 on heréttanyt ajatuksia myds jatkotutkimusaiheista. Tulevaisuuden
kehitys viitehintajéarjestelman ja patenttisuojan suhteen on mielenkiintoinen
aihe. Siina risteavat ladketeollisuuden ja valtion edut hankalalla tavalla.
Mukaan sekoittuu monia valtioelimid muun muassa Sosiaali- ja terveysmi-
nisteriosta, Ty6- ja elinkeinoministeriostd Ulkoministerioon. Kaikkien nai-
den intressit ovat kyseessa, ja kaikkia tyydyttava ratkaisu ei liene saavu-
tettavissa. Syksylla syntyvad eduskunnan pé&atds hallituksen esityksesta
antaa asiaan lopullisen (?) tuomion. Taman lisdksi mielenkiintoinen jatko-
tutkimusaihe voisi olla patentit sijoitusinstrumentteina ja ennen kaikkea se,
miten laékeyritykset voisivat hydodyntdd ndité liiketoiminnassaan. Jos pa-
tentista saataisiin osakkeen kaltainen instrumentti, voisi ladkeyritys saada
uudenlaista rahoitusta. Tama saattaisi tarjota hyvia tutkimusaiheita. Toi-
saalta myos niin sanottujen biosimilaaristen |adkkeiden kasittely ladke-
vaihdossa on ainakin mielenkiintoinen kysymys, jos siitd ei tutkimusai-
heeksi ole. Lopuksi olisi kuviteltavissa, ettd nanoteknologia tuottaa tulevai-

suudessa haasteita patentoinnin ja ladkestatuksen suhteen.
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Haastattelut

Jarmo Lehtonen, entinen kansainvalisen ladketeollisuuden yhdistyksen
(KLY ry) toimitusjohtaja. Haastattelu tehtiin Vantaalla 17.6.2008, kello
13.00.

Heimo Hyvéakka, entinen ruotsalaisen laékeyhtio Astran pitkaaikainen kehi-
tysjohtaja Suomessa. Henkilokohtainen haastattelu peruuntui esteen
vuoksi ja siksi haastateltava lahetti vastaukset kirjallisina. Vastaukset vas-
taanotettiin 24.6.2008.

Veikko Sonninen, entinen Laaketeollisuus yhdistys ry:n (LTY ry) toimitus-
johtaja, toimi myohemmin kustannusyhdistyksen toimitusjohtajana. Haas-
tattelu tehtiin Helsingin Latokartanossa 25.6.2008, kello 14.00.

Eija Orpana, entinen Laaketeollisuus yhdistys ry:n lakimies ja laakeyhtio

MSD Finlandin ulkosuhteiden johtaja (external affairs director). Toimii ny-
kyaan Ylioppilaiden terveydenhoitosaation toimitusjohtajana. Haastattelu
tehtiin Helsingissa 9.7.2008, kello 10.00.



Liite 2

Kysymykset haastatteluja varten

1. Menetelmapatenttijarjestelma ja analogiamenetelmépatentit olivat ilmei-
sen tarkeitd Suomelle ja laéketeollisuudelle. Miksi menetelméapatenttijar-

jestelmésta ei haluttu luopua?

2. Kauppa- ja teollisuusministerio asetti ladkepatenttityéryhman pohtimaan
miksi ja milloin tuotepatenttijarjestelmaan voisi siirtyd. Mista johtui ehdote-
tun siirtymaajan pidentyminen? Tydryhma ehdotti viitta vuotta, todellisuu-

dessa siirtyméaika muodostui n. kahdeksaksi vuodeksi.

3. Tuettiinko tutkivan ladketeollisuuden toimintaedellytyksid kansallisella
tuotekehitystuella ja teollisuuspoliittisilla toimilla siirtym&aikana ja sen jal-
keen (riittavasti)?

4. Miksi ja milla perusteluilla tuotepatenttijarjestelmaan lopulta siirryttiin?

5. Hyotyik6 Suomen valtio tuotepatenttijarjestelmasta? Miten naet ladke-

teollisuuden hyotyneen lain muutoksesta?
6. Miten innovaatiopolitiikkaa pitaisi toteuttaa, jotta laaketeollisuuden toi-
mintaedellytykset turvataan? Ovatko nykyiset innovaatiopoliittiset linjauk-

set kohdillaan?

7. Miksi Ruotsissa siirryttiin tuotepatenttiin jo 1978?



Liite 3

Patenttimaaraysten liite 1

ERITYISMAARAYKSET SELLAISTEN RAVINTO- TAI
LAAKEAINEITA TARKOITTAVIEN PATENTTIHAKEMUSTEN
KASITTELEMISEKSI, JOTKA ON TEHTY TAI KATSOTTAVA
TEHDYIKSI ENNEN 1.1.1995.

1 8§ Patenttilain voimaantulo- ja siirtymésaannosten perusteella, poiketen siit,
mité on sdédetty PatL 18:ss§, patenttia ei mydnneté itse tuotteeseen, vaan sen
valmistusmenetelmaan, kun keksinté koskee ravinto- tai l4&keaineita ja patentti-
hakemus on tehty tai katsottava tehdyksi ennen 1.1.1995.

2 8 Patenttihakemus voi tarkoittaa joko uutta menetelmaé ravinto- tai ldékeaineen
valmistamiseksi tai yhtd tai useampaa 3 8:ssé tarkoitettua analogiamenetelmaa
uuden kemiallisen yhdisteen tai kemiallisen yhdisteryhman valmistamiseksi. En-
nen uutuustutkimusta hakijan on selvitettdvé, hakeeko han suojaa uuteen mene-
telmé&én vai analogiamenetelmaan.

3 § Patentti voidaan myodntaa tuotteen valmistusmenetelméén, vaikka menetelméa
sellaisenaan ei siséll4 patentoitavaa uutta (analogiamenetelmad), kun keksinnon
uutuuden esitetddn olevan tuotteessa. Vaatimuksesta tulee k&yda ilmi, etté tuote
on ravinto- tai ladkeaine.

Patentin myontdmisen edellytyksend on, ettd tuote on uusi seké ettd silla on yll&t-
tavia ja arvokkaita ominaisuuksia, minka tulee ilmeté ainakin selityksesta.

4 § Ensimmadiseen itsendiseen vaatimukseen voidaan sisallyttada keskendén erilai-
sia, saman ravinto- tai ladkeaineen valmistusta tarkoittavia analogiamenetelmia.
Esitetty tuote voi olla kemiallinen yhdiste tai ryhma@ laheistd (samankaltaista) ke-
miallista rakennetta olevia kemiallisia yhdisteitd, joilla on sama yleinen kemialli-
nen rakennekaava seka samat yllattavat ja arvokkaat ominaisuudet.

5 8 Vaatimukseen saadaan sisallyttad vain sellaisia analogiamenetelmid, jotka on
selityksessa esitetty esimerkein.

6 § P&éreaktioon saattaa liittya liséreaktioita, jotka voivat olla monivaiheisia. Li-
séreaktiot voidaan suojata samalla patentilla kuin paareaktio, jos seuraavat ehdot
on taytetty:

1) lisareaktion ja padreaktion avulla saaduilla lopputuotteilla on laheinen rakenne
ja ne voidaan ilmaista samalla yleisella kemiallisella rakennekaavalla;

2) seké lisareaktion ettd padreaktion avulla saaduilla lopputuotteilla on samanlai-
set yllattavat ja arvokkaat ominaisuudet;

3) lisareaktio on menetelmand tavanomainen.

7 § Sen estdmattd, mité edelld 2 ja 3 §:issé esitetddn, aikaisempi patenttinakemus,
joka PatL 22 8:n sdédnndsten mukaisesti tulee julkiseksi ja josta kemiallinen yhdis-
te ja sen ominaisuudet ovat tunnettuja, ei ole sellaisen my6hemman patenttihake-



muksen hyvéksymisen esteend, jonka tekemis- tai etuoikeuspaivé on aikaisempi
kuin aikaisemman hakemuksen julkiseksitulop&iva ja jossa patenttia haetaan sel-
laiselle analogiamenetelmélle ko. yhdisteen valmistamiseksi, joka ei selvésti kdy
ilmi aikaisemmasta hakemuksesta.



