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  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 
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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 tänä päivänä ei tällaista ennustetta tarvitse antaa, sillä 
lääketiede on kehittynyt 1900-luvun alkupuolelta huomattavasti. Hyvin 
moneen sairauteen löytyy parantava tai ainakin oireita ja sairauden tilaa 
helpottava lääkitys. 1 Lääkkeet ovatkin tuttuja meille jokaiselle. Myös niitä 
kehittävät ja valmistavat lääkeyritykset ovat tehneet itsensä tunnetuiksi 
yrityselämässä ja mainoksissa. Lääkkeiden kehittäminen on jo kansanter-
veyden näkökulmasta ensiarvoisen tärkeää, puhumattakaan kansantalou-
dellisesta merkityksestä, joka tällaisella innovaatiotoiminnalla on 2. Lääk-
keiden kehitystyö ja se, että markkinoille saadaan uusia lääkkeitä, hyödyt-
tävät yhteiskuntaa muun muassa laskevien terveydenhuoltomenojen kaut-
ta 3. Lisäksi innovaatiotoiminnan on katsottu kasvattavan elintasoa 4. Ei 
siis ole aivan yhdentekevää miten niinkin tärkeän teollisuuden alan kuin 
lääketeollisuuden toimintaedellytyksiä ja tulevaisuuden näkymiä säädel-
lään ja luodaan. 
 
Lääkkeiden tuotekehitys keskittyy tänä päivänä yhä enemmän ikääntymis-
sairauksiin. Myös muihinkin sairauksiin, kuten naistentauteihin ja syöpiin 
pyritään kehittämään lääkkeitä. Lisäksi viimeaikaisena trendinä on ollut 
biolääkkeiden 5 kehityksen lisääntyminen. Eräällä tavalla molekyylibiologia 
onkin korvaamassa kemian. Lääketeollisuus on kehittänyt myös kaupalli-
                                                 
1 Hirvonen, 1987, s.232–244 
2 Euroopan yhteisön asetus n:o 1768/1992; Bengström, 2006, s.11, s.81. Lääkkeiden kehitys ja 
myynti käsittävät Suomessa suuria summia. 
3 Domeij, 1998, s.25–26. Domeij viittaa amerikkalaiseen tutkimukseen Tagamet- nimisen vatsa-
haavalääkkeen vaikutuksista hoitokustannuksiin. 
4 Scherer (1984) on esittänyt olevan yhteys innovoinnilla ja kansantalouden kehityksellä. Ks. Ab-
ramovitz, 1956. Ks. myös OECD 2006.. Kansatalouden hyödyn katsotaan olevan selkeässä yhtey-
dessä innovaatiotoimintaan, tosin epävarmuustekijöistä johtuen innovaatiopanosten tuottama lop-
putulos ei ole varmaa. 
5 Biolääkkeistä ja biolääkeyrityksistä enemmän kappaleessa 2.5. 
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sesti potentiaalisia elämän laatua parantavia lääkkeitä. Muun muassa mo-
nelle (ehkä valitettavastikin) tuttu Viagra oli myyntimenestys. 6  
  
Lääketeollisuudessa on ollut pitkään selvä kansainvälistymistrendi. Pelkillä 
kotimarkkinoilla ei ole mahdollista saavuttaa riittäviä tuottoja tutkimus- ja 
tuotekehityskulujen kattamiseksi. Kansainvälistymiskehitystä tarvitaan, 
jotta liiketoiminta voi laajentua ja tulokset parantua. Yhä useammat lää-
keyritykset ovatkin panostaneet kansainvälistymiseen. Myös fuusiot ovat 
yleistyneet parempien tutkimus- ja kehitystyöedellytyksien varmistamisek-
si. 7 Muun muassa rajat ylittäviä suomalaisten yritysten fuusioita on toteu-
tettu viime vuosina useita. Lääkeyritysten kauppoja on tehty Suomen li-
säksi myös Ruotsissa. 8 
 
Lääketeollisuus on vahvasti tutkimus- ja kehityspainotteinen ala. Perintei-
sesti, mikään muu ala ei käytä vastaavaa rahamäärää tutkimukseen ja 
kehitykseen kuin lääketeollisuus. Lääkkeiden kehitystyö käsittää suuren 
osan kokonaiskustannuksista lääkkeiden elinkaaren aikana. Tutkimusme-
nojen on arvioitu olevan 870 miljoonaa euroa uuden käyttövalmiin lääk-
keen kohdalla ja ne ovat edelleen kasvussa. Lääkeyritysten budjeteista 
käytetäänkin keskimäärin 15–20 prosenttia tutkimukseen. 9 Lääkkeiden 
kehitystyö on siis kallista. Tutkimus- ja kehitysmenot muodostavat suuria 
summia, joihin tarvitaan yksinoikeuksien tuottoja kattamaan menoja 10. 
Näitä yksinoikeuksia ovat muun muassa patentit ja lisensiointioikeudet. 
 
Lääkkeiden kehitystyö on myös riskialtista; satojen miljoonien kehityskulut 
saatavat mennä hukkaan, jos lääke ei saakaan myyntilupaa kompastues-
saan esimerkiksi kliinisen vaiheen tutkimuksissa riittämättömään tehoon 
tai turvallisuusongelmiin. Keskimäärin yhdestä tai kahdesta molekyylistä 
                                                 
6 PhRMA 2008; Investor´s chronicle; Ks. myös IMS-Global: Pfizer menetti patentin, koska sen 
todettiin olevan mitätön. 
7 Domeij, 2000, s.8-9 
8 Kansainväliset lääkemarkkinat 2003, s.120–121; Pfizer 2008. Pfizer osti Pharmacian vuonna 
2003. Ks. myös AstraZeneca 2008. 
9 Bengström, 2006, s.11; Domeij, 1998, s. 7; Domeij, 2000, s.10–12 
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10000 kehitetyn joukosta saadaan kehitettyä myyntiluvallinen lääke, joka 
läpäisee kaikki lääkekehityksen vaiheet. Lääkkeiden kehitys on pitkä pro-
sessi. Lääkkeen keksiminen, kehitys ja hyväksyminen voi viedä aikaa jopa 
14,5–16,5 vuotta. 11 
 
Lääkkeitä on helppo kopioida. Fyysisen lopputuotteen, lääkevalmisteen, 
kopioiminen ja valmistaminen eivät vaadi suurta teknistä osaamista. Li-
säksi lääkkeen muuntelu eri markkina-alueiden mukaiseksi ei vaadi suuria 
muutoksia. Lääkeinnovaation salaaminen on jo pelkästään patentin julki-
suuden ja myyntilupamenettelyn 12 myötä mahdotonta. 13 
 
Edellä esitetyistä asioista johtuen lääkealalle tehokas patenttisuoja ja muut 
immateriaalioikeudet ovat luonnollisesti erittäin tärkeitä. Jos esimerkiksi 
patenttisuojaa ei olisi mahdollista saada, lääkkeiden kehitys vaarantuisi. 
Syntyisi todennäköisesti muita suojamuotoja 14, joilla lääkekehitys turvat-
taisiin. Käytännössä kannustinvaikutus puuttuisi kokonaan. Kirjallisuudes-
sa onkin katsottu patenteilla olevan kannustinvaikutus innovointiin ja tut-
kimus- ja kehitysvarojen määrän lisäämiselle 15.   
 
Patenteilla on sekä positiivinen että negatiivinen puoli taloustieteen kan-
nalta. Patenttien on katsottu olevan tehottomia tai jopa haitallisia, koska ne 
mahdollistavat monopolitappiot. Kysymyksessä on siis tilanne, jossa yritys 
saa yksinoikeudellaan monopoliaseman, josta seuraa kuluttajille tappioita. 
Tämä taas johtuu siitä, että monopoliasemassa oleva yritys voi hinnoitella 
patenttisuojatun tuotteensa korkealle. 16 Patentit vähentävät myös kilpaili-
joiden tuotteiden kysyntää. Oikeudellisesti katsoen patenteilla onkin merki-
                                                                                                                                     
10 Mitä parempi ja pidempi patenttisuoja on, sitä enemmän lääkeaineesta saadaan tuottoa. Tämä 
taas lisää kiihoketta kehittää uusia lääkeaineita. Hansen, 1988, s.511. 
11 Ibid. s.10–11; Pharma development in Finland today and 2015, s.11. Julkaisussa on esitetty 
useita epäonnistuneita II tai jopa III vaiheen lääkekehitysprojekteja 2000-luvulla. Jos keskimääräi-
set kehitysajat ovat tätä luokkaa, voidaan ajatella merkittävän osan olevan lähemmäs 20 vuotta 
kehitysajaltaan. Ks. myös Birch, 2002. 
12 Myyntilupamenettelystä tarkemmin, ks. kappale 2.1. 
13 Amper, 1996, s.19 
14 Keksinnöt saatettaisiin pitää yrityssalaisuuksina. 
15 Domeij, 1998, s.1; Carpentier & Kultti, 2005, s.61 
16 Cooter & Ulen, 2004, s.122–123 
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tystä kilpailukykyyn. Patenttien katsotaan olevan systemaattisessa mieles-
sä myös kilpailunrajoitus. 17 
 
Toisaalta vastapuolella on aiemmin esitetty kiihokeajatus. Patenttien koe-
taan olevan kannustin tai yllyke innovoida. Ilman patenttia ei olisi kannat-
tavaa tuoda keksintöä julki. Innovaatiotoiminta sammuisi tai ainakin vä-
henisi. Ennen kaikkea keksinnöistä tulisi salaisia ja yritykset menisivät 
”maan alle” harjoittamaan tutkimustyötä. Olisi myös oletettavissa, että tut-
kimus- ja kehitystyö keskittyisi matalien kustannuksien kohteisiin. 18 Pa-
tenttijärjestelmää puoltaa myös duplikatiivisen tutkimus- ja kehitystyön vä-
hentäminen. Tällä tarkoitetaan tilannetta, jossa patenttijärjestelmän puut-
tuessa yritykset saattavat kehittää samoja tuotteita. Tällöin tutkimus- ja 
kehitysvaroja käytetään ikään kuin kahteen (tai useampaan) kertaan, jol-
loin varojen tehokas kohdentuminen ei luonnollisesti ole tosiasia. 19 Pa-
tenttijärjestelmä poistaa kyseisen ongelman tehden patentin julkiseksi.  
 
Patenttijärjestelmän onkin katsottu olevan kansantaloudellisesti hyödylli-
nen. Lisäksi patenttijärjestelmän olemassaolo on elintärkeää teollistuneille 
valtioille, jotta kehitystä voidaan ylläpitää; tätä ajatusta tukee myös imma-
teriaalioikeuksien lainsäädännön tavoitteet edistää teollista kehitystä. Teol-
lisen kehityksen edistäminen onkin varsin tärkeällä sijalla poliittisessa pää-
töksenteossa. 20   
 
Yrityksille patentit takaavat taloudellista vahvuutta ja varmuutta. Patentista 
seuraa todennäköisesti kasvua, josta seuraa se, että myös tutkimus- ja 
kehitysrahoitus lisääntyy, joka taas saattaa tuottaa uusia patentteja. Ai-
emman kiihokeajatuksen kanssa hieman ristiriitaisia tutkimustuloksia on 
esitetty patentin ja yrityksen innovaatio-, tutkimus ja kehityskiihokkeen vä-
                                                 
17 Oesch & Pihlajamaa, 2003, s.22; Domeij, 1998, s.35; Kemppinen, 1988, s.61 
18 Stenvik, 2006, s.24; Cooter & Ulen, 2004, 131; Määttä, 2006, s.102; Kanniainen et al., 1998, 
s.140 
19 Kanniainen et al., 1998, s.140–144 
20 Oesch & Pihlajamaa, 2003, s.22; Haarmann, 2001, s.260; Kanniainen et al., 1998, s.144; HE 
103/1994 vp., s.2; Niklasson, 1987, s.143  
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liseen korrelaatioon 21. Poikkeuksena tästä ovat suuret yritykset ja kemian- 
ja lääketeollisuus. Tällaisissa yrityksissä patentteja haetaan kasvuodotuk-
sin; patentit kiihdyttävät innovointia ja tutkimus- ja kehitysrahoitusta. Erityi-
sesti kemian- ja lääketeollisuudessa patentoidaan huolimatta patentin tuot-
toepävarmuudesta ja vaikutuksesta kasvuun. 22 
 
Suomen patenttilainsäädännöllinen tilanne on pääosin kunnossa. Suo-
messa on voimassa tuotepatentti 23 lääkkeille, joka takaa täydellisen suo-
jan patenttisuojatulle lääkkeelle. Tuotepatentti on nimensä mukaisesti pa-
tentti itse tuotteeseen.  Aiemmin, ennen 1.1.1995, oli mahdollista patentoi-
da ainoastaan menetelmiä, kun kyseessä oli lääkeaine. Tämä tarkoitti sitä, 
että ennen vuoden 1995 tuotepatenttijärjestelmää oli mahdollista hakea 
ainoastaan lääkemolekyylin valmistusmenetelmään kohdistuvaa menetel-
mä- tai analogiamenetelmäpatenttia, eikä itse lääkemolekyyliä voitu paten-
toida. 24 
 
Edellisestä seurasi se, että patenttisuojaa on mahdollista kiertää. Toinen 
lääkeyritys voi kehittää erilaisen valmistusmenetelmän, jolla valmistetaan 
sama lääkeaine, jonka alkuperäinen lääkeyritys on patentoinut toisella 
menetelmällä. 25 Tästä on luonnollisesti seurannut runsaasti oikeuden-
käyntejä. 26 
 
Patentin voimassaoloaika on kaksikymmentä vuotta, jonka jatkoksi voi 
saada lääkkeiden kehitystyön ajallisesta pituudesta riippuen lisäsuojato-
distuksen 27. Lisäsuojatodistus lisää tehokasta patenttisuojaa enimmillään 
viidellä vuodella. Käytännössä siis patenteilla suojatut lääkkeet voivat 
nauttia patenttisuojaa enimmillään 25 vuotta. Tämän maksimiajan mukaan 
                                                 
21 SOU 2006:80, s.153, s.35. Ruotsalaisissa tutkimuksissa ilmeni, että pienissä ja keskisuurissa 
yrityksissä patentin merkitys olisi vain marginaalinen.  
22 Ibid. s.35–36 
23 Asetus 932/1987. Tuotepatentista enemmän kappaleessa 3.3. 
24 Norrgård & Bruun, 2007, s.679 
25 Aitlahti, 2006, s.46 
26 Godenhielm, 1994, s.96–104; Domeij, 1998, s.91–92 
27 Ks. lisäsuojatodistuksesta tarkemmin kappaleessa 5.1. 
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laskettaessa viimeisten analogiamenetelmäpatentilla 28 suojattujen valmis-
teiden suoja päättyy Suomessa vuonna 2019. Lääketeollisuus ry:n mu-
kaan suuri osa 2000-luvulla myönnetyistä alkuperäisvalmisteiden myynti-
luvista koski valmisteita, joiden vaikuttava aine on suojattu vain analogia-
menetelmäpatentilla. 29 Suomessa on säädetty lailla muistakin lääkkeiden 
innovaatiosuojaa parantavista muutoksista kuin tuotepatentista. Lääke-
vaihtoa säätelevää lääkelakia 30 jouduttiin muuttamaan, koska se asetti 
patenttisuojatut alkuperäislääkkeet epäedulliseen asemaan. 31 
 
Vuonna 2003 voimaan tullut lääkevaihto 32 edellyttää apteekkeja vaihta-
maan lääkkeen halvempaan rinnakkaislääkkeeseen (geneeriseen valmis-
teeseen). Koska rinnakkaisvalmiste voi Suomessa tulla markkinoille alku-
peräislääkkeen analogiamenetelmäpatentin ollessa vielä voimassa, saattoi 
käydä niin, että alkuperäislääke patentin vielä voimassa ollessa joutui en-
nenaikaiseen hintakilpailuun. Yleinen kansainvälinen käytäntö on se, että 
rinnakkaisvalmisteiden käynnistämä hintakilpailu alkaa vasta tuotepatent-
tisuojan päätyttyä. Vuoden 2003 lainsäädäntöä korjattiin vuonna 2006, 
jolloin päätettiin kunnioittaa patenttia siirtämällä patenttisuojatut alkupe-
räislääkkeet lääkevaihdon ulkopuolelle siihen saakka kunnes patentti päät-
tyy. Rinnakkaisvalmiste on normaalisti markkinoilla, mutta se ei kuulu lää-
kevaihtoon, vaan sen markkinoija joutuu itse markkinoimaan tuotettaan. 33   
 
Lääketeollisuudessa on myös koettu ongelmaksi patenttilainsäädännön 
käytännön toteuttamisen ja kunnioittamisen kannalta Lääkkeiden hintalau-
takunnan, HILA:n 34, toiminta. HILA hyväksyy lääkeyrityksen tekemän ha-
kemuksen pohjalta lääkkeelle tukkuhinnan ja korvattavuuden. HILA on 
korvauspäätöksillään toiminut vastoin patentti- ja lääkevaihtolainsäädän-
                                                 
28 Kyseisellä patentilla tarkoitetaan patenttia, jonka keksinnöllisyys on lopputuotteessa, ja jonka 
oikeuskäytäntö on mahdollistanut. Ks. tarkemmin kappaleessa 3.5.  
29 Lääketeollisuus ry:n mukaan 90 % 2002–2005 myönnetyistä myyntiluvista olivat analogiamene-
telmäpatentein suojattuja lääkeaineita.  
30 Lääkelain 57c § 
31 Aitlahti, 2006, s.47–48 
32 Sosiaali- ja terveysministeriön asetus lääkevaihdosta 210/2003 
33 HE 108/2005 vp.; Aitlahti, 2006, s.47–48 
34 Enemmän HILA:sta kappaleessa 2.1. 
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nön tarkoitusta lakkauttamalla tehtyjä korvattavuuspäätöksiä sellaisilta al-
kuperäislääkkeiltä, joilla on voimassa oleva analogiamenetelmäpatent-
tisuoja, koska alkuperäislääkevalmistaja ei ole suostunut alentamaan hin-
taa rinnakkaislääkkeen tultua korvattavaksi. Kansainvälisesti markkinoidun 
lääkkeen hintaa ei voi Suomessa laskea, jos valmisteen tuotepatentti on 
voimassa muissa EU-maissa. Kun rinnakkaisvalmistajan lääke pääsee 
korvattavaksi, se vie markkinoita alkuperäislääkevalmistajalta. 35 
 
Kysymys ei siis ole pelkästään siitä, miten lainsäädäntö on rakennettu tai 
miten se vaikuttaa lääketeollisuuteen, vaan myös siitä 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 missä maailmantila on 
suotuisampi. 
 
Tutkimus tehdään toimeksiantona Lääketeollisuus ry:lle 36. Lääketeollisuus 
on katsonut tällä ajankohtaisella ongelmakentällä olevan tarvetta tutki-
mukselle. Itse tutkimuskohteen valintaan vaikuttivat Lääketeollisuus ry:n 
toiveet. 
 
1.2 Tutkimusongelma, tavoitteet ja rajaus 
 
Tutkimuksen kohteena on Suomen ja Ruotsin immateriaalioikeuksien ja 
patenttilainsäädännön vaikutus lääkekeksintöihin. Tutkitaan Suomen ja 
Ruotsin lainsäädännön, mutta myös politiikan vaikutusta lääkekeksintöihin 
ja lainsäädäntöön 1980–90-luvulla. Tutkimus luo siinä mielessä hyvän ver-
tailuympäristön, että Ruotsissa tuotepatenttiin siirtyminen on tapahtunut jo 
1978. Tällöin voidaan saada tuloksia siitä, mitä Ruotsin lainsäädännön 
                                                 
35 Rinta, 2006, s.90–93; Mansala, 2007; Kauppalehti, 15.3.2008 
36 Lääketeollisuus ry perustettiin vuonna 1992. Tuona vuonna Lääketeollisuusyhdistys (aikaisempi 
kotimaisen lääketeollisuuden yhdistys, LTY ry) ja Kansainvälisen lääketeollisuuden Suomen yh-
distys (KLY ry) yhdistyivät. 
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päätösten taustalla oli, ja mitä Ruotsi ja sen lääketeollisuus ovat hyötyneet 
tästä. Ajallisesti eroa on 17 vuotta, sillä Suomessa siirryttiin tuotepatenttiin 
vasta 1995. Tutkimuksen tarkoituksena on siis tutkia lainsäädännön taus-
taa ja seurauksia Suomen ja Ruotsin lääketeollisuuden näkökulmista. 
 
Tavoitteena on löytää vastaus siihen, mikä on ollut patenttilainsäädännön 
vaikutus lääketeollisuuden kehitykseen ja toimintaympäristöön Suomessa 
ja Ruotsissa. Alakysymyksenä tarkastellaan kansallisen innovaatiopolitii-
kan vaikutusta lääketeollisuuden ympäristöön ja pyritään tiivistämään ny-
kyisen innovaatiopolitiikan tavoitteet ja merkitys lääketeollisuudelle.  Tut-
kimuskysymykset ovat luettelomaisesti esitetty alla: 
 
• Mikä on ollut Suomen ja Ruotsin immateriaalioikeudellisten suoja-
muotojen vaikutus kansallisiin lääkekeksintöihin ja -vientiin 1980–
90-luvulla? 
• Mitä syitä ja perusteluja oli menetelmäpatentteja koskevan lainmuu-
toksen taustalla; mitkä olivat perustelut tuotepatenttijärjestelmään 
siirtymiselle? 
• Onko muutosten taustalla lääkealaspesifejä perusteluja vai onko 
kyseessä ollut yleinen innovaatiopoliittinen linjaus? 
• Mikä vaikutus innovaatio- ja patenttipoliittisilla toimilla on ollut ja tu-
lee olemaan lääkekeksintöihin Suomessa ja Ruotsissa? 
• Miten kansallinen innovaatiopolitiikka tukee lääkekehitystä Suo-
messa ja Ruotsissa? 
 
1.3 Tutkimusmetodologia 
 
Tutkimusta voisi luonnehtia historiallis-vertailevaksi oikeustaloustieteelli-
seksi tutkimukseksi, jolla on lainopillinen perusta ja jossa tuodaan esiin 
poliittisia näkökulmia. Tutkimuksen kannalta olennaisimmat lainmuutokset 
ovat tapahtuneet jo melko pitkän aikaa sitten sekä Suomessa että Ruot-
sissa. Lainsäädäntö vaikuttaa konkreettisesti tutkimusongelmaan. Lääke-
9 
 
 
teollisuudelle on olennaista se, kuinka innovaatioihin kannustetaan lain-
säädännöllä ja politiikalla sekä se, kuinka oikeutta käytännössä toteute-
taan.  
 
Tutkimus nojautuu teoriaan. Kappalemääriä vertaillen tutkimus on pääosin 
teoreettinen; kirjallisuutta käytetään kappaleeseen viisi saakka päälähtee-
nä. Muissa loppuosan kappaleissa tutkimus on myös empiiristä siinä mie-
lessä, että tutkimusongelmaa lähestytään teemahaastatteluin ja tilastollista 
tietoa hyväksi käyttäen. Kappaleet kuusi ja seitsemän perustuvat siis viral-
lislähteiden ja kirjallisuuden lisäksi haastatteluihin ja kvantitatiiviseen tie-
toon. Haastateltavia ovat muun muassa lääketeollisuuden yhdistysten en-
tiset toimitusjohtajat ja lääkeyritysten patenteista ja tutkimus- ja tuotekehi-
tyksestä vastanneet henkilöt.   
 
Teoriaan nojautuen haetaan vastauksia varsinaiseen tutkimuskysymyk-
seen, jota käsitellään erillisinä osioina Suomen ja Ruotsin osalta. Kuten on 
jo mainittu, näihin osioihin liitetään empiiristä aineistoa, muun muassa 
teemahaastatteluja, joilla pyritään selvittämään tutkimusongelmaa syvälli-
sesti.  Mukaan tulee tilastollista tietoa lääkemolekyyleistä, myyntiluvista ja 
lääkeviennistä, jolla saadaan konkretisoitua lainsäädännön vaikutus.  
 
Tutkimusnäkökulma on pääosin oikeus- ja taloustieteellinen. Tarkoitukse-
na on tarkastella tutkimusongelmaa induktiivisesti kannustin-arvioinnin ja 
liiketalouden näkökulmasta. Oikeustaloustieteelle tyypillisen yhteiskunnal-
lisen hyödyn tarkastelu jätetään vähemmälle, pyritään tutkimaan lääketeol-
lisuuden toimintaedellytyksien edistämiselle olennaisia asioita. Toisaalta 
valtion etu on olennaisen tärkeä siinä mielessä, että patentti- ja innovaa-
tiopolitiikka on muokkaantunut ja tulee muokkaantumaan nimenomaan 
valtion intressien mukaan 37. Tarkoituksena on selvittää syy-
seuraussuhteita lainsäädännön taustalla ja ennen kaikkea, selvittää se 
miten lainsäädäntö on vaikuttanut lääketeollisuuden ympäristöön. Liiketa-
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loudellista arviointia tukevat tilastot, joista nähdään konkreettisesti miten 
muun muassa lääkeyritysten alkuperäismolekyylien määrä on muuttunut 
lainsäädännön sekä patentti- ja innovaatiopolitiikan muutoksien myötä.  
 
1.4 Rakenne 
 
Kappale yksi on johdantokappale, jossa käydään läpi taustaa, tutkimuson-
gelma, metodit, rajaus ja tutkimuksen rakenne. Kappaleessa kaksi esitel-
lään lääketeollisuutta yleensä. Käydään läpi muun muassa lääkemarkkinat 
ja – yritykset, tutkimus- ja tuotekehitys sekä sen merkitys. Esitellään muun 
muassa Suomen lääketeollisuuden toimijat. Lisäksi esitellään tiivistäen 
alkuperäis- ja rinnakkaislääkevalmistajien tilanne ja käydään läpi biotekno-
logista lääketeollisuutta.  
 
Kappaleessa kolme siirrytään varsinaiseen immateriaalioikeuksien puo-
leen. Käydään läpi lääkkeiden patenttioikeudellista suojaa ja sen merkitys-
tä lääketeollisuudelle. Tähän kappaleeseen kuuluu myös patenttisuojan 
kehitys ja yleisiä patenttioikeudellisia edellytyksiä. Tässä luodaan katsaus 
myös globaaliin immateriaalioikeudelliseen kehitykseen. Käydään läpi 
muun muassa Euroopan patenttilainsäädännön historiaa tiivistetysti, jotta 
saadaan hahmotettua Suomen ja Ruotsin asemaa kansainvälisessä kehi-
tyksessä. Kappaleessa neljä selvitetään lääkkeiden erityiset patentointi-
muodot. 
 
Kappale viisi käsittelee muita immateriaalioikeudellisia lääkespesifejä suo-
jamuotoja. Kappaleessa esitellään Suomen ja Ruotsin lisäsuojatodistusjär-
jestelmää ja dokumentaatiosuojaa. Lainsäädännön eroista ja voimaantu-
loajankohdista johtuen on selkeämpää eritellä kumpikin suojamuoto Suo-
men ja Ruotsin osalta erikseen. 
 
                                                                                                                                     
37 Tässä tulevat myös lääkkeiden kuluttajat mukaan kuvaan. Lainsäädäntö ja valtion lääkepolitiik-
ka vaikuttavat siihen, minkälaisiksi lääkkeiden hinnat muodostuvat ja mitä lääkkeitä tulee saatavil-
le.   
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Kappaleet kuusi ja seitsemän keskittyvät vertailemaan Suomen ja Ruotsin 
erityispiirteitä patenttilainsäädännön kehityksessä. Näissä kappaleissa 
käydään läpi kansallista patenttijärjestelmää, tutkitaan syitä ja perusteluja 
eriyttäen. Tutkitaan myös lääketeollisuuden toimia patenttilainsäädännön 
puitteissa. Lisäksi kumpaankin kappaleeseen kuuluu tilastollinen osa, jos-
sa käydään läpi lääkemolekyylien määriä, myyntilupia ja vientitilastoja. 
 
Kappaleessa kahdeksan käsitellään kansallista innovaatio- ja patenttipoli-
tiikkaa Suomen osalta. Ruotsin innovaatiopoliittiset linjaukset käydään 
pääpiirteittäin läpi. Lisäksi käydään läpi muun muassa Suomen hallituksen 
ja työ- ja elinkeinoministeriön innovaatio- ja IPR - politiikkaa, kansallista 
tutkimus- ja tuotekehitystukea bioteknologisille lääkeyrityksille. Tässä kap-
paleessa tulevat puntariin Tekesin ja Sitran ohjelmat sekä lääketeollisuu-
den kansainvälisyys. Kappaleessa yhdeksän ovat johtopäätökset ja yh-
teenveto. 
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2. YLEISTÄ LÄÄKETEOLLISUUDESTA 
 
2.1 Suomen lääketeollisuuden toimijat 
 
Suomen lääketeollisuudessa toimii niin sanottua tutkivaa lääketeollisuutta 
ja alkuperäislääkevalmistajia sekä rinnakkaislääkevalmistajia. Tutkiva lää-
keteollisuus on lääketeollisuutta, joka pääosin kehittää uusia lääkkeitä. 
Valmistus on saatettu irrottaa varsinaisesta tutkimus- ja tuotekehitystoi-
minnasta. Tämän lisäksi Suomessa on myös biolääketeollisuutta, joka 
luokitellaan tutkivaksi lääketeollisuudeksi. Alkuperäislääkevalmistajia 
edustaa Lääketeollisuus ry 38. Suurin osa Suomessa toimivista lääkeyri-
tyksistä ovat Lääketeollisuus ry:n jäseniä. Näihin kuuluvat muun muassa 
Orion ja Schering 39. Rinnakkaislääkeyrityksiä edustaa Rinnakkaislääkete-
ollisuus ry. Rinnakkaislääkeyrityksiä ovat muun muassa ratiopharm ja 
Sandoz. 40 Lisäksi markkinoilla on paljon yrityksiä, jotka toimivat molem-
milla sektoreilla. Vuonna 2007 markkinoilla oli yhteensä 122 yritystä, jotka 
myivät lääkkeitä kyseisenä vuonna. Alkuperäislääkkeitä päätoimisesti 
valmistavia yrityksiä oli näistä 52 (43 %) ja päätoimisesti rinnakkaislääkkei-
tä valmistavia yrityksiä 50 (41 %). Yrityksiä, jotka valmistivat selkeästi mo-
lempia tuotteita, oli 18 (15 %). Lisäksi on vielä otettava huomioon 2 yritys-
tä kahden prosentin osuudellaan, jotka olivat erikoistuneet rinnakkaistuon-
tiin. 41 
 
Lääketeollisuuden toimintaan vaikuttavat Suomessa monet viranomaista-
hot. Sosiaali- ja terveysministeriö (STM) vastaa sosiaali- ja terveyspolitii-
kasta ja siihen liittyvästä lainsäädännöstä. HILA päättää lääkkeiden hin-
noista ja korvattavuudesta. HILA käsittelee lääkeyritysten hakemusten 
pohjalta hinnat ja korvattavuudet. HILA on itsenäinen elin, joka toimii Sosi-
                                                 
38 www.pif.fi 
39 Schering osti Leiraksen 1996. Nimeksi tuli myöhemmin yhtiöittämisen myötä Oy Leiras Finland 
Ab, josta tuli osa Nycomed- konsernia 2007. Leiras 2008. 
40 www.rinnakkaislaaketeollisuus.fi 
41 Lääketeollisuus ry, Rinta. Kaikki luvut on laskettu Suomen Lääkedatan tietokannoista. 
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aali- ja terveysministeriön yhteydessä. Kansaneläkelaitos (KELA) on elin, 
joka maksaa korvauksen potilaalle. Sairaalalääkkeiden kustannukset kuu-
luvat potilaan hoitoon. Tämän maksaa potilaan kotikunta. 42 
 
Lääkkeiden myyntiluvat myöntää joko Lääkelaitos tai EU-tasolla Euroopan 
lääkearviointivirasto (EMEA). Lääkelaitoksen myöntämä myyntilupa on 
voimassa vain Suomessa, mutta EMEA:n niin sanottu keskitetty myyntilu-
pa koko EU:ssa. Alkuperäis- ja rinnakkaislääkevalmistajien myyntilupaha-
kemukset toimitetaan joko kansallisesti Lääkelaitokselle tai EU:ssa 
EMEA:lle. Voimaantullessaan EMEA:n myöntämä keskitetty myyntilupa 
koskee koko EU-aluetta. Rinnakkaislääkevalmisteelle voi hakea myyntilu-
paa Lääkelaitokselta. Lääkelaitoksen asiantuntijaelin lääkelautakunta hy-
väksyy myyntilupahakemukset. Lääkelautakunta ja EMEA hyväksyvät 
myyntiluvan ottamatta kantaa patenttiin, jonka myöntää Patentti- ja rekiste-
rihallitus. 43 Patentti- ja rekisterihallitus tutkii muun muassa patentoitavan 
molekyylin yleiset patentoitavuusedellytykset. Se ottaa myös kantaa pa-
tenttiasioihin yleensä. Jos patentti hylätään patentinhakumenettelyssä, 
keksijä voi valittaa Patentti- ja rekisterihallituksen valituslautakuntaan. Siel-
lä patentti joko hylätään tai hyväksytään. Kun patentti on myönnetty, voi 
kuka tahansa tehdä väitteen patenttia vastaan. Väiteaika on patentin 
myöntämisen jälkeen yhdeksän kuukautta. Väite voi perustua esimerkiksi 
jonkin patentoitavuusedellytyksen puuttumiseen. Tällöin tehdään väitetut-
kimus siitä, voidaanko patentti pitää voimassa. Yhdeksän kuukauden väi-
teajan kuluttua ei voida tehdä enää väitettä, vaan esimerkiksi patentin 
mahdollinen mitättömyys käsitellään tuomioistuimessa. Tällaisissa tilan-
teissa ja patentinloukkauskanteissa ovat toimieliminä ensisijaisesti käräjä-
oikeus ja ylempinä instansseina hovioikeus ja korkein oikeus. 44 
 
                                                 
42 STM 2008 
43 Lääkelaitos 2007; Lääketeollisuus ry, Rinta 
44 Haarmann, 2001, s.113–126. Patentinloukkauskanteet ovat keskitetty Helsingin toimielimiin. 
Ks. enemmän patentinhakumenettelystä, ibid. s.122. 
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2.2 Suomen lääkemarkkinat ja -yritykset 
 
Kokonaisuudessaan (ihmis)lääkkeitä myytiin Suomessa tukkuhinnoin 
vuonna 2007 reilulla 1,8 miljardilla eurolla. Lisäksi eläinlääkkeitä myytiin 
39, 6 miljoonalla eurolla. Lääkkeiden tukkumyynnin kasvu on hidastunut 
viime vuosina. Muun muassa vuoden 2007 kasvu jäi 6,3 prosenttiin, mikä 
on noin puolet vuoden 2001 kasvusta. Lääkkeiden myynti on vähentynyt 
eniten korvattavien lääkkeiden osalta. Vuonna 2001 myynnin kasvu oli 
lähes 13 prosenttia, jäi kasvu vuonna 2007 3,7 prosenttiin. Syynä kasvun 
hidastumiseen ovat olleet lainsäädännön muutokset, muun muassa käyt-
töön otettu lääkevaihto ja viranomaisten hintaleikkaukset sekä suurten 
lääkekeksintöjen patenttien raukeamisten aiheuttama hintakilpailu. Lääk-
keiden vienti on kasvanut tasaiseen tahtiin vuodesta 1996. Vuonna 2006 
lääkkeitä vietiin ulkomaille noin 773 miljoonalla eurolla. 45 
 
Suomessa on yli sata lääkeyritystä. Yritykset kehittävät perinteisiä synteet-
tisiä lääkkeitä, mutta myös niin sanottuja biolääkkeitä. Suurin lääkeyritys 
on tällä hetkellä Orion, tukkumyynnissä mitattuna. Orion myi vuonna 2007 
yli 150 miljoonalla eurolla lääkkeitä. Seuraavaksi suurimmat lääkeyritykset 
ovat suuruusjärjestyksessä alaspäin AstraZeneca, GlaxoSmithKline, Pfi-
zer, sanofi-aventis, Novartis Finland, Leiras, MSD Finland Oy, Roche ja Eli 
Lilly Finland. Mielenkiintoisena esimerkkinä voidaan mainita Pfizer, joka 
putosi kärkisijalta vuonna 2005; se päätyi sijalle neljä vuonna 2007. 46  
 
Suomessa lääkkeiden myynnin katsotaan riippuvan siitä mitä ihmiset sai-
rastavat. Toisena tekijänä on se, kuinka paljon ihmiset sairastavat ja mitä 
lääkkeitä he käyttävät. Se, miten yhteiskunta suhtautuu lääkkeiden kor-
vaamiseen, vaikuttaa myös merkittävästi lääkemarkkinoihin. Tärkeänä te-
kijänä pidetään juuri edellä mainittua lääkevaihtoa. Myydyimmät lääkkeet 
vuonna 2007 olivat suuruusjärjestyksessä Eli Lillyn Zyprexa, GlaxoSmith-
                                                 
45 Tamminen & Heikkonen, 2008, s.189–190; Tamminen, 2006, s.81–85 
46 Ibid. (2008), s.190; (2006), s.81; Mediuutiset 24.1.2008.  Palosuon mukaan syynä tähän on pa-
tenttien raukeamiset ja itsehoitolääketoiminnan myyminen. 
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Klinen Seretide, AstraZenecan Seroquel ja Nexium, Janssen- Cilagin Ris-
perdal, GlaxoSmithKlinen Zinacef ja Wyethin Enbrel. Myydyimmistä lääk-
keistä suurin osa oli psykoosi- ja reumalääkkeitä. 47 
 
2.3 Ruotsin lääkemarkkinat ja -yritykset 
 
Ruotsissa myytiin lääkkeitä vuonna 2007 28230 miljoonalla kruunulla 
(3010,7 miljoonalla eurolla). Vuoden 2008 tammi-maaliskuun tukkulääke-
myynti oli 7344 miljoonaa kruunua (783,2 miljoonaa euroa). Eläinlääkkei-
den osuus oli 1,6 prosenttia vuonna 2007. Ruotsissa lääkkeiden koko-
naismyynti on ollut nousussa 1980-luvulta lähtien. 1980–90-luvulla kasvu 
oli voimakasta; noina vuosina lääkemyynti kolminkertaistui. 48 2000-luvulla 
kasvu on hidastunut, mutta kasvanut silti tasaisesti. 49 Ruotsiin tuotiin 
lääkkeitä 2007 19184 miljoonalla kruunulla (2045,9 miljoonalla eurolla). 
Vienti oli vastaavasti 52480 miljoonaa kruunua (5596,9 miljoonaa euroa). 
 
Ruotsin suurin lääkeyritys oli vuonna 2007 myynnissä mitattuna Astra-
Zeneca, 2952 miljoonalla kruunulla (310,2 miljoonalla eurolla). Astra-
Zeneca oli maailmanlistan toisena myynnissä Nexiumilla. Ruotsin listan 
toisena oli Pfizer. Suuruusjärjestyksessä seuraavina olivat GlaxoSmithKli-
ne, Roche, Novartis, Wyeth, Sanofi-aventis, MSD, Novo Nordisk ja Jans-
sen-Cilag. Eniten myyty lääke oli Wyethin Enbrel. Toisena oli Astra-
Zenecan Symbicort. Muut suuruusjärjestyksessä olivat Remicade, Cozaar, 
Lipitor, Zyprexa, Humira, Atacand, Omeprazol ja Efexor. Enbrel ja Remi-
cade ovat muun muassa nivelreuman hoitoon tarkoitettuja lääkkeitä. Co-
zaar ja Atacand ovat verenpainelääkkeitä. Symbicort on tarkoitettu astman 
ylläpitohoitoon. Lipitorilla hoidetaan kolesterolitautia. Humira on psoriasis-
lääke ja Omeprazol on muun muassa vatsahaavan hoitoon tarkoitettu lää-
ke. Zyprexa ja Efexor ovat mielenterveyslääkkeitä. 
                                                 
47 Tamminen & Heikkonen, 2008, s. 191. Ks. myös lisää myydyimpiä lääkkeitä kirjan taulukosta. 
48 Tukkulääkemyynti kasvoi vuoden 1980 2445 miljoonasta kruunusta vuoden 1990 7053 miljoo-
naan kruunuun. Vuodesta 1990 lääkemyynti kasvoi vuoden 2000 20259 kruunun myyntiin.  Ks. 
LIF 2008, s.8-24. 
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2.4 Alkuperäis- ja rinnakkaislääkevalmistus 
 
Tutkimuksen kannalta on syytä tehdä jako alkuperäis- ja rinnakkaislääke-
valmistajien välille. Alkuperäislääkevalmistajat kehittävät ja valmistavat 
lääkkeitä patentoiduista lääkemolekyyleistä. Rinnakkaislääkevalmistajat 
eivät yleensä kehitä itse lääkkeitä, vaan odottavat, että patenttisuoja rau-
keaa ja ryhtyvät sitten valmistamaan rinnakkaislääkkeitä hyödyntäen alku-
peräisvalmistajan tekemiä tutkimuksia. Rinnakkaisvalmistus voi keskittyä 
myös tuoteparannuksiin, jolloin pyritään parantamaan jo keksittyä lääke-
molekyyliä. 50 
 
Alkuperäislääkevalmistajien tuotekehitysajat ovat pitkiä ja kustannukset 
suuria. Alkuperäisvalmisteet joutuvat käymään patenttihakemuksen jäl-
keen läpi useat laissa määrätyt tutkimusvaiheet. Ensimmäisessä, prekliini-
sessä vaiheessa tutkitaan muun muassa turvallisuutta, biologista tehoa ja 
lääkemuotoja. Tämä tapahtuu laboratoriossa ja koe-eläimillä. Tämän vai-
heen jälkeen siirrytään kliinisiin tutkimuksiin, jotka ovat jaettu neljään vai-
heeseen. Vaiheessa I varmistetaan turvallisuus ja annostus eri lääkemuo-
doilla 20–50:llä terveellä vapaaehtoisella henkilöllä. Vaiheessa II tutkitaan 
tehoa ja haittavaikutuksia, sekä varmistetaan turvallisuus ja annostus 
100–500:lla vapaaehtoisella potilaalla. Vaiheessa III tutkitaan 1000–
5000:a vapaaehtoista potilasta. Tässä vaiheessa pyritään varmentamaan 
teho, keräämään tietoa haittavaikutuksista pitkäaikaiskäytössä ja vertaile-
maan uutta hoitoa käytössä oleviin hoitoihin. Vasta näiden tutkimusten 
jälkeen on mahdollista hakea myyntilupaa. Yleensä myyntilupavaiheen 
viranomaiskäsittely kestää 1-3 vuotta. Tämän vaiheen jälkeen lääke on 
potilaiden käytössä. Viimeisenä vaiheena on IV vaihe, jossa muun muassa 
lääkkeiden turvallisuutta seurataan väestössä. 51 
 
                                                                                                                                     
49 Ibid. 
50 Domeij, 1998, s.8; Amper, 1996, s.8 
51 Bengström, 2006, s.10–11 
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Tutkimus- ja tuotekehitysvaiheiden lisäksi alkuperäislääkeyritys joutuu pa-
nostamaan markkinointiin ja myyntiin eli uuden lääkkeen tekemiseksi tun-
netuksi ja sen vakiinnuttamiseksi käyttöön. Kun tutkimus- ja kehityskului-
hin lisätään edellä mainitut ja kiinteät kustannukset, jää voittomarginaali 
arvioiden mukaan keskimäärin noin 25 prosentiksi 52.  Rinnakkaislääke-
valmistajalla ei tällaista rasitetta ole. Kiinteät kulut ovat vähäisemmät. Tut-
kimus- ja tuotekehityskulut sekä markkinointi- ja myyntikulut jäävät murto-
osaan alkuperäislääkevalmistajien vastaavista. Tästä johtuen rinnakkais-
valmistajan voittomarginaali voi olla useita kymmeniä prosentteja korke-
ampi. Se, kuinka suureksi voitto muodostuu, riippuu markkina-osuudesta. 
Rinnakkaislääkevalmistajat pyrkivätkin kilpailemaan halvalla hinnalla. 53 
Kustannusedun lisäksi rinnakkaisvalmistajalla ei kulu kuin murto-osa aikaa 
lääkekehitykseen verrattuna alkuperäislääkevalmistajaan. Rinnakkaislääk-
keen valmistajalla ei myöskään ole epäonnistumisen riskiä, koska lääkeai-
ne on jo tunnettu ja se on ollut pitkään käytössä. 
 
2.5 Biolääkkeet ja bioteknologiset lääkeyritykset 
 
Bioteknologialla tarkoitetaan ”elävien organismien, niiden osien tai ominai-
suuksien hyödyntämistä tuotteissa, tuotantoprosesseissa ja palveluissa”. 
54  Vaikka bioteknologialla on sovellutusmahdollisuuksia monilla toimialoil-
la, on lääketeollisuus yksi tärkeimmistä. On arvioitu 55 bioteknologisesta 
tutkimuksesta jopa 80 prosenttia keskittyvän lääketeollisuuteen ja hyvin-
vointisektoriin. Onkin todettu bioteknologialla olevan tärkeä rooli uusien, 
niin sanottujen biolääkkeiden kehittämisessä.  
 
Lääkkeitä valmistetaan ja kehitetään bioteknologialla. Sairauksia on hel-
pompi ymmärtää, ennakoida ja ennaltaehkäistä bioteknologian avulla. Bio-
teknologialla on siis tärkeä rooli myös diagnostiikassa. Bioteknologialla 
                                                 
52 Amper, 1996, s.7. Amper viittaa lääkeraporttiin. 
53 Domeij, 1998, s.8-9. Domeij viittaa tutkimukseen, jossa alkuperäislääkkeen hinta romahti paten-
tin päätyttyä ja rinnakkaislääkkeiden tultua markkinoille. 
54 Tekes, 2006, s.6 
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kehitetään lääkkeitä, rokotteita ja aivan uusia hoitomuotoja, kuten geenite-
rapiaa. Joissain tapauksissa kun sairauteen ei tunneta parannuskeinoa, 
voidaan geeniterapialla saavuttaa hyötyä potilaalle. Bioteknologialle onkin 
asetettu suuret odotukset lääketieteen saralla. Vaikeisiin sairauksiin, muun 
muassa reumaan, syöpään ja Parkinsonin tautiin pyritään löytämään pa-
rannuskeino myös bioteknologian avulla. Aiemmin mainittu geeniterapia 
herättää toiveita uutena mahdollisena hoitomuotona. Kantasolujen kehit-
täminen ja kokonaisten keinoelinten valmistaminen laboratorioissa saattaa 
olla 10–15 vuoden kuluttua todellisuutta. 56 
                                                                                                                                     
55 Siimes, 2002, s. 10 
56Tekes 2006, s.8-9 
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3. LÄÄKKEIDEN PATENTTIOIKEUDELLINEN SUOJA 
 
3.1 Yleisesti patenttisuojan kehityksestä 
 
Patentin kehitys alkoi jo Venetsian patenttilaista vuodelta 1474. Tuolloin 
määriteltiin patenttioikeuden perusoletukset ja myönnettiin yksinoikeus, 
jonka katsottiin täyttävän patentin kriteerit. 1600-luvulla alettiin myöntää 
privilegejä (etuoikeuksia) tuottajille, jotka valmistivat tuotteita. Myöhemmin 
yleistyi käsitys siitä, että patentteja ja patenttijärjestelmää tarvitaan; sään-
telemättömillä perusteilla myönnetyt yksinoikeudet heikensivät teknologian 
kehitystä. Vuonna 1791 Ranskassa kirjoitettiin ensimmäinen patenttilaki. 
1800-luvulle tultaessa patenttijärjestelmän asema oli tunnustettu useissa 
teollistuvissa valtioissa. Wienin patenttikongressissa 1873 patentin puolta-
jat vaativat innovaatiotoiminnan suojelua, joka lopulta johti Pariisin yleis-
sopimuksen solmimiseen. 57  
 
3.1.1 Pariisin konventio 
 
Pariisin yleissopimus solmittiin 20.3.1883 58. Tällä pyrittiin suojelemaan 
henkisen työn tuloksia eli teollisoikeuksia. Pariisin sopimuksella sovittiin 
teollisoikeuksien perusperiaatteista. Samalla päätettiin kohdistaa suojelu 
myös patentteihin, jotka kuuluivat teollisoikeuksiin. 59 
 
Käytännössä kansainvälinen yhteistyö patenttioikeudellisten linjauksien 
suhteen alkoi Pariisin konventiosta. Kansainvälisen yhteistyön taustalla oli 
halu vähentää erilaisia alueperiaatteesta johtuvia patenttioikeudellisia on-
                                                 
57 Oesch & Pihlajamaa, 2003, s.27–29; Haarmann, 2001, s.4-6 
58 SopS 43/1975 
59 Ibid. s.29 ja s.7 
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gelmia. 60 Tästä harmonisointiprosessista johtuen enemmistö nykyisistä 
kansainvälisistä patenttilaeista pohjautuu 1800-luvun loppupuolella kirjoi-
tettuihin patenttilakeihin 61. 
 
3.1.2 Patenttiyhteistyösopimus 
 
Patenttiyhteistyösopimus (PCT) solmittiin vuonna 1970. Varsinaisesti 
24.1.1978 voimaan tullut patenttiyhteistyösopimus on katsottu merkittä-
väksi sopimukseksi, joka on vaikuttanut voimakkaasti Suomen ja Ruotsin 
patenttilainsäädäntöön. 62 Suomi liittyi sopimukseen 1980. Myös Ruotsi on 
allekirjoittanut sopimuksen. 63  
 
Kansainvälinen patentinhakujärjestelmä perustuu patenttiyhteistyösopi-
mukseen. Patenttiyhteistyösopimuksella pyritään keskittämään ja yksinker-
taistamaan hakemusmenettelyä; ennen kaikkea tarkoituksena on helpot-
taa useampien sopimusvaltioiden patenttien hakumenettelyä sekä hakijan 
että kansallisten viranomaisten kannalta. 64 Lääkekeksintöjen osalta sopi-
muksen allekirjoittaminen asetti valintatilanteen; jäsenvaltio sai valita so-
velletaanko niihin kansallisesti tuote- vai menetelmäpatenttijärjestelmää. 65 
 
3.1.3 Euroopan patenttisopimus 
 
Toisin kuin patenttiyhteistyösopimuksella, Euroopan patenttisopimuksen 
(EPC) tavoitteena on myös yhtenäistää aineellisia patenttinormistoja. Eu-
roopan patenttissopimus tuli voimaan vuonna 1977. Suomi on ollut Euroo-
                                                 
60 Amper, 1995, s.146. Ongelmat olivat erityisesti käytännöllisiä, mutta myös periaatteellisia. 
61 Oesch & Pihlajamaa, 2003, 29–31; Amper, 1996, s.30 
62 Haarmann, 2001, s.12; Domeij, 2006, s.20–21 
63 Haarmann, 2001, s.12–13; Domeij, 2006, s.20 
64 Haarmann, 2001, s.13 
65 SopS 58/1980 
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pan patenttisopimuksen jäsen vuodesta 1996. Käytännössä patenttinor-
mistojen harmonisointi EPC:n mukaiseksi tapahtui jo aikaisemmin. 66 
Ruotsi liittyi EPC:n jäseneksi 1978, jonka kansallista patenttilakia yhtenäis-
tettiin EPC:n mukaiseksi 67.  
 
EPC:n myötä luotiin Euroopan patenttivirasto (EPO) vuonna 1978. EPO 
käsittelee ja tutkii patenttihakemuksia, jotka koskevat sopimusvaltioita. 
Patenttihakemuksien kansallisen käsittelyn osalta EPO:lla on määräysval-
taa; EPO päättää myös patentin myöntämisestä, joskin patentin oikeus-
vaikutukset määräytyvät kansallisen lainsäädännön mukaisesti. 68 
 
Euroopan patenttisopimus asettaa edellytyksiä lääkeaineiden patentoinnil-
le 167 artiklassa 2 (a) kohdassa:  
”2. Kukin sopimusvaltio voi pidättää itselleen oikeuden edellyttää, että: 
a) kemiallisia yhdisteitä, lääke- tai ravintoaineita koskevat eurooppapaten-
tit, siltä osin kuin ne suojaavat näitä sellaisenaan, ovat kansallisiin patent-
teihin sovellettavien määräysten mukaisesti ilman oikeusvaikutusta tai ku-
mottavissa; tämä varauma ei vaikuta patenttisuojaan niiltä osin kuin se 
koskee kemiallisen yhdisteen valmistusmenetelmää tai käyttöä tai lääke- 
tai ravintoaineen valmistusmenetelmää,”  
Suomessa ja Ruotsissa voi siis artiklan 167 2 (a) kohdan, mutta myös ar-
tiklojen 52(4) ja 54(5), mukaan hakea tuote-, menetelmä- tai käyttötapapa-
tenttia lääkekeksinnöille. 
                                                 
66 Haarmann, 2001, s.13 
67 EPO 2008; Domeij, 2006, s.17–19 
68 Haarmann, 2001, s.13; Domeij, 2006, s.18 
22 
 
 
 
3.1.4 TRIPS-sopimus 
 
Teollis- ja tekijänoikeuksien kauppaan liittyviä tekijöitä koskeva sopimus 
(TRIPS) solmittiin 1993 GATT:in Uruguayn kierroksen yhteydessä. Suo-
messa ja Ruotsissa TRIPS-sopimus tuli voimaan 1.1.1995. TRIPS-
sopimus käsittää kaikki teollis- ja tekijänoikeudet, mukaan lukien patentit. 
Sopimuksen tärkein tavoite on immateriaalioikeuksien kansainvälisen suo-
jan parantaminen täytäntöönpanomääräyksillä. Sopimuksen mukaan so-
pimusvaltioiden väliset immateriaalioikeusriidat saatetaan WTO:n ratkais-
tavaksi. 69   
  
TRIPS-sopimus sisältää määräyksiä patenttien suhteen. Sopimuksen ar-
tikla 27:n mukaan keksinnöille on myönnettävä tuote- tai menetelmäpa-
tentti, jos ne täyttävät keksinnöllisyyden 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 lääkkeiden kannalta olennainen artikla on numero 70. Sen 
mukaan lääkkeille tulee taata artikla 33:n mukainen 20 vuoden tuotepa-
tenttisuoja. Mahdollinen siirtymäaika on enimmillään 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: 
    (a)    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) jäseniä, johtuen EU-
jäsenyydestä. ETA-sopimus sisältää kauppasuhteita ja taloudellisia suhtei-
ta koskevat yleiset säännöt.  ETA-sopimuksessa on myös lääkepatentteja 
                                                                                                                                     
69 Saarnilehto, 1995, s.19; Haarmann, 2001, s.15  
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koskevia määräyksiä, mutta ne ovat merkittäviä vain maiden osalta, jotka 
eivät ole liittyneet EU:n jäseniksi. Lääkkeiden tuotepatentti on mahdollis-
tettava jäsenmaissa. Euroopan patenttisopimuksen suhteen ei jäsenmaal-
la ole velvoitteita, mutta ETA-jäsenyys sisältää yhtenäistämisvelvoitteen 
EPC:n mukaiseksi. ETA-sopimuksen jäsenmaa on velvoitettu mukautu-
maan EY- patenttilainsäädännön kehitykseen. 70 
 
3.2 Yleistä lääkkeiden patentoinnista 
 
Lääkkeiden kehityksen perustana ovat lääkemolekyylit, joista valmistetaan 
lopulta itse lääke. Lääkkeiden vaikuttavina aineina olevat lääkemolekyylit 
ovat patentoitavissa siinä missä muutkin keksinnöt, joten niihin soveltuvat 
yleiset patentoitavuusedellytykset. Käytännössä myös uusi menetelmä, 
jolla molekyyli syntetisoidaan, on patentoitavissa. Tällöin on kysymys niin 
sanotusta välillisestä tuotesuojasta 71. Itse tuotteen, tässä tapauksessa 
lääkemolekyylin, ei välttämättä tarvitse olla uusi. 72 Kappaleesta 3.3 
eteenpäin käsitellään tarkemmin tuote- ja menetelmä- sekä analogiame-
netelmäpatenttien synnyttämiä erityistilanteita.  
 
Lääkekeksintöjen tapauksessa on syytä tehdä erittely eri innovaatioastei-
siin, nimittäin patentoinnin kannalta tällä voi olla olennainen merkitys. Lää-
kekeksinnöt voidaan jakaa karkeasti neljään luokkaan: Läpimurtokeksin-
töihin, innovatiivisiin muunnelmiin, tuoteparannuksiin ja me too – valmis-
teisiin 73. Läpimurtokeksinnöllä tarkoitetaan kokonaan uutta lääkettä, jonka 
vaikutusmekanismi perustuu tähän aiemmin tuntemattomaan lääkeainee-
seen.  Innovatiivinen muunnelma taas on lääkekeksintö, joka perustuu 
aiemmin keksittyyn lääkeaineeseen, niin että innovatiivisuus on esimerkik-
                                                 
70 HE 95/1992 vp.; Amper, 1996, s.37 
71 Oeschin & Pihlajamaan (2003, s.81) mukaan tällä tarkoitetaan sitä, ”ettei kukaan muu kuin pa-
tentinhaltija saa tarjota tai toimittaa jollekin välinettä keksinnön käyttämiseksi, jos on ilmeistä, että 
välinettä käytetään patentoidun keksinnön hyväksikäyttöön”. 
72 Amper, 1996, s.49 
73 EFPIA, 2005, s.10–25; Sonninen, 1988, s.88 
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si uudessa käyttöaiheessa tai parannellussa tehossa. Tuoteparannukset 74 
kuuluvat myös tähän ryhmään; niiden katsotaan olevan innovaatioita, jotka 
perustuvat vanhoihin, jo keksittyihin lääkeaineisiin. Tuoteparannukset voi-
daan luokitella eriasteisiksi 75. Esimerkiksi vaikutusaikaa voidaan yrittää 
säädellä paremman vaikutuksen saamiseksi. Innovatiivinen muunnelma 
voi käsittää myös kokonaan uuden lääkemolekyylin tai aluevaltauksen. 
Innovatiiviseksi muunnelmaksi voinee kutsua siis myös vanhan lääkeai-
neen pohjalta kehitettyä uutta lääkeainetta.  Kopiovalmisteet (geneeriset) 
ovat niin sanottuja me too – valmisteita jotka perustuvat jo keksittyyn lää-
kemolekyyliin. 76 Niiden innovatiivisuus on hyvin kyseenalaista ja niitä ei 
patentoida, vaan valmistetaan patenttisuojan umpeuduttua. Poikkeuksena 
tästä ovat uudella menetelmällä valmistetut jo keksityt lääkemolekyylit, 
joihin tullaan kappaleessa 3.4. 
 
Patentoitavuuden ulkopuolelle on rajattu tietynlaiset menetelmät ja menet-
telyt. Suomen patenttilain (PatL) 1 §:n mukaan ”keksinnöksi ei katsota ki-
rurgista tai terapeuttista käsittelyä tai diagnoosia tarkoittavaa menetelmää, 
joka kohdistetaan ihmisiin tai eläimiin. Edellä sanottu ei kuitenkaan estä 
patentin myöntämistä tuotteeseen, aineet ja seokset mukaan lukien, joka 
on tarkoitettu käytettäväksi jossakin edellä mainituista menetelmistä”. 
Edellä esitetty on muotoiltu samoin 77 myös Ruotsin patenttilain (PL) 1 
§:ssä: ”Som en uppfinning anses inte heller ett sådant förfarande för kirur-
gisk eller terapeutisk behandling eller för diagnostisering som skall utövas 
på människor eller djur. Patent kan dock meddelas på alster, bland annat 
                                                 
74 Tuoteparannuksia ja muita patentoitavia innovaation muotoja käsitellään enemmän kappaleessa 
neljä. 
75 Esimerkiksi Ranskan lääkekorvausviranomaiset käyttävät muun muassa viiden asteikolla toimi-
vaa jaottelua lääkkeiden innovatiivisuutta määriteltäessä. PPRI, 2007, s.8. 
76 Ibid. s.10–25; s.88–89. Lääkekeksinnöt ovat aivan omanlaisensa ryhmä keksintöjä, joita ei voi 
verrata ”tavallisiin” keksintöihin. Lääkekeksinnöt ovat useimmiten molekyylejä, eivätkä fyysisiä 
laitteita. Poikkeuksena tästä ovat esim. jauheinhalaattorit. Lääkekeksintöjen on käytävä läpi lain-
mukaiset tutkimusvaiheet. Ennen kaikkea lääkekeksinnön on tuotettava parannus johonkin sairau-
teen tai parannettava sairauden tilaa. 
77 Kuten aiemmin todettiin, Suomi ja Ruotsi ovat liittyneet Euroopan patenttisopimuksen ja siksi 
lainsäädäntökin yhtenäistetty sopimuksen mukaiseksi. Näin ollen on luonnollista, että Suomen ja 
Ruotsin patenttilainsäädäntöjen sanamuoto on yhtenäinen kielellisiä eroja lukuun ottamatta. Käy-
tännössä siis Euroopan patenttisopimuksen artiklat pätevät yhtenäistetyin osin sekä Suomeen että 
Ruotsiin. 
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ämnen och blandningar av ämnen, för användning vid ett förfarande av 
detta slag.” 
 
Patentoitavuuden lisäksi on syytä mainita poikkeukset 78, jotka tehdään 
Euroopan patenttilainsäädännössä patentinhaltijan yksinoikeudesta. Näitä 
lääkepatenttienkin kannalta merkittäviä poikkeustapauksia on viisi: 1) käyt-
tö, joka ei ole ammattimaista, 2) yksinmääräämisoikeuden sammuminen 
(rinnakkaislääketuonnin tapauksessa), 3) keksinnön käyttö kokeissa, 4) 
lääkevalmisteen myyntilupahakemusta varten tarvittavia tutkimuksia, ko-
keita tai käytännön vaatimuksista aiheutuvia toimia, jotka koskevat kysei-
seen lääkevalmisteeseen kohdistuvaa keksintöä 79 ja 5) lääkeaineen val-
mistusta apteekissa lääkärin määräyksen mukaisesti yksittäistapauksissa 
tai toimenpiteitä täten valmistetuilla lääkeaineilla. 
 
Lääkeaineiden kannalta merkittävimmät ovat kohdat kaksi, kolme ja neljä. 
Kohdassa yksi mainittu käyttö ei liene kovin todennäköinen tapahtuma; 
harvalla on tarve tai mahdollisuus valmistaa lääkkeitä kotikäyttöön 80. 
Myös kohta viisi on patentinhaltijan kannalta melko merkityksetön. Yksit-
täistapaukset eivät muodosta ainakaan taloudellisesti suurta menetystä. 
Nykyään lääkkeet valmistetaan lähes aina lääkeyrityksissä ja tuodaan 
valmiina apteekkiin 81. Sen sijaan kohta kaksi on merkityksellinen paten-
tinhaltijalle lääketeollisuudessa. Tämä tarkoittaa käytännössä sitä, että jos 
esimerkiksi suomalainen patentinhaltija tai lisenssillä tuotetta valmistava ja 
myyvä taho myy patentin koskemaa lääkettä vaikkapa Saksassa, ei paten-
tinhaltija voi estää kolmansia osapuolia ostamasta lääkkeitä ja tuomasta 
niitä patentinhaltijan kotimaahan 82. Käytännössä tämä tarkoittaa sitä, että 
rinnakkaistuonti voi tulla mahdolliseksi. Tällä on merkittävä estovaikutus 
                                                 
78 Kyseiset poikkeukset löytyvät muun muassa Suomen ja Ruotsin patenttilain 3 §:n 3:n momentis-
ta. Ks. myös Domeij, 2000, s.290. 
79 Kyseinen lainkohta lisättiin lakiin hallituksen esityksellä patenttilain 3 §:n muuttamisesta. HE 
225/2005 vp. 
80 Domeij, 2007, s.100. Joka tapauksessa kiellettyä on niin sanottu ammattimainen käyttö. Koti-
käytöllä ei saa olla kaupallisia tavoitteita. 
81 Ibid. s.102 
82 Kyseessä on niin kutsuttu alueellisen sammumisen periaate. Ks. HE 225/2005 vp. 
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sille, että patentinhaltija tai muu oikeutettu taho ei voi täysin vapaasti sää-
dellä lääkkeen hintaa 83. 
 
Kohta kolme oli siinä mielessä merkittävä, että se aiheutti ongelmia muun 
muassa lääkkeiden myyntilupien samanarvoisuustutkimusten 84 myötä 85. 
Tällaisia tutkimuksia varten lääkekeksintöjä hyödynnettiin usein sellaisella 
tavalla, joka saattoi loukata niiden suojaksi myönnettyä patenttia. Silloi-
sessa tilanteessa patenttisuojan rajoitus ei koskenut lääkevalmisteen 
myyntilupaa varten tehtäviä tutkimuksia. Rinnakkaisvalmistajan oli odotet-
tava kunnes patentti umpeutui ja vasta sitten oli mahdollista aloittaa tutki-
mukset. 86 Patenttilakiin tuli muutos hallituksen esityksen 87 mukaisesti. 
Lakia ehdotettiin muutettavaksi niin, että lakiin otettaisiin mukaan ylempä-
nä esitelty lainkohta neljä. Tarkoituksena oli lääkelupamenettelyä koskevi-
en direktiivien mukaisesti helpottaa rinnakkaisvalmisteiden markkinoille 
tuloa.  Tällä saataisiin ylläpidettyä yhdenvertaisia toimintaedellytyksiä ver-
rattuna muihin ETA:n ulkopuolisiin maihin. Tuolloin teho- ja turvallisuustut-
kimuksia tehtiin usein ETA:n ulkopuolisissa maissa.  
 
Ennen kuin lääkkeen, tai minkä tahansa tuotteen patentti voidaan myön-
tää, pitää asianomaisten viranomaisten tutkia yleiset patentoitavuusedelly-
tykset. Niiden on täytyttävä, jotta patentti voidaan myöntää. Myös lääkeai-
neiden tulee täyttää kyseiset vaatimukset. Kysymys on siis perusvaati-
muksista, jotka kaikille keksinnöille asetetaan. Suomessa patentti- ja rekis-
terihallitus (PRH) tutkii patentoitavuusedellytykset. Ruotsissa vastaava 
viranomainen on patent- och registeringsverket (PRV) eli Ruotsin patentti- 
                                                 
83Domeij, 1998, s.455–456. Ks. enemmän lääkkeiden rinnakkaistuonnista: Unge, 2008, s.140–152 
84 Kyseisiä tutkimuksia vaaditaan, jotta myyntilupa voidaan myöntää. Näillä tutkimuksilla pyritään 
todentamaan niin kutsuttu biologinen samanarvoisuus. Lääketietokeskuksen (2008) mukaan biolo-
gisella samanarvoisuudella tarkoitetaan sitä, että lääkeaineen imeytyminen elimistöön pitää olla 
riittävän samanlaista; vain 20 % ero sallitaan. 
85 HE 225/2005 vp. Tähän tuli muutos dokumentaatiosuojan parantamisen myötä. Ks. kappale 5.2. 
86 Cook, 1997, s.36–40 
87 Ibid. Lakia muutettiin EU-lainsäädännön yhtenäistämisen vuoksi, jolloin muun muassa lääkela-
kiin tuli muutoksia. Ks. EY direktiivi 2001/83/EY 10 artikla 6 ja EY direktiivi 2004/27/EY. Tästä 
enemmän dokumentaatiosuojaa käsittelevissä kappaleissa. 
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ja rekisterivirasto. 88 Seuraavissa kappaleissa esitellään kyseiset patentoi-
tavuusedellytykset. 
 
3.2.1 Uutuus 
 
Keksinnön pitää olla uusi. Suomen patenttilain 2 §:n mukaan ”patentti 
myönnetään ainoastaan keksintöön, joka on uusi siihen verrattuna, mikä 
on tullut tunnetuksi ennen patenttihakemuksen tekemispäivää, ja lisäksi 
olennaisesti eroaa siitä”.  Vastaava on voimassa myös Ruotsissa (PL 2 §) 
johtuen Euroopan patenttisopimuksesta. 
 
Edellä esitetty pätee myös lääkeaineiden tuotepatentteihin. Patentoitavan 
vaikuttavan aineen on oltava uusi. Tästä poikkeuksena ovat menetelmä- ja 
analogiamenetelmäpatentit, joihin perehdytään myöhemmin. Määriteltäes-
sä uutuutta on poikkeustapaukseksi luettava myös ensimmäinen ja toinen 
lääketieteellinen käyttö, jotka ovat patentoitavissa. Käytännössä tämä tar-
koittaa sitä, että ennestään muusta kuin lääketieteellisestä käytöstä tun-
nettu aine tai seos voidaan patentoida lääketieteelliseen käyttöön. Jos 
myöhemmin huomataan kyseisen aineen tai seoksen soveltuvan myös 
toiseen lääketieteelliseen käyttöaiheeseen, voidaan sekin patentoida. 89 
Edellä esitettyä käsitellään myös kappaleessa 4.2. 
 
3.2.2 Keksinnöllisyys 
 
Jotta keksintö olisi ”keksinnöllinen”, on sen poikettava olennaisesti ennes-
tään tunnetusta. Tämä ilmenee edellä esitetystä patenttilain 2 §:stä. Kek-
sinnöllisyyden käsite on muotoiltu samoin Ruotsin patenttilain 2 §:ssä. 
Keksinnöllisyyteen ovat ikään kuin sisäänrakennettuna teknisen tehon ja 
luonteen vaatimukset. Keksinnön pitää siis olla ratkaisu johonkin tekniseen 
                                                 
88 PRH 2008; PRV 2008 
89 Domeij, 1998, s.313–331 
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ongelmaan; sillä pitää olla myös teknistä tehoa, jolla ongelma ratkaistaan. 
90 
 
Myös lääkeaineiden pitää täyttää keksinnöllisyyden käsite saadakseen 
patentin. Lääkekeksintö on keksinnöllinen, jos sillä on jokin käyttötarkoitus; 
pelkkä hyödyttömän uuden molekyylin löytäminen ei täytä vaatimusta kek-
sinnöllisyydestä. Lääkeaineiden erityispiirteistä johtuen keksinnöllisyys-
vaatimus on hankalampi määrittää ja on harvoin ilmeinen. Lääkeaineen 
tekninen teho, eli biologinen vaikutus, ja toisaalta molekyylirakenne voivat 
molemmat täyttää keksinnöllisyyden käsitteen. 91 Ongelmia tuottaa myös 
keksinnöllisyyden vaatimus sitä tulkintaa vasten, että patentti tulisi myön-
tää aina kun keksinnölle löydetään uusi käyttötarkoitus 92.   
 
Keksinnöllisyyden käsite kiteytyy ammattimiehen tietämykseen, keskimää-
räisiin taitoihin ja työpanokseen 93. Alan ammattimiehellä tarkoitetaan siis 
sellaista henkilöä, jonka tietämys on keskimääräisellä tasolla alan ammat-
tilaisten keskuudessa. Alan ammattimies arvioi keksinnön patenttivaati-
muksen riittävyyttä. Ammattimiehen tietämys vastaa käsikirjojen ja tieteel-
lisen kirjallisuuden tasoa 94. Alan huipputietämystä ei siis vaadita. Useim-
miten keskimääräiset taidot viittaavat korkean teknologian koulutukseen 
taustalla, mutta ei kuitenkaan vaadita ylenmääräistä osaamista. 95 Alan 
ammattimiehen työpanos vastaa kohtuullista työpanosta. Työpanos ei saa 
aiheuttaa kohtuutonta taakkaa. 96 
 
                                                 
90 Haarmann, 2001, s.113–121; Oesch & Pihlajamaa, 2003, s.52–53 
91 Domeij, 2000, s. 200–202 
92 Amper, 1996, s.46 
93 Domeij, 1998, s.124–125   
94 T 206/83, OJ EPO 1987, 5  
95 Domeij, 2000, s.52–55 
96 Ibid. 55–58 
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3.2.3 Teollinen hyödynnettävyys 
 
Keksintöä pitää pystyä hyödyntämään teollisesti patenttivaatimuksen pe-
rusteella, kuten Suomen patenttilain 1 §:n 1 momentista ilmenee: ”Joka on 
tehnyt mihin tekniikan alaan tahansa liittyvän keksinnön, jota voidaan käyt-
tää teollisesti, tai se, jolle keksijän oikeus on siirtynyt, voi hakemuksesta 
saada patentin keksintöön ja siten yksinoikeuden sen ammattimaiseen 
hyödyntämiseen sen mukaan kuin tässä laissa säädetään”.  Ruotsin lain-
säädännössä on voimassa vastaavat edellytykset 97. 
 
Lääkeaineiden kannalta patenttivaatimuksessa on kysymys enemmänkin 
siitä informaatiosta mihin lääkeainetta voidaan käyttää, eikä niinkään siitä 
miten lääkeaine syntetisoidaan. Lääkekeksinnöllä on oltava sairautta pa-
rantava tai hoitava vaikutus, jotta se saisi myyntiluvan myöhemmin. Tämä 
ei kuitenkaan tarkoita sitä, että patentointivaiheessa täytyisi osoittaa au-
kottomasti, että kyseisellä molekyylillä on edellä esitettyjä ominaisuuksia. 
Jos lääkekeksinnölle ei kuitenkaan osoiteta olevan käyttöä, voidaan olet-
taa, että teollista hyödynnettävyyttä ei ole olemassa. Tämä voi johtaa 
myös siihen, että keksinnöllisyyden kriteeri ei täyty 98. Lääkekeksintöä pi-
tää siis pystyä hyödyntämään teollisesti.  Kaupallinen hyödynnettävyys ei 
sen sijaan ole vaadittava ehto, mutta se seuraa luonnollisesti lääkekeksin-
nön teollisen hyödynnettävyyden ehdon täyttyessä. 99  
 
3.2.4 Toisinnettavuus 
 
Oeschin 100 mukaan keksintö pitää olla toisinnettavissa; ainutkertaiset ta-
pahtumat ja luonnonilmiöt eivät täytä toisinnettavuuden kriteerejä. Suomen 
patenttilain 8 §:n 2 momentissa määritellään toisinnettavuuden vaatimus: 
”Hakemuksen tulee sisältää keksinnön selitys, tarvittaessa piirustuksineen, 
                                                 
97 PL 1 § 1 mom. 
98 T 939/92, OJ EPO 1996 
99 Haarmann, 2001, s.102–103; Domeij, 2000, s.19–25 
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sekä täsmällisesti ilmaistuna se, mitä patentilla halutaan suojata (patentti-
vaatimus). Se, että keksintö tarkoittaa kemiallista yhdistettä, ei edellytä 
tietyn käytön ilmoittamista patenttivaatimuksessa. Selityksen tulee olla niin 
selvä, että ammattimies voi sen perusteella käyttää keksintöä”. Edellä esi-
tetty on vastaavassa muodossa myös Ruotsin lainsäädännössä 101.  
 
Lääkekeksintöjen kannalta tämä tarkoittaa, että alan ammattimiehen tulee 
kyetä patenttivaatimuksessa esitettyjen tietojen perusteella valmistamaan 
kyseistä lääkeainetta. Toisinnettavuus kiteytyy myös siihen, että lääkeai-
neen valmistus ei voisi olla yksittäinen ja hallitsematon kemiallinen tapah-
tuma, jota ei voi toistaa patenttivaatimusten mukaisilla ohjeilla. Periaatteel-
lisesti valmistusmenetelmä on kyettävä kuvaamaan, pelkkä selvitys lääk-
keen tehosta ja molekyylirakenteesta ei riittäisi.  Toisaalta esimerkiksi 
DNA:n sarjat eivät oikeuskäytännössä olleet tarpeen osoittaa toisinnetta-
viksi. Todettiin riittäväksi, että patenttivaatimuksissa esitettiin kyseinen 
mahdollisuus. 102 
 
3.3 Tuotepatentti 
 
Tuotepatentti on nimensä mukaisesti patentti itse tuotteeseen. Tuotepa-
tentti on myönnettävä keksinnölle, jos se toteuttaa patentoitavuuden pe-
ruskriteerit; uutuuden, keksinnöllisyyden, teollisen hyödynnettävyyden ja 
toisinnettavuuden. Suomen patenttilain 3 § sisältää tuotepatentin määri-
telmän ja yksinoikeuden: ”Patentilla saavutettu yksinoikeus sisältää jäl-
jempänä säädetyin poikkeuksin sen, ettei muu kuin patentinhaltija ilman 
tämän lupaa saa käyttää hyväksi keksintöä: 
                                                                                                                                     
100 Oesch & Pihlajamaa, 2003, s.53 
101 PL 8 § 2 mom. 
102 T 281/86, OJ EPO 1989; Domeij, 1998, s.145–148 
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1) valmistamalla, tarjoamalla, saattamalla vaihdantaan tai käyttämällä pa-
tentoitua tuotetta tahi tuomalla maahan tai pitämällä hallussaan tällaista 
tuotetta edellä sanottua tarkoitusta varten;” 
 
Käytännössä tämä tarkoittaa lääkeaineidenkin kannalta sitä, että niille voi-
daan Suomessa myöntää tuotepatentti. Aina ei kuitenkaan ole ollut näin; 
ravinto- ja lääkeaineille myönnettiin tuotepatentti vasta 1.1.1995 lähtien. 
Kaikille muille keksinnöille myönnettiin kuitenkin tuotepatentti myös ennen 
vuotta 1995. 103 Toisin sanoen, esimerkiksi kemiallisille yhdisteille voitiin 
myöntää tuotepatentti.  
 
Ruotsissa tuotepatenttikielto lääkeaineille poistui jo 1.6.1978. Siitä lähtien 
Ruotsissa on myönnetty tuotepatentteja myös lääkeaineille, eikä pelkäs-
tään muille keksinnöille. Ruotsissa oli tuotepatenttikielto myös kemiallisten 
yhdisteiden osalta vuodesta 1944 lähtien; se poistui vuonna 1967, mutta 
ravinto- ja lääkeaineiden tuotepatenttikielto jäi vielä voimaan. 104 
 
Lääkkeiden tapauksessa tuotepatentti tarkoittaa lääkemolekyyliä, jolla on 
terapeuttinen vaikutus ja biologinen teho 105. Tällaiselle lääkemolekyylille 
tuotepatentti antaa täydellisen suojan; kaikki valmistustavat tuotteen tuot-
tamiseksi muun kuin patentinhaltijan toimesta ovat kielletty. Itse tuotetta 
saa valmistaa ainoastaan lisenssillä tai nimenomaisella patentilla. Tuote-
patentin suoja on siis absoluuttinen. Se käsittää myös kaikki käyttötarkoi-
tukset missä tahansa yhteydessä. 106 Oikeuskäytännössä on pyritty pitä-
mään tuotepatentin suojapiiri mahdollisimman vakaana; ekvivalenssitulkin-
taa pyritään rajoittamaan tiukasti. 107 
 
                                                 
103 Lahtinen, 1988, s. 78  
104 Domeij, 2006, s.52 
105 T 281/86, OJ EPO 1989; Domeij, 1998, s.495–502 
106 Norrgård & Bruun, 2007, s.679 
107 Domeij, 2000, s.319. Ekvivalenssiopilla tarkoitetaan tulkintaa patenttisuojasta patenttivaati-
muksen sanamuodon ulkopuolella. Bruun, 1988, s.28–30 Ks. Bruun, 1990, s.164. Ks. myös Do-
meij, 1999, s.503–515. 
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3.3.1 Tuotepatentin suojapiiri ja ekvivalenssioppi 
 
Tuotepatentin suoja on absoluuttinen ainoastaan patenttivaatimuksessa 
esitettyihin rajoihin saakka. 108 Patenttivaatimuksen laajuus on hakijan 
päätettävissä, kuitenkin hyväksymismahdollisuuden rajoissa; liian kattava 
vaatimus voi johtaa siihen, ettei patenttia myönnetä. Myös epäselvät ha-
kemukset saattavat jäädä ilman myöntämistä. 109  
 
Laajemmalla vaatimuksella voidaan yrittää minimoida invent -around- il-
miötä. Invent -around tarkoittaa kilpailijoiden toimia patentin kiertämiseksi 
ja omien tuoteparannuksien kehittämiseksi. Kapea-alainen vaatimus taas 
on ikään kuin ”turvatoimi” jos on vaarana, että hakemuksessa ei katsota 
näytetyn esimerkiksi uutuusvaatimusta. 110 
 
Lääkeaineille tyypillinen tuotepatenttivaatimus on niin kutsuttua Markush-
tyyppiä. Markush-vaatimus tarkoittaa patenttihakemusta, jossa määritel-
lään tuotettava yhdiste yleisen rakenteellisen kaavan muodossa. Yleisyys 
johtuu siitä, että rakenteellinen kaava on tarkin ja tehokkain tapa määritellä 
kemiallinen yhdiste.  Lääkeaineille haetaan patenttia myös product - by – 
process -määritelmillä. Tällöin ei pyritä määrittelemään rakennetta, vaan 
menetelmä, jolla tuote syntetisoidaan. Itse tuotteen on silti täytettävä uu-
tuuden määritelmä; pelkkä menetelmän uutuus ei tässä yhteydessä riitä. 
Usein product – by – process – määritelmiin liitetään parametreja. Para-
metreiksi käsitetään sellaiset kemiallisen rakenteen tehtävät, jotka kuvaa-
vat tuotteen tunnusmerkillisiä ominaisuuksia. Parametrit laajentavat pro-
duct – by – process patenttisuojaa silloin kun tuotteen rakennetta ei voida 
määritellä. 111 
 
                                                 
108 Domeij, 1998, s.495 
109 Domeij, 2000, s.85–90; NU 1963:6, s.186 
110 Domeij, 2000, s.67–68 
111 Ibid. s.68–71 
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Lääkeaineiden tuotepatentin suhteen ekvivalenssitulkintaa pyritään vält-
tämään. Silti ekvivalenssitulkinta on mahdollinen; esimerkiksi jos kaksi 
funktionaalista ryhmää vaihdetaan molekyylissä, voidaan käyttää ekviva-
lenssitulkintaa. Myös jos jokin kemiallinen ryhmä liitetään molekyyliin pa-
rantaakseen esimerkiksi vesiliukoisuutta, voidaan päätyä ekvivalenttiin 
tulkintaan. Käytännössä kuitenkin ekvivalenssitulkintaa käytettäneen har-
voin.. Patenttivirastot antavat nimittäin melko laajan suoja-alan tuotepaten-
teille. Tämän lisäksi patentinhaltijan kalliit investoinnit tuotepatentoitavan 
lääkkeen kehittämiseksi nostavat absoluuttisen patenttisuojan tarvetta. 
Siksi patentinhaltija suuntaa kiinnostuksensa sellaisille markkinoille, joissa 
patenttisuoja mahdollisimman hyvä. 112 
 
3.4 Menetelmäpatentti  
 
Suomessa on voitu vuodesta 1967 patentoida myös menetelmiä tuottei-
den ohella 113. Ravinto- ja lääkeaineiden tapauksessa tilanne oli kuitenkin 
poikkeava; Suomessa myönnettiin ainoastaan menetelmäpatentteja ravin-
to- ja lääkeaineille 1.1.1995 saakka, jolloin tuotepatenttikielto poistui. 
Ruotsissa vastaava kielto poistui 1.6.1978. Tätä edeltävänä aikana olivat 
siis patentoitavissa ainoastaan ravinto- ja lääkeaineiden valmistusmene-
telmät, jolla saatiin aikaan tuote.  
 
Menetelmäpatentissa oli kyse uudesta keksinnöllisestä menetelmästä lää-
keaineen valmistamiseksi. Lopputuotteen, eli ravinto- tai lääkeaineen, ei 
tarvinnut olla uusi ja keksinnöllinen. Tämä mahdollisti sen, että sinänsä 
vanha ja entuudestaan tunnettu lääkeaine saatettiin patentoida uudella 
menetelmällä, joka poikkesi olennaisesti (riittävästi) vanhasta menetelmäs-
tä. Patenttia oli siis mahdollista kiertää, olettaen, että alkuperäisen paten-
tin patenttivaatimuksessa ei ollut kyetty kuvaamaan kaikkia mahdollisia 
                                                 
112 Ibid. s.320 
113 Norrgård & Bruun, 2007, s.682: Vuosina 1944–1967 myös kemiallisten yhdisteiden osalta oli 
voimassa tuotepatenttikielto. 
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valmistusmenetelmiä 114 lääkeaineen valmistamiseksi. Tästä on seurannut 
oikeustapauksia, joissa patenttiloukkausta on jouduttu arvioimaan. 115 
 
Muun muassa Suomessa on oikeuskäytännössä otettu kahdesti kantaa 
menetelmäpatenttien suojapiiriin lääkeaineiden osalta 116.  Muun muassa 
tetrasykliinitapauksessa oli kyse väitetystä uudesta ja erilaisesta menetel-
mästä valmistaa kyseistä lääkeainetta. Patentinhaltijan (kantajan) mukaan 
patentti käsitti tietyn mikrobiologisen menetelmän, jolla valmistettiin antibi-
oottia, tetrasykliiniä. Menetelmä määriteltiin patenttivaatimuksessa siten, 
että sille oli ”olennaista, että kun tietty mikro-organismi tuotti käymispro-
sessin kautta antibioottisen aineen, käymisväliaineen kloridi-ionipitoisuutta 
säädellään patenttivaatimuksen mukaan”. Väitetyn patentinloukkaajan 
menetelmällä valmistettiin samaa antibioottia, mutta kuitenkin niin, että 
”käymisprosessin kloridi-ionipitoisuutta ei tarvinnut säädellä”. Korkein oi-
keus päätyi siihen ratkaisuun, että patentinloukkausta ei tapahtunut ja uusi 
menetelmä sallittiin. 117  
 
3.5 Analogiamenetelmäpatentti 
 
Analogiamenetelmäpatentteja on sallittu yleisesti maissa, joissa tuotepa-
tenttikielto on ollut voimassa 118. Näihin voidaan lukea mukaan ravinto- ja 
lääkeaineiden osalta Suomi ennen 1.1.1995 ja Ruotsi, ennen 1.6.1978. 
Analogiamenetelmä määritellään Suomen patenttimääräysten (PatM) eri-
tyismääräyksissä ravinto- ja lääkeaineiden patenttihakemusten osalta. Eri-
tyismääräykset koskevat sellaisten patenttihakemusten käsittelyä, jotka 
koskevat ravinto- tai lääkeaineita, ja jotka on tehty tai katsottava tehdyiksi 
                                                 
114 Käytännössä näitä saattoi olla jopa satoja tai tuhansia. 
115 Godenhielm, 1994, s.96–104; Domeij, 1998, s.91–92 
116 KKO:n ratkaisut tetrasykliini (1973 II 62) ja doksisykliini (1984 II 117) Ks. Godenhielm, 1994, 
s.96–98 ja Godenhielm, 1990, s.100–104. Kyseessä olivat alemmissa oikeusasteissa käydyt louk-
kauskanteet menetelmäpatenteista sekä Suomen että Ruotsin osalta. 
117 KKO: 1973 II 62; Godenhielm, 1994, s.275–276 
118 Domeij, 200, s.331 
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ennen 1.1.1995. Analogiamenetelmäpatentilla tarkoitetaan patenttia, joka 
määräytyy erityismääräyksissä liitteessä yksi: 
 
”2 § Patenttihakemus voi tarkoittaa joko uutta menetelmää ravinto- tai lää-
keaineen valmistamiseksi tai yhtä tai useampaa 3 §:ssä tarkoitettua ana-
logiamenetelmää uuden kemiallisen yhdisteen tai kemiallisen yhdisteryh-
män valmistamiseksi. Ennen uutuustutkimusta hakijan on selvitettävä, ha-
keeko hän suojaa uuteen menetelmään vai analogiamenetelmään. 
3 § Patentti voidaan myöntää tuotteen valmistusmenetelmään, vaikka me-
netelmä sellaisenaan ei sisällä patentoitavaa uutta (analogiamenetelmä), 
kun keksinnön uutuuden esitetään olevan tuotteessa. Vaatimuksesta tulee 
käydä ilmi, että tuote on ravinto- tai lääkeaine. 
Patentin myöntämisen edellytyksenä on, että tuote on uusi sekä että sillä 
on yllättäviä ja arvokkaita ominaisuuksia, minkä tulee ilmetä ainakin seli-
tyksestä. ” 
 
Edellä olevasta seuraa se, että sinänsä vanhalla ja tunnetulla menetelmäl-
lä, jolla voidaan valmistaa uusi tuote, ja jolla on odottamattomia ja arvok-
kaita ominaisuuksia, voidaan patentoida. Kysymyksessä on siis tuote, joka 
olisi ”normaalistikin” patentoitavissa. Patenttivaatimuksessa on kuvattava 
kyseinen tuote ja valmistusmenetelmä. 119   
 
Ravinto- ja lääkeaineiden osalta joissain tapauksissa analogiamenetelmä-
patentit ovat Suomessa patenttisuojattuja enimmillään vielä 11 vuoden 
ajan, vuoteen 2019 120. Johtuen lääkkeiden pitkistä tutkimus- ja tuotekehi-
tysajoista suuri osa markkinoille tulevista ihmis- ja eläinlääkkeistä on ana-
logiamenetelmäpatentein suojattuja. Tästä johtuen analogiamenetelmäpa-
tentteihin liittyvä problematiikka on lääketeollisuudelle tärkeä; kysymys on 
lääkeyrityksille merkittävistä lisensointi- ja myyntitulonlähteistä, jotka voivat 
vaarantua patentinloukkaustapauksissa.  
 
                                                 
119 Stenvik, 2006, s.149–151; Domeij, 1998, s.92–93 
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3.5.1 Analogiamenetelmäpatentin suojapiiri ja ekvivalenssioppi 
 
Korkeimmassa oikeudessa (KKO) Suomessa ei ole käsitelty yhtään ana-
logiamenetelmäpatenttiin liittyvää tapausta. Muita patentin suojapiiriä kos-
kevia ratkaisuja on viisi kappaletta, mutta näiden perusteella ei voida teh-
dä päätelmiä analogiamenetelmäpatentin osalta. Koska KKO:n ratkaisuja 
ei ole, seuraavana oikeusasteena on hovioikeus (HO), joka sekään ei ole 
tiettävästi käsitellyt analogiamenetelmäpatenttien suojapiiriin liittyviä tapa-
uksia. 121 Ainoat ratkaisut analogiamenetelmäpatentin suojapiiristä on an-
tanut Helsingin käräjäoikeus (KO). Niitä on kaksi kappaletta 122.  Käräjäoi-
keuden ratkaisuja ei pääsääntöisesti oikeuslähteinä käytetä, mutta ylem-
pien instanssien ratkaisujen puuttuessa voidaan kyseisille ratkaisuille an-
taa tulkinta-arvoa. 
 
Edellä mainitusta ylempien oikeusasteiden ratkaisujen puuttumisesta joh-
tuen tulkintatilannetta pidetään Suomessa melko avoimena.  Analogiame-
netelmäpatentteja tulisi lähestyä patenttien yleisten tulkintaperiaatteiden 
näkökulmasta, vaikkakin niiden erityislaatuisuuden takia on muodostunut 
omat, erityiset ratkaisuperiaatteet oikeuskäytännössä ja kirjallisuudessa. 
123 Tällaisessa tulkintatilanteessa käytetään ekvivalenssioppia. Analogia-
menetelmäpatentille on tyypillistä se, että syntyy melko suuri mahdollisuus 
ekvivalenssitulkintaan 124; analogiamenetelmäpatentti ei nauti suoraa pa-
tenttisuojaa. Tuote on kuitenkin välillisesti suojattu menetelmien kautta, 
jotka ovat patenttisuojattuja. 125  
 
                                                                                                                                     
120 Ruotsissa vastaavaa tilannetta ei ole; Ruotsi siirtyi tuotepatenttijärjestelmään jo 1978, ja siksi 
analogiamenetelmäpatentít eivät ole enää siellä ajankohtaisia. 
121 Norrgård & 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 Norrgård & Bruun, 2007, s. 681. Oikeuskäytännöllä viitataan KO:n tulkintoihin Suomessa ja 
ulkomaisiin ratkaisuihin. 
124 Kuitenkin Nørgaardin (1984, s.8 ja s.11) mukaan analogiamenetelmäpatentin suojapiiriä pitäisi 
tulkita tiukasti.  
125 Domeij, 1998, s.507, 92–93; Ks. myös Nørgaard, 1984, mm. s.10 
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Kirjallisuudessa 126 on esitetty kysymyksiä siitä, miten analogiamenetel-
mäpatentin suojapiiriä tulisi tulkita ja milloin ekvivalenssitulkintaa tulisi 
käyttää. Olisiko tulkinta syytä tehdä niin, että suojaa annetaan vain mene-
telmälle, joka on esitetty patenttivaatimuksessa? Vai kenties niin, että itse 
lopputuote nauttii patenttisuojaa välillisesti? 127 Joka tapauksessa analo-
giamenetelmäpatentit muodostavat lääkeaineiden osalta aivan erityisen 
hankalan tulkintatilanteen, joka on aiheuttanut ongelmia lääkeyritysten pa-
tenttien suhteen. Käytännössä analogiamenetelmäpatenttien hankaluus 
128 on johtanut siihen, että esimerkiksi Suomessa poliittisella päättäjätasol-
la ei aivan ymmärretä niiden merkitystä. 129 Käytännössä analogiamene-
telmäpatenttien merkitys on melko suuri lääketeollisuudelle, mutta niiden 
tosiasiallinen kohtelu ei vastaa kyseistä arvostusta. 
                                                 
126 Godenhielm, 1990, s.58 
127 Norrgård & Bruun (2007, s.862) päätyvät ratkaisuun, jonka mukaan analogiamenetelmäpatentin 
suojapiiriä tulisi tulkita niin, että lopputuotetta painotetaan valmistusmenetelmän sijasta.  
128 Hankaluudella tarkoitetaan sitä, että analogiamenetelmäpatentteja ei kunnioiteta. Tämä johtuu 
siitä, että ei täysin ymmärretä mistä asiassa on kyse.  
129 HE 108/2005 vp.; Aitlahti, 2006, s.47–48 
39 
 
 
 
4. MUUT PATENTOIMISMALLIT ERITYISESTI LÄÄKKEIDEN     
OSALTA 
 
4.1 Uusi lääketieteellinen käyttö patenttioikeudessa 
 
Lääkeaineisiin, kuten muihinkin keksintöihin, pätevät yleiset patenttioikeu-
delliset säännöt. Käytännössä patentoimisedellytysten täyttyessä voidaan 
lääkeaine patentoida. Varsinaisesti lääkettä ei patentoida, vaan lääkkeen 
vaikuttava aine, jolla on terapeuttisia vaikutuksia ja biologinen teho. Ajan 
mittaan kehittyi käytäntö, jonka seurauksena myös erilaisia kemiallisten- 
tai lääkeaineiden käyttöaiheita voitiin patentoida. Näiden käyttöaiheiden 
piti itsessään täyttää keksinnöllisyyden käsite, koska itse alkuperäisaineen 
ei täytynyt olla uusi. Syntyi laillinen perusta uuden lääketieteellisen käytön 
patentoinnille. 130 Muun muassa kirjallisuudessa 131 on todettu uuden lää-
ketieteellisen käytön patentoinnin olleen tärkeä edistysaskel lääketeolli-
suudelle ja jopa potilaille. Uudet indikaatiot ovat kustannustehokkaampia 
ja todennäköisempiä menestymään kliinisissä tutkimuksissa.  
 
Lääketeollisuus panostaa merkittävästi uusien käyttöaiheiden tutkimiseen. 
Kun lääkeyritys on löytänyt uuden molekyylin, joka saadaan patentoitua ja 
lopulta kehitettyä myyntiluvalliseksi lääkkeeksi, jatketaan tuotekehitystä 
vielä uusia indikaatioita silmällä pitäen. On arvioitu, että myyntiluvan jäl-
keen panostetaan kyseiseen tutkimustoimintaan jopa noin 25,8 prosenttia 
tuotekehityksen kokonaiskustannuksista. 132 Kappaleesta 4.2.1 eteenpäin 
esiteltävät uudet lääkemuodot ja kohteet sekä muut tuoteparannukset olisi 
luettava tähän ryhmään. 
 
                                                 
130 Domeij, 1998, s.313–327 
131 Domeij, 2000, s.195–197 
132 Luku olisi noin 10,6 prosenttia rahoitetuista kokonaiskustannuksista.  DiMasi et al., 2003, s. 
171–173. Ks. myös DiMasi et al., 1991, 107–142. 
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4.2 Ensimmäinen ja toinen lääketieteellinen käyttöaihe 
 
Ranskan valtuuskunnan lakimuutosehdotuksen toimesta vahvistettiin 
EPC:n 54 (5) artiklassa oikeustila, jonka mukaan ensimmäinen lääketie-
teellinen käyttöaihe (The first medical indication) oli mahdollista patentoi-
da.  EPC:n mukaan lääketieteellinen käyttöaihe joka on keksinnöllinen, voi 
olla patentoitavissa, vaikka käyttö käsittäisikin ennestään tunnetun aineen.  
Perusteltiin, että ennestään tunnettu aine muulla tekniikan alueella ei olisi 
katsottava ennestään tunnetuksi lääketieteen saralla. 133 EPC:n ohjeissa 
134 esitettiin myös, että aineseos edellä mainittua koskien olisi patentoita-
vissa. Käytännössä myös EPO:n linja toteuttaa uuden lääketieteellisen 
käyttöaiheen hyväksymistä patenttihakemuksissa; kaikki terapeuttinen 
käyttö liittyen kyseessä olevaan aineeseen on sallittu sisällyttää patentti-
vaatimukseen. 135  
 
Toinen lääketieteellinen käyttöaihe (indikaatio) käsittää useammat lääke-
tieteelliset käyttöaiheet. Tällä tarkoitetaan uutta indikaatioaluetta (uuden 
tai toisen sairauden parantava) jo keksittyyn lääkeaineeseen, niin että 
voimassa olevan patentin indikaatio poikkeaa selvästi toisesta lääketie-
teellisestä käyttöaiheesta. Harhaanjohtavasti ei ole kysymys vain toisesta 
käyttöaiheesta, vaan myös useammat tulevat kyseeseen. 136 Esimerkkinä 
tästä voidaan mainita eräs oraalinen aknen hoitoon tarkoitettu lääke, jolla 
on havaittu olevan parantavaa vaikutusta muun muassa hyperkeratoosiin. 
137 
                                                 
133 Domeij, 2000, s.178–181; Ks. Björklund, 1986, s.28. Ks. myös Törnroth, 1987, 147–151 
134 EPC 2007, C IV 4.2 
135 Domeij, 2000, s.179–180, viittaa EPO:n käsittelyyn T 128/82 vuodelta 1984. 
136 Domeij, 1998, s.319–320 
137 Kyseessä on Rochen isotretinoiini, joka on patentoitu myös hyperkeratoosin hoitoon. Roche 
2008; FreePatentsOnline 2008. 
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4.2.1 Uudet biologiset vaikutusmekanismit uutena käyttöaiheena 
 
Lääkeaineet vaikuttavat tietynlaisten biologisten mekanismien kautta. 
Kahdella lääkeaineella voi olla sama terapeuttinen teho ja vaikutus, mutta 
mekanismit, joiden kautta ne vaikuttavat saattavat olla erilaisia 138. Jos 
esimerkiksi otetaan vaikkapa lääke, joka on tarkoitettu aknen hoitoon. Ak-
nen syntyyn vaikuttavia tekijöitä ovat bakteerit, talin eritys ja ihohuokosten 
tukkeutuminen. Toinen lääke saattaa vaikuttaa bakteerien määrään tuleh-
dusta vähentävästi, kun toinen taas talin muodostukseen ja ihohuokosten 
tukkeutumiseen. Terapeuttinen teho voi silti olla sama, vaikka mekanismit 
ovat erilaisia.  
 
Oikeuskäytännössä on vakiintunut sääntö, jonka mukaan uusi biologinen 
(aktiivinen) mekanismi on uusi käyttöaihe ja siten patentoitavissa. Hoitotu-
loksen tunnettuus ei ole esteenä kyseiselle tulkinnalle. Tämä tarkoittaa 
sitä, että tunnetun lääkeaineen uusi käyttöaihe on tiettyjen edellytysten 
täyttyessä patentoitavissa. Käytännössä kuitenkin uuden löydöksen, tässä 
tapauksessa uuden biologisen mekanismin, on vaikutettava siihen kuinka 
tunnettua lääkeainetta käytetään. Pelkkä uusi vaikutus ei riitä; sen on 
mahdollistettava uuden praktisen sovelluksen tai käytön. Tämä on vakiin-
tunut oikeuskäytännössä. 139 
 
                                                 
138 Domeij, 1998, s.327 
139 Ks. EPO, T 290/86, OJ 1992 ja T 958/90, 1992; Domeij, 2000, 188–190 
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4.2.2 Uusi potilasryhmä uutena käyttöaiheena 
 
Oikeuskäytännössä 140 on vakiintunut sääntö, jonka mukaan myös uusi 
potilasryhmä voidaan katsoa uudeksi käyttöaiheeksi ja siten patentoita-
vaksi. Lääkkeet voivat olla tehokkaita tietyllä potilasryhmällä, kun taas toi-
sella ei. Toinen potilasryhmä voi saada sivuvaikutuksia ja toinen ei. Uudel-
la potilasryhmällä tarkoitetaan tällaista uutta käyttöaihetta. Tästä seuraa 
se, että tunnetulle lääkeaineen käyttöaiheelle voi saada patentin, jos osoit-
taa uuden potilasryhmän, jolla on esimerkiksi parempi teho, tai haittavaiku-
tuksia vähemmän. 141 Se, millaisiin esimerkkitapauksiin kyseinen patentoi-
tavuus ihmisten tapauksessa johtaa, lienee harvinaisuus. Uuden potilas-
ryhmän patentointi onkin melko yleistä lähinnä eläinlääketieteessä. 142 
 
4.2.3 Annostelumenetelmä uutena käyttöaiheena 
 
Se, miten lääkkeitä annostellaan, on merkityksellistä lääkkeen tehon, vai-
kutusnopeuden ja vaikutuksen keston kannalta. Lääkkeitä voidaan annos-
tella monin eri tavoin; suun kautta (oraalisesti), ihon kautta (transdermaali-
sesti), ihon alle (subkutaanisesti), lihakseen (intramuskulaarisesti), tai 
suonensisäisesti (intravenoottisesti). Annostelu voidaan suorittaa myös 
esimerkiksi silmätipoilla ja lääkehengityksenä (inhalaatio). 143 
 
Oikeuskäytännössä 144 on hyväksytty uudeksi käyttöaiheeksi muun muas-
sa edellä esitetyt annostelumenetelmät, jos sitä ei ole esitetty patenttivaa-
timuksessa, ja se on keksinnöllinen kyseisen lääkeaineen kohdalla. Kek-
sinnöllisyyden käsitteen on täytyttävä, mikä tarkoittaa sitä, että esimerkiksi 
pelkkä saman lääkeaineen annostelu eri aikoina verrattuna alkuperäiseen 
                                                 
140 EPO, T 19/86, OJ 1989 
141 Domeij, 1998, s.328–329 
142 Domeij, 2000, s.191–192 
143 Lehtola 2008  
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annosteluaikatauluun ei välttämättä ole patentoitavissa. Uudella annoste-
lumenetelmällä on oltava myös oleellista tehoa tai hyötyä verrattuna aiem-
paan, joko potilaan tai lääkkeen tuottamisen tehokkuuden tai kustannusten 
kannalta. 145  
 
Selkeästä esimerkkitilanteesta on kysymys pitkävaikutteisen niin sanotun 
depot-tabletin patentoinnissa. Siinä on kysymys tablettimuotoisesta lääk-
keestä, joka on esimerkiksi päällystetty vesiliukoisella kalvolla. Tämä hi-
dastaa tabletin vaikuttavan aineen imeytymistä siten, että se imeytyy vasta 
ruuansulatuskanavassa. Toinen mahdollisuus vaikuttaa pitkävaikutteisuu-
teen on niin sanottu enterotabletti. Enterotabletti on päällystetty sellaisella 
kalvolla, joka hajoaa vasta ohutsuolessa. Tällä voidaan säädellä vaikutus-
aikaa ja estää lääkeaineen hajoaminen vatsalaukussa. Edellä mainittujen 
tablettimuotojen vaikutus on pidempi ja siksi annostelukertoja ei tarvita niin 
useita. Varsinaisesti itse lääkeaine ei ole uusi, vaan menetelmä millä lääk-
keen imeytymistä ja vaikutusaikaa muutetaan. 146 Depot- ja enterotabletti 
on luonnehdittava uudeksi annostelumenetelmäksi, joka on keksinnöllinen.  
 
4.2.4 Tietty valikoima tunnetusta lääkekeksinnöstä uutena lääketie-
teellisenä käyttöaiheena 
 
Tietty valikoima tunnetusta keksinnöstä on mahdollista patentoida, jos se 
katsotaan keksinnölliseksi ja sillä on parempi teho kuin aiemmin tunnetulla 
keksinnöllä. Tällä tarkoitetaan yksinkertaistetusti sitä, että patentoidun, 
tunnetun ja laajemman alan sisältä voi löytyä kapeamman alan valikoima, 
joka tuottaa paremman tehon ja on keksinnöllinen, ja on siten patentoita-
vissa. 147 
 
                                                                                                                                     
144 EPO, T 289/84, 1986 ja T 51/93, 1994 
145 Domeij, 2000, s.192–193 
146 Lehtola 2008  
147 Domeij, 1998, s.287–291 
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Samalla periaatteella voidaan patentoida myös uusia lääketieteellisiä indi-
kaatioita. Yleisesti muotoiltu tunnettu lääketieteellinen käyttöaihe voi antaa 
mahdollisuuden tarkemmin muotoiltuun hoitomuotoon. Tällaisessa tilan-
teessa voidaan tarkemmin muotoiltu käyttöaihe katsoa uudeksi. Esimerk-
kinä voi olla vaikkapa tilanne, jossa kuvataan lääkeainetta, esimerkiksi 
antibioottia, käytettävän yleisesti tulehduksen hoitoon, mutta uusi käyttöai-
he onkin tietty tulehdus, esimerkiksi korvatulehdus. Toisena esimerkkinä 
voisi olla lääke, joka on patentoitu ja tarkoitettu immuunijärjestelmän sai-
rauksien hoitoon. Se voidaan hyväksyä uudeksi käyttöaiheeksi, jos osoite-
taan sen sopivan vaikkapa AIDS:in hoitoon. Tällöin samalle lääkeaineelle 
voidaan patentoida uusi lääketieteellinen käyttöaihe tiettynä valikoimana 
tunnetusta lääkekeksinnöstä. 148 
                                                 
148 EPO, T 879/94, 1989; Domeij, 2000, s.193–194  
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5. ERITYISET IMMATERIAALIOIKEUDELLISET 
SUOJAMUODOT LÄÄKEAINEILLE 
 
5.1 Lisäsuojatodistus 
 
Paras suojamuoto lääkeinnovaatioille on edelleen patentti. Patentin 20 
vuoden suoja-aika on kuitenkin lyhyt verrattuna lääkkeiden pitkiin tutki-
mus- ja tuotekehitysaikoihin. Tehokas suoja-aika, aika ensimmäisen myyn-
tiluvan ja patenttisuojan loppumisen välillä on lääkkeiden osalta keskimää-
rin 9-12 vuotta 149. Eri tutkimusten summana voidaan päätellä lääkekehi-
tyksen vievän 9-16,5 vuotta, jolloin tehokas suoja-aika olisi 3,5–11 vuotta. 
Tehokas suoja-aika jää siis keskiarvotilanteessa lyhyeksi. Lääkkeiden ke-
hitystyö on erittäin kallista, ja siksi menojen kattaminen on sitä vaikeam-
paa, mitä lyhyemmäksi tehokas suoja-aika jää. 
 
Koska patentin tehokas suoja-aika on olennaisen tärkeä lääketeollisuudel-
le, koettiin tarvetta turvata lääkkeiden innovaatiotoimintaa luomalla li-
säsuojatodistusjärjestelmä. Lisäsuojatodistusjärjestelmä tuli voimaan Eu-
roopan yhteisön (EY) asetuksella vuonna 1993. Euroopan yhteisössä oltiin 
tultu siihen tulokseen, että lääkkeiden kehittämisen kannustimet olivat riit-
tämättömät tehokkaan suoja-ajan lyhyydestä johtuen; tämä haittasi lää-
kealan tutkimusta. Pelättiin myös sitä, että tutkimustoiminta siirtyisi vah-
vemman patenttisuojan maihin. Muun muassa Yhdysvalloissa oli jo voi-
massa lisäsuojatodistusjärjestelmä 150. Lisäsuojatodistuksen viiden vuo-
den melko lyhyttä ajallista pituutta perusteltiin muun muassa sillä, että rin-
nakkaislääkevalmistajien edut on huomioitava. Katsottiin myös, että ter-
                                                 
149 Keskimääräiset kehitysajat vaihtelevat eri tutkimuksissa;.aiemmin johdantokappaleessa otettiin 
esiin 14,5-16,5 vuoden kehitysaika. Domeij, 1998, s.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 pisimmillään vajaat 12 vuotta ilman lisäsuojatodistusta. 
150 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984 
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veydenhuoltomenojen kasvua olisi hillittävä. EY-komissio ehdotti alun pe-
rin 10 vuoden lisäsuojatodistusjärjestelmää, mutta jatkokäsittelyssä se ly-
heni viiteen vuoteen. 151 
  
Lääkkeiden lisäsuojatodistuksella tarkoitetaan ainoastaan lääkeaineille 
tarkoitettua erillistä immateriaalioikeudellista lisäsuojamuotoa, joka piden-
tää suoja-aikaa enimmillään viidellä vuodella. Lisäsuojatodistuksen ajalli-
nen pituus riippuu siitä kuinka pitkään patenttihakemuksen ja myyntiluvan 
välillä on kulunut. Tästä vähennetään viisi vuotta, jolloin saadaan li-
säsuojatodistuksen voimassaoloaika, kuitenkin niin, että suoja-aika on 
enimmillään viisi vuotta. Patenttisuojaa lisäsuojatodistus ei juridiikan näkö-
kulmasta varsinaisesti pidennä, vaikka sillä onkin katsottu olevan kiinteä 
yhteys itse patenttiin. 152 Lisäsuojatodistus voidaan myöntää ainoastaan 
peruspatentille. Sitä, miten peruspatenttia tulkitaan, ei käsitellä tutkimuk-
sessa tarkemmin. 153  
 
Lisäsuojatodistushakemus tulee tehdä kansalliselle peruspatentin myön-
täneelle patenttivirastolle kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myön-
tämisestä 154. Tuotteelle pitää siis olla myönnetty myyntilupa, jonka pitää 
olla myös ensimmäinen laatuaan kansallisesti. Myöhemmillä myyntiluvilla 
ei ole oikeutta lisäsuojatodistukseen. Lisäsuojatodistuksen suoja käsittää 
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, että: 
 
”Suojan sisältö 
Todistuksen antaman suojan on, peruspatentin antaman suojan rajoissa 
ulotuttava vain tuotteeseen, jonka sitä vastaavan lääkkeen markkinoille 
                                                 
151 Proposal for a Council Regulation, EEC, COM (90) 101. Kysymyksessä on ehdotus lääkkeiden 
lisäsuojatodistukseksi. Ks. myös Euroopan yhteisön asetus n:o 1768/92 18.6.1992 ja Amper, 1996, 
s.50–60. 
152 Euroopan yhteisön asetus n:o 1768/92; Norrgård & Bruun, 2007, s. 688–690 
153 ETY N:o 1768/92 artikla 3 a; Amper, 1996, s.63. Ks. tarkemmin peruspatentin tulkinnasta 
Amper, 1996, s.63–78. 
154 ETY N:o 1768/92 artikla 7 
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saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin käyttötarkoi-
tuksiin lääkkeenä, jotka on hyväksytty ennen todistuksen voimassaolon 
päättymistä.”  
 
Tästä seuraa käytännössä se, ettei mikään muu kuin myyntiluvan saanut 
lääkeaine (yhdiste) voi olla suojattavissa lisäsuojatodistuksella. Muut yh-
disteet tai menetelmät ovat poissuljettu suojasta. Kysymyksessä on rajaus 
ainoastaan lääkekäyttöön. 155 Jos peruspatentti kattaa tietyt yhdisteet, kat-
taa myös lisäsuojatodistus nämä muodot. Lisäsuojatodistusta käsitellään 
kuten peruspatenttia ekvivalenssiharkinnassa 156. 
 
5.1.1 Lisäsuojatodistus Suomessa 
 
Lisäsuojatodistus tuli voimaan 2.1.1993 välittömästi voimaan asetuksella 
kaikissa jäsenvaltioissa. Suomessa laki pantiin kansallisesti täytäntöön 
1.7.1994, EY:n asetuksen 157 yhtenäistämistarpeen vuoksi. Suomessa oli 
voimassa ravinto- ja lääkeaineille tuotepatenttikielto vuoteen 1995 saakka. 
Toisin sanoen lisäsuojatodistuksen suoja saattoi koskea ainoastaan pe-
ruspatenttina määriteltyä menetelmä- tai analogiamenetelmäpatenttia tuo-
na aikana.  Vuodesta 1995 eteenpäin peruspatentiksi voitiin hyväksyä 
myös tuotepatentti lisäsuojatodistusta haettaessa. 158 ETY:n artiklan 159 
mukaan lisäsuojatodistus olisi myönnettävä lääkkeelle, jolla oli voimassa 
patentti ja myyntilupa ensimmäinen tammikuuta 1985 jälkeen. Muun mu-
assa Suomi päätti ottaa päivämääräksi ensimmäisen tammikuuta 1988 160.  
 
                                                 
155 Norrgård & Bruun, 2007, s.689–690. He viittaavat Grubbin teokseen: “Suoja ei kata muuta 
kuin lääkekäyttöä, mutta suoja kattaa kaiken käytön lääkeaineena, vaikka loukkaajalla olisikin 
myyntilupa eri indikaatiolle”. 
156 Norrgård & Bruun, 2007, s.690 
157 ETY N:o 1768/92 
158 HE 56/1994 vp.; Patenttiasetus 26.9.1980/669, 52 d § 
159 ETY N:o 1768/92 artikla 19 
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Suomen hallituksen esityksen 161 perusteluissa todettiin lääkkeiden tehok-
kaan patenttisuojan olevan liian lyhyt taatakseen lääketeollisuudelle koh-
tuullisen hyvityksen tutkimus- ja kehitystyöpanoksesta. Lisäksi todettiin, 
että tämä epäkohta voitaisiin korjata lisäsuojatodistuksella, joka ei saisi 
kuitenkaan olla yli viiden vuoden mittainen. Varoen arvioitiin taloudellista 
merkitystä, johon sisältyi odotus valtion ja kuluttajien menojen lisääntymi-
sestä. Tätä ei tosin katsottu mahdolliseksi määrittää, myös mittasuhteiden 
todettiin olevan todennäköisesti pieniä.  Hallituksen esityksessä patentti-
lain muuttamiseksi 162 todettiin, että kotimainen lääketeollisuus hyötyisi 
pidemmästä suoja-ajasta. Toisaalta todettiin, että (valmis-
tus)menetelmäpatenttien osalta jouduttaisiin odottamaan valmistusta, 
kunnes lisäsuojatodistus lakkaa 163.  
 
Patentti- ja rekisterihallitus myöntää lisäsuojatodistukset Suomessa. Ha-
kemuksia jätettiin menetelmäpatenttijärjestelmän vielä ollessa voimassa 
(1.7.1994- 31.12.1994) 63 kappaletta. Vuonna 1995 lisäsuojatodistusha-
kemuksia tuli PRH:lle 13. 164 PRH:n myöntämien lisäsuojatodistuksien 
keskimääräinen ajallinen pituus oli 3,49 vuotta vuosina 1995–2007. Otok-
sen sisältämästä 189 lisäsuojatodistuksesta suurin osa oli myönnetty 
enimmäisaikaan asti eli viiteen vuoteen. 165 Johtopäätöksenä tästä voi-
daan todeta, että lääkkeiden lisäsuojatodistukselle on ollut todistetusti tar-
vetta. Lääkekehityksen ajallinen pituus käy ilmi empiirisestä tutkimuksesta; 
lyhimmilläänkin lisäsuojatodistus oli myönnetty kolmeksi vuodeksi. 166  
                                                                                                                                     
160 HE 56/1994 vp. 
161 HE 56/1994 vp. 
162 HE 103/1994 vp. 
163 Käytännössä siis jopa viisi vuotta peruspatentin umpeuduttua. 
164 Amper, 1996, s.116 
165 Norrgårdin & Bruunin tekemä empiirinen tutkimus artikkelissa Analogiamenetelmäpatentin 
suojapiiri, 2007, s.689. 
166 Ibid. Pienimmäksi luokaksi ilmoitettiin 3-3,99 vuotta 11,1 % osuudella. 
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5.1.2 Lisäsuojatodistus Ruotsissa 
 
Ruotsissa laki lääkkeiden lisäsuojatodistuksesta tuli voimaan 1.1.1994. 
Lääkkeelle, jonka myyntilupa oli myönnetty ensimmäinen tammikuuta 
1985 jälkeen, ja jonka patentti oli vielä voimassa, myönnettiin lisäsuojato-
distus lain voimaan tulon jälkeen. 167 Taustalla oli muun muassa yhtenäis-
tämistarve EY:n asetuksen kanssa. Kansallista lainsäädäntöä piti muokata 
tätä varten 168. Todettiin, että olisi kannattavaa luoda kansallinen lisäsuoja-
todistusjärjestelmä 169. Ruotsin hallituksen esityksen 170 mukaan lääkeai-
neiden oli saatava lisäsuojaa johtuen niiden tehokkaan suoja-ajan lyhyy-
destä. Oli nostettu esiin tarve pidentää lääkekeksintöjen yksinoikeuden 
ajallista pituutta. Tämä parantaisi lääkeyritysten kiihoketta kehittää lääkkei-
tä. Pelättiin myös sitä, että lääkevalmistus siirtyisi paremman suojan mai-
hin ja yhteiskuntahyödyllisiä investointeja ei tehtäisi. Yleisesti ottaen kat-
sottiin lääketeollisuudelle aiheutuvan haittoja tehokkaan suoja-ajan lyhyy-
destä. Lisäksi painotettiin patenttisuojan merkitystä yleiseen tekniseen ke-
hitykseen; lääkkeiden kehitys on myös merkittävä tekijä kansantaloudelle.  
 
Lisäsuojatodistusjärjestelmä toi mukanaan mahdollisuuden ”herättää uu-
delleen henkiin” jo umpeutuneen patentin lisäsuojatodistuksen avulla. Siir-
tymäsäännösten 171 mukaan patentinhaltija saattoi hakea lisäsuojatodis-
tusta, jos aktiivisen aineen patentti oli voimassa ensimmäinen tammikuuta 
1993 tai sen jälkeen, 30. kesäkuuta 1994 saakka. Tästä seurasi se, että 
vaikka peruspatentti olisikin ollut jo umpeutunut, sai lisäsuojatodistuksella 
”elvytettyä” parhaimmillaan jopa puolitoista vuotta lisähakuaikaa. Tästä 
aiheutui luonnollisesti ongelmia muun muassa rinnakkaislääkeyritysten 
osalta. Jos rinnakkaislääkeyritys oli aloittanut oman myynnin valmistelut 
patentin umpeutumisen vuoksi, saattoi lisäsuojatodistuksen hakuajan 
                                                 
167 Regeringens proposition 1993/94:22 
168 Bernitz, 1997, s.305: Kyseinen lainsäädäntötyö osoittautui mutkikkaaksi. 
169 Ibid. s.25. Lausuntokierroksessa kantaa ottaneet tahot toivottivat lakiesityksen tervetulleeksi. 
170 Ibid. Ks. myös Betänkande 1993/94 
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myötä tulla taloudellisia menetyksiä. Jos patentin loukkaaja oli kuitenkin 
toiminut ”hyvässä uskossa”, saattoi olla mahdollista jatkaa lääkkeen myyn-
tiä lisäsuojatodistuksenkin aikana. Oikeus koski myös niitä, jotka olivat 
ehtineet tehdä olennaisia valmisteluja asian eteen. 172 
 
5.2 Dokumentaatiosuoja 
 
Patentilla varmistetaan yksinoikeus kehitettävään lääkeaineeseen. Pelkäl-
lä patentilla ei voida patentoidun lääkeaineen vaikuttavaa lopputuotetta 
myydä, vaan siihen tarvitaan kansallisen tai EU:n lääkeviranomaisen 
myöntämä myyntilupa. Hakijalta edellytetään näyttöä siitä, että lääke on 
tehokas, laadukas ja käyttäjäturvallinen. Tämä täytyy osoittaa kokein ja 
tutkimuksin.  Rinnakkaislääkevalmistaja vastaa vain oman tuotteensa laa-
dusta, mutta teho- ja turvallisuustutkimuksia ei tarvitse tehdä; vaatimus on 
vain alkuperäislääkkeille. Rinnakkaislääkevalmistaja voi osoittaa tehon ja 
turvallisuuden joko viittaamalla lääkeviranomaisen hallussa oleviin alkupe-
räisvalmistajan tutkimuksiin tai kirjallisuusyhteenvedon perusteella. 173 
 
Edellä esitytetylle dokumentaatiolle on mahdollista saada niin kutsuttua 
dokumentaatiosuojaa. Tällä lääkespesifillä lainsuojamuodolla pyritään tur-
vaamaan lääkkeiden kehitystyön kannattavuus ja kannustavuus. Kysymys 
on määräaikaisesta suojasta, jonka aikana rinnakkaislääkevalmistajat ei-
vät voi hyödyntää tutkimus - ja vastaavaa dokumentaatiota. Näihin teho- ja 
turvallisuustutkimuksiin on lääkkeen kehittäjällä yksinoikeus, joka alkaa 
myyntiluvan myöntämisestä. Yksinoikeus ei tarkoita yksinmyyntioikeutta; 
rinnakkaislääkevalmistaja voi tarvittavat tutkimukset tehtyään saada myös 
myyntiluvan. Käytännössä kuitenkin kyseisiin tutkimuksiin ei rinnakkais-
valmistajalla ole varaa, koska sen myynti perustuu halpuuteen. Kahdeksan 
vuoden suoja-ajan kuluttua umpeen rinnakkaislääkevalmistaja voi käyttää 
                                                                                                                                     
171 Övergångsbestämmelserna till Lag 1993:1406 
172 Ibid. Kolmas kappale. Tästä oli myös esimerkkitapaus Ruotsin käräjäoikeudessa. Päätös tehtiin 
patentinhaltijan eduksi. Tukholman käräjäoikeus T 7-1236-95 ja T-7-1318-95, 1996 09 18. 
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hyväkseen dokumentaatiota. Rinnakkaislääkevalmistajan on osoitettava 
vain imeytymiskokeilla biologinen samanarvoisuus alkuperäislääkkeen 
kanssa. 174 
 
Dokumentaatiosuojan määräajan pituus on vaihdellut eri maissa. Ennen 
EU:n harmonisointia dokumentaatiosuojan suhteen 30.10.2005 Suomessa 
oli voimassa kuuden vuoden dokumentaatiosuoja kansallisesti myönnetyil-
le myyntiluville ja kymmenen vuoden suoja keskitetyssä menettelyssä hy-
väksytyille tuotteille 175. Muun muassa Ranska, Italia ja Ruotsi (ETA- jäse-
nyyden jälkeen) ovat koko ajan toteuttaneet 10 vuoden suoja-aikaa.   
 
Kansallisella tasolla dokumentaatiosuoja pitää myöntää vähintään kym-
meneksi vuodeksi (8+2+1). 176 EU-jäsenvaltioiden hyväksymä 2005 voi-
maan tullut lääkelainsäädännön uudistamispaketti 177 piti sisällään myös 
dokumentaatiosuoja-aikaa koskevia säännöksiä. Dokumentaatiosuoja-aika 
muutettiin 8+2+1 mallin mukaiseksi. Toisin sanoen, alkuperäislääke saa 
parhaimmillaan 11 vuoden dokumentaatiosuoja-ajan. Se koostuu kahdek-
san vuoden dokumentaatiosuojasta, jonka perään saa kahden vuoden 
markkinoilletulosuoja-ajan ja lopuksi vielä vuoden lisäajan siinä tapauk-
sessa, että valmistaja kehittää uuden merkittävää kliinistä etua tuovan in-
dikaation. Myös tutkimustulokset, jotka on saatu tavoitteena siirtää resepti-
lääke itsehoitoon, saavat vuoden pituisen suoja-ajan. 178 Käytännössä siis 
rinnakkaislääkkeen saa tuoda markkinoille vasta 10–11 vuoden jälkeen 
alkuperäisvalmisteen ensimmäisestä myyntiluvasta ETA-alueella.   
 
                                                                                                                                     
173 Aitlahti, 2005; Lääketeollisuus ry, Rinta. 
174 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:o 2309/93; HE 108/2005; Norrgård & Bruun, 5/2007, s.854;  
176 EY direktiivi 2004/27/EY, neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004. Ks. Aitlahti, 2005; Myös 
Lääketeollisuus ry, Rinta: Suomessa ja Ruotsissa ei tunnettu dokumentaatiosuojan käsitettä ennen 
ETA-jäsenyyttä. 
177 Kyseisessä uudistamispaketissa uudistettiin voimakkaasti myyntilupamenettelyjä. HE 108/2005 
vp. Ks. myös HE 107/2005 vp. 
178 Direktiivi 2001/83/EY 10 artikla 1(a) kohta, alakohta iii: Kaikki tuotekehityksen tulokset eivät 
ole oikeutettuja erilliseen suojaan. Ks. Aitlahti, 2006, s. 47 ja Aitlahti, 2005. Ks. myös: TRIPS-
sopimuksessa on huomioitu dokumentaatiosuoja, artikla 39.3. 
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Rinnakkaislääkkeen myyntiluvan hakeminen edellytti aikaisemmin sitä, 
että alkuperäisvalmisteella piti olla myyntilupa valtiossa, johon rinnakkais-
lääkkeen myyntilupahakemus kohdistetaan. Vuoden 2005 harmonisoinnin 
seurauksena riittää, että myyntilupa on olemassa jossakin EU- maassa. 
Patentin ja lisäsuojatodistuksen osalta ei katsota patenttiloukkauksen ta-
pahtuneen, jos rinnakkaislääkevalmistaja tekee tarpeellisia imeytymistut-
kimuksia tarkoituksenaan saada myyntilupa. Kansallisesti dokumentaatio- 
ja markkinoille tulon suoja-aikaa sovelletaan vain niihin alkuperäislääkkei-
siin, jotka ovat jättäneet myyntilupahakemuksen (EU-lainsäädännön im-
plementoineen) kansallisen lain voimaan tulemisen jälkeen.  Käytännössä 
siis dokumentaatiosuojan pidentyminen tulee esimerkiksi Suomessa nä-
kymään vasta vuodesta 2012 eteenpäin. Niissä EU-maissa, joissa sovel-
lettiin jo ennestään 10 vuoden dokumentaatiosuojaa, näkyy lievä rinnak-
kaisvalmisteiden markkinoille tulon nopeutuminen vuonna 2015. Edellä 
esitetyt vuoden suoja-aikaan oikeutetut tutkimustulokset eivät kuulu tähän 
rajoitukseen. 179 
 
Dokumentaatiosuojan merkitys ei ole keskivertotapauksessa kriittisen tär-
keä, koska 3,5–11 vuoden tehokas suoja-aika lisäsuojatodistus mukaan 
lukien on keskimäärin yhtä pitkä kuin dokumentaatiosuoja 180. Dokumen-
taatiosuojan merkitys on sen sijaan olennaisen tärkeä sellaisissa tilanteis-
sa, joissa alkuperäislääkkeelle ei saada patenttisuojaa tai lääkettä on kehi-
tetty niin pitkään, että suoja-aikaa on jäljellä enää vähän.  
 
Käytännössä eteen voi tulla tilanne, jossa lääke saa myyntiluvan kun pa-
tentin hakemisesta on kulunut vaikkapa 17 vuotta, jolloin tehokasta patent-
tisuojaa olisi jäljellä kolme vuotta. Jos dokumentaatiosuoja-aikaa ei olisi, 
voisi rinnakkaislääke saada myyntiluvan heti ja hintakilpailu painaisi hinto-
ja alas, koska rinnakkaisvalmistetta voitaisiin myydä huomattavasti hal-
vemmalla johtuen siitä, että tutkimus- ja kehityskuluja ei ole. Tällä olisi ras-
                                                 
179 Aitlahti, 2005; Ks. myös EY direktiivi 2004/27/EY, neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, 
neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004.  
180 Huonoimmassa tapauksessa lääkeaine saisi suoja-aikaa 3,5+5 vuotta, eli yhteensä 8,5 vuotta. 
Tällöin dokumentaatiosuojalla saisi vain 1,5–2,5 vuoden hyödyn riippuen tilanteesta. 
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kaita taloudellisia vaikutuksia alkuperäislääkevalmistajan liiketoiminnalle. 
Jos alkuperäisvalmiste on kuitenkin suojattu menetelmäpatentilla ja rin-
nakkaisvalmistaja onnistuu kiertämään patentin toisella menetelmällä, voi 
hintakilpailu alkaa. Tällaisessa tilanteessa dokumentaatiosuojalla on suo-
jaa vahvistava vaikutus; se on ainoa suojamuoto, jolla alkuperäislääke-
valmistaja voi estää rinnakkaislääkevalmistajan toimet. 181 
 
5.2.1 Dokumentaatiosuoja Suomessa 
 
Suomessa Lääkelaitoksen myöntämän myyntiluvan dokumentaatiosuoja-
aika oli vuosina 1994–2005 kuusi vuotta 182. Tuolloin dokumentaatiosuojaa 
koskevat säännökset olivat Lääkelaitoksen määräyksissä 183. 7.11.2005 
tuli voimaan lainmuutos 184, joka mahdollisti kymmenen vuoden suoja-
ajan. Taustalla oli jo aiemmin mainittu yhtenäistämistarve EU:ssa lääkkei-
den myyntilupamenettelyn ja lääketurvallisuuden osalta. Hallituksen esi-
tyksessä 185 vuonna 2005 todettiin, että myyntilupajärjestelmä perustuu 
Euroopan yhteisölainsäädäntöön. Sen arvioitiin olevan pääosin toimiva. 
Kuitenkin dokumentaatiosuojan todettiin olevan epäyhtenäinen johtuen 
kansallisesta päätösvallasta suoja-aikojen suhteen. Suomessa oli käytös-
sä 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 selkeytettäisiin tilannetta jäsenvaltioiden välillä. 
                                                 
181 Aitlahti, 2005. Aitlahden mukaan tilanteet, joissa alkuperäislääkkeet eivät saa patenttisuojaa tai 
suoja-aika on lyhyt, ovat harvinaisia n. 5-10 % osuudella alkuperäislääkkeiden myyntiluvista.  
182 2000-luvun alkuvuosiin saakka suurin osa Suomessa voimaan tulleista myyntiluvista oli kansal-
lisia, Lääkelaitoksen myöntämiä. Lääkelaitos, vuosikertomus 2006. Ks. myös aikaisemmat vuosi-
kertomukset. 
183 Lääkelaitoksen määräys 4/1993. Kyseinen määräys tuli voimaan 1994. Määräyksissä todetaan, 
että lääkeaine saa kansallisen myyntiluvan johdosta kuuden vuoden suoja-ajan, muuten keskitetys-
tä menettelystä saadun myyntiluvan johdosta kymmenen vuoden. 
184 Kyseessä oli lääkelainsäädännön muutos EU – lainsäädännön (direktiivin 2001/83/EY 10 artik-
lan 6 kohta) implementoinnin vuoksi. HE 108/2005 vp. Ks. myös HE 225/2005 vp. Kyseisessä 
hallituksen esityksessä muutettiin patenttilain kolmatta §:ä vastaamaan EU-lainsäädäntöä ja lääke-
lain muutosta. 
185 Ibid. Ks. myös StVM 17/2005 vp. 
54 
 
 
 
Vuoden 2005 hallituksen esityksessä todettiin käytännössä sama asia kuin 
aiemmassa kappaleessa on esitetty: Jos dokumentaatiosuoja päättyy en-
nen kuin menetelmäpatentilla suojatun lääkkeen patenttisuoja-aika päät-
tyy, voi rinnakkaisvalmistaja saada myyntiluvan eri menetelmällä synteti-
soituun alkuperäislääkkeeseen. Tämä johtuu siitä, että rinnakkaislääkkeen 
myyntilupaa arvioitaessa ei oteta huomioon alkuperäislääkkeen patenttia. 
Myyntilupaviranomaiset eivät siis tutki patenttikysymyksiä, vaan ainoas-
taan dokumentaatiosuojaa. Dokumentaatiosuoja lasketaan ensimmäisestä 
myyntiluvasta jossain maassa ETA-alueella. Hallituksen esityksessä kat-
sottiin dokumentaatiosuoja-ajan pidentämisen parantavan tutkivan lääke-
teollisuuden edellytyksiä. Tässä yhteydessä todettiin, että uhkakuvana on 
myös lääkkeiden hintakehitys; rinnakkaislääkkeiden markkinoille pääsyä 
rajoitettaessa voi kilpailun seurauksena tapahtuva hintojen lasku jäädä 
toteutumatta. Vuoden 2005 lain muutoksella tuli voimaan 8+2+1 mallin 
mukainen laki. Sen seurauksena Suomessa ei voi tulla rinnakkaislääkkeen 
myyntilupa voimaan kuin vasta 10–11 vuoden kuluttua vertailuvalmisteen 
myyntiluvasta.  
 
Dokumentaatiosuojalla on eritysmerkityksensä lääkelain 57 c §:n kannalta. 
Laki lääkevaihdosta otettiin käyttöön 1.4.2003. Lain 186 mukaan apteekin 
on vaihdettava reseptillä määrätty lääke halvempaan rinnakkaisvalmistee-
seen kun potilas lunastaa lääkkeen. Käytännössä tästä seurasi tilanne, 
jossa patenttisuojatut lääkkeet joutuivat lääkevaihdon piiriin patentin vielä 
ollessa voimassa. Ongelmatilanne korjattiin lain 187 muutoksella. Lain esi-
töissä oli otettu esiin dokumentaatiosuojan ja lääkevaihdon suhde. Huole-
na oli se, että dokumentaatiosuojan puutteellisuus patenttisuojan käytän-
nön kunnioittamisen ohella voi johtaa rinnakkaisvientiin ja seurauksena 
tästä alkuperäislääke saatetaan vetää pois Suomen markkinoilta. Seura-
ukset siitä, että alkuperäisvalmisteet joutuvat lääkevaihdon piirin, katsottiin 
kohtuuttomiksi tutkivan lääketeollisuuden kannalta.  
                                                 
186 Lääkelain 57 c §  
187 HE 108/2005 vp. 
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Suomen tilanteesta johtuen analogiamenetelmäpatentilla suojattu lääke 
voisi menettää jopa seitsemän vuotta suoja-ajastaan. Esimerkkinä oli ti-
lanne, jossa myyntilupa on saatu 12 vuotta menetelmäpatentin hakemi-
sesta. 25 vuoden enimmäissuoja-ajasta olisi jäljellä 13 vuotta, mutta kuu-
den vuoden dokumentaatiosuoja-ajan kuluttua umpeen alkuperäislääke 
menettäisi seitsemän vuotta tehokkaasta suoja-ajastaan. Tällainen tilanne 
on mahdollinen lääketeollisuudessa ja siksi muutos lakiin lääkevaihdosta 
oli vähintäänkin tarpeen. Nyt menetelmäpatentilla suojatut lääkkeet ovat 
lääkevaihdon ulkopuolella patenttien umpeutumiseen saakka. 188 Sen, 
kuinka pitkään kyseinen tilanne pysyy voimassa, näyttää tulevaisuus 189. 
 
5.2.3 Dokumentaatiosuoja Ruotsissa 
 
EU:n jäsenmaille tarjottiin mahdollisuutta valita eripituisista dokumentaa-
tiosuoja-ajoista itselleen sopivin. Ruotsi valitsi pisimmän mahdollisen; siel-
lä on ollut voimassa EU:in liittymisestä 190 saakka kymmenen vuoden suo-
ja-aika kansallisessa lainsäädännössä 191. EU-lainsäädännön harmoni-
sointi ei käytännössä siis tuonut suuria muutoksia dokumentaatiosuoja-
ajan pituuteen. Joka tapauksessa Ruotsissa EU-lainsäädäntö implemen-
toitiin kansalliseen lakiin ja dokumentaatiosuoja-aika yhtenäistettiin. Tuol-
loin EU-lainsäädännön yhtenäistämisen myötä kaikissa jäsenvaltioissa tuli 
voimaan 8+2+1 malli. Käytännössä ainoa muutos oli mahdollisuus sille, 
että lääkeaineen dokumentaatio saattoi saada yhden lisävuoden suoja-
aikaa. 192 
 
                                                 
188 Ibid. 
189 HE 100/2008 vp. 
190 Ruotsi liittyi EU:in 1993. 
191 Prop. 1991/92:107 
192 Ks. EY direktiivi 2004/27/EY 
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Ruotsin hallituksen esityksessä ehdotettiin direktiivin mukaista muutosta 
lääkelakiin 193. Siinä todettiin, että lainmuutoksen myötä rinnakkaislääke-
teollisuuden markkinoillepääsyä tulisi helpottaa 194. Ehdotuksessa koettiin 
195 hyviksi puoliksi muun muassa vahvistetun dokumentaatiosuojan kaikille 
markkinoille. Tällä tarkoitettiin dokumentaatiosuoja-ajan pidentämistä EU-
jäsenmaissa kuudesta kymmeneen vuoteen. Käytännössä siis muun mu-
assa Suomi, Espanja ja Tanska siirtyivät kymmenen vuoden suoja-aikaan. 
Lisäksi pidettiin hyvänä muutoksena sitä, että molemmat eurooppalaiset 
lääkkeiden hyväksymismenettelyt tulivat dokumentaatiosuojan yhteyteen. 
Pidettiin valitettavana, että ehdotuksen myötä bioteknisten yritysten doku-
mentaatiosuoja heikkenisi ulkomaisen rinnakkaislääketeollisuuden eduksi. 
Suurin osa Ruotsissa toimivista bioteknisistä yrityksistä on keskittynyt lää-
kekehitykseen ja siksi vahva patentti- ja muu oikeudellinen suoja on tärkeä 
tekijä. Ruotsin Lääketeollisuusyhdistys puolsi ehdotusta ja ehdotti, että 
esitys toteutettaisiin sellaisenaan. 
                                                 
193 Prop. 2005/06:70, s.92. Tässä todettiin direktiiviin 2001/83/EG ja direktiivin 2004/27/EG mu-
kaiset muutokset toteutettavan kansallisessa laissa. 
194 Ibid. s.51 
195 Ibid. s.178. Ruotsin biotieteiden toimiala-yhdistys (SwedenBIO) otti ehdotuksessa kantaa do-
kumentaatiosuojaan.  
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6. PATENTTILAINSÄÄDÄNNÖN KEHITYS SUOMESSA 
 
6.1 Menetelmäpatentista tuotepatenttiin 
 
Suomessa on sallittu ravinto- ja lääkeaineiden tuotepatentit jo 13 vuotta. 
Kuten aiemmin on tuotu esiin, tuotepatenttijärjestelmä tuli voimaan 
1.1.1995, jolloin lääkkeiden tuotepatenttikielto poistettiin. Ennen tuotepa-
tenttijärjestelmää oli voimassa menetelmäpatenttijärjestelmä (1898–1994 
196), joka salli ainoastaan ravinto- ja lääkeaineiden valmistusmenetelmien 
patentoinnin, eikä lopputuotteen. Menetelmäpatenttijärjestelmän aikana 
oikeuskäytännössä olivat hyväksytty myös analogiamenetelmäpatentit it-
sessään uusien ja keksinnöllisten menetelmien patentoitavuuden lisäksi.  
 
Ravinto- ja lääkeaineille sallittiin ainoastaan menetelmäpatentit vuoden 
1943 patenttilainsäädännössä 197. Tuotepatenttia ei sallittu myöskään ke-
miallisille yhdisteille kyseisen lain aikana, koska niitä pidettiin löytöinä 198. 
Vuoden 1967 patenttilain 199 mukaan kielto koski enää ainoastaan ravinto- 
ja lääkeaineita; kemiallisille yhdisteille voitiin myöntää tuotepatentti. Vuo-
den 1967 patenttilaki syntyi yhteispohjoismaisen lainvalmistelun tuloksena. 
Tähän valmisteluun osallistui Ruotsi, Norja ja Tanska vuodesta 1955 ja 
lopulta Suomi, vuonna 1956. Näiden maiden yhteistyön tuloksena esiteltiin 
vuonna 1963 Nordisk patentlovgivning, Nordisk utredningsserie. 200 
 
Yhteispohjoismaisessa lainvalmistelussa pohdittiin tuotepatenttien salli-
mista ravinto- ja lääkeaineille ja kemiallisille yhdisteille. Kemiallisten yhdis-
                                                 
196 Suomen suuriruhtinaskunnan patenttiasetuksen mukaan tuotepatenttia ei voitu myöntää ”elatus- 
ja lääkeaineille”, ainoastaan menetelmä niiden valmistamiseksi. Ks. myös Aro, 1977, s.18–30. 
197 HE 53/1942 vp.; PatL 387/1943 
198 Godenhielm, 1983, s.63. Saksan oikeuskäytännöstä oli lähtöisin ajatus, jonka mukaan kemialli-
set yhdisteet ovat luonnon luomia. 
199 PatL 550/1967; HE 101/1966, ks. yleisperustelut, s.6 
200 Godenhielm, 1994, s.26–30. Patenttilainsäädännön taustalla oli yhteispohjoismainen komitea-
mietintö (NU 1963:6). 
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teiden tuotepatenttikiellon poistamista vastustettiin protektionistisilla perus-
teluilla; ei olisi edullista pohjoismaiselle teollisuudelle sallia kemiallisten 
yhdisteiden tuotepatenttia, koska siitä saattaisi seurata se, että kilpailuky-
ky heikkenee. Todettiin, että tietyillä teollisuuden aloilla heikompi tekninen 
kehityksen taso johtaisi siihen, että tuotepatenttia ei pystyttäisi hyödyntä-
mään täysimääräisesti.  Ulkomaiset yritykset sen sijaan saisivat selkeän 
kilpailuedun pohjoismaisiin nähden ja tällä saattaisi olla kilpailukyvylle hai-
tallisia, jopa eliminoivia vaikutuksia. Todettiin myös, että suurin osa kemial-
lisia yhdisteitä koskevista patenteista oli ulkomaisten yritysten hallussa. 
Pelättiin, että silloinen trendi, jossa patentit siirtyivät ulkomaisille yrityksille, 
jatkuisi nykyistä suurempana määrin. Tuotepatenttikieltoa puolustettiin 
myös sillä, että tuotepatentin myöntäminen silloin kun kielto on voimassa 
muissa maissa, aiheuttaisi epätasapainon suhteessa pohjoismaisten ja 
ulkomaisten keksijöiden välille. Lopuksi komitea totesi, että patenttilain-
säädäntö ei ole oikea väline kansallisen teollisuuden suojaamiselle. Muun 
muassa muut kansalliset toimenpiteet olisivat soveliaampia tällaisen suo-
jan takaamiseksi. 201 
 
Komitea käsitteli myös kysymystä ravinto- ja lääkeaineiden tuotepatentin 
myöntämisestä. Katsottiin, että lääkeaineiden tuotepatentin perusteluina ei 
voisi olla kotimaisen teollisuuden edut ja suojaaminen 202. Toisaalta käsi-
teltäessä siirtymäsäännöstä ravinto- ja lääkeaineiden osalta komitea totesi 
olevan perusteltua odottaa tuotepatentin saavan riittävän jalansijan teollis-
tuneissa valtioissa. Komitea tuli siihen tulokseen, että tuotepatentin myön-
tämisellä ravinto- ja lääkeaineille voisi olla haitallisia vaikutuksia. Tuotepa-
tentti takaisi yksinoikeuden, jonka myötä lääkeyritys voisi nostaa hintoja. 
Tästä voisi seurata jopa ihmishenkien vaarantuminen, koska sairailla ei 
olisi varaa lääkkeisiin. 203 
 
                                                 
201 NU 1963:6, s.104–108 
202 Koktvedgaard & Levin (1995, s.189–190) toteavat taustalla olleen tarpeen nimenomaan suojata 
kansallista lääketeollisuutta. 
203 NU 1963:6, s.108–109 
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Toisaalta tuotepatenttikiellon poistamista puollettiin muun muassa sillä 
perusteella, että tuotepatenttikielto olisi haitallinen tutkimus- ja kehitystyöl-
le. Katsottiin, että tuotepatenttikiellon poistaminen edistäisi innovaatiotoi-
mintaa. Kiellon poistaminen kannustaisi lääkeyrityksiä valmistamaan lää-
keaineita suurempia määriä, jolloin olisi mahdollista saavuttaa matalampi 
hintataso lääkkeille. Komitea totesi, että lääkeaineiden tuotepatenttikieltoa 
ei ole syytä pitää voimassa. 
 
Vastaavilla linjoilla oli myös Suomen hallitus. Suomen hallituksen esityk-
sessä vuonna 1966 204 katsottiin, että on noudatettava kansainvälistä kehi-
tystä ja siksi luopua tuotepatenttikiellosta kemiallisten yhdisteiden ja ravin-
to- ja lääkeaineiden osalta. Todettiin, että nykyisessä tilanteessa oli kaksi 
mahdollisuutta: Joko poistaa tuotepatenttikielto tai tehostaa nykyistä kiel-
toa siten, että sitä ei voisi kiertää analogiamenetelmäpatentin turvin. Kat-
sottiin, että kiellon kiertäminen on osoitus siitä, että kotimainen teollisuus 
tarvitsee patenttisuojaa kemiallisille yhdisteille ja ravinto- ja lääkeaineille. 
Kyseissä tilanteessa ei olisi edullista tehostaa tuotepatenttikieltoa. Esitet-
tiin, että mahdolliset sosiaaliset haitat erityisesti ravinto- ja lääkeaineiden 
tuotepatenttikiellon kumoamisen osalta voitaisiin poistaa pakkolisensoinnil-
la. 
 
Kuitenkin ravinto- ja lääkeaineiden suhteen tultiin siihen tulokseen, että 
voimaantulo- ja siirtymäsäännöksissä on syytä kieltää ravinto- ja lääkeai-
neiden tuotepatentti kunnes asetuksella toisin säädetään. Ravinto- ja lää-
keaineiden osalta jätettiin siis liikkumavaraa. Tätä perusteltiin muun muas-
sa sillä, että kehitys ulkomailla ei ole vielä siinä tilanteessa, että tuotepa-
tenttikielto ravinto- ja lääkeaineiden osalta voitaisiin poistaa. Ulkomailla ei 
ollut vielä yleisesti siirrytty tuotepatenttijärjestelmään. Kiellon poistumisen 
ajankohdasta ei annettu selkeää lausuntoa, vaan kiellon poistumisen to-
dettiin riippuvan siitä, milloin kielto on kumottu tärkeimmissä teollisuus-
maissa. Lopuksi esitettiin, että kiellon kumoamisen tulisi tapahtua saman-
                                                 
204 HE 101/1966 vp., mm. perustelut, s.6-8 
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aikaisesti kaikissa Pohjoismaissa. 205 Edellä mainittu samanaikaisuus on 
hieman ristiriidassa sen tosiasian kanssa, että muissa Pohjoismaissa pois-
tettiin tuotepatenttikielto aiemmin kuin Suomessa 206.  
 
Vuoden 1966 hallituksen esityksessä ei perusteltu tarkemmin tuotepatent-
tikieltoa ravinto- ja lääkeaineiden osalta, käytiin läpi vain yleisiä linjauksia. 
Vuoden 1979 hallituksen esityksessä 207 katsottiin, että nykyisen patentti-
lain siirtymäsäännös vastaa ravinto- ja lääkeaineita koskevaa säännöstä. 
Todettiin, että patenttilakia säädettäessä pidettiin sosiaalisia syitä ja koti-
maisen teollisuuden suojaamista 208 perusteluina tuotepatenttikiellolle ja 
siirtymäsäännökselle 209. Vuoden 1979 hallituksen esitys jätti ”tulevaisuu-
den kehityksen” varaan sen, milloin ravinto- ja lääkeaineiden tuotepatentti-
kielto poistetaan. Pidettiin perusteltuna ottaa siirtymäsäännös myös kysei-
seen lakiin. Vuoden 1984 hallituksen esityksessä 210 todettiin vastaavan 
asiantilan olevan edelleen olemassa. Tuotepatenttikielto tulisi poistaa siir-
tymäsäännöksin, silloin kun ulkomainen kehitys on siinä vaiheessa, että 
kiellon poistaminen on mahdollista. Vuoden 1994 hallituksen esityksessä 
211 tuotepatenttikielto esitettiin poistettavaksi vuoden 1987 asetuksen 212 
mukaisesti. Todettiin, että kyseinen patenttilain rajoitus on jo lähes kaikis-
sa teollisuusmaissa poistettu. 
 
Kauppa- ja teollisuusministeriö (KTM) asetti 22.9.1986 lääkepatenttityö-
ryhmän selvittämään sitä, kuinka pitkä siirtymäajan tulisi olla tuotepatentti-
järjestelmään siirtymiseksi ravinto- ja lääkeaineiden osalta. Haluttiin myös 
selvittää, oliko ylipäänsä mahdollista poistaa tuotepatenttikielto. Patentti-
lainsäädäntöä tarkasteltaessa otettiin huomioon hallinnolliset, taloudelliset, 
                                                 
205 Ibid. s.6 
206 Kielto poistui Ruotsissa 1.6.1978, Tanskassa 1.12.1983 ja Norjassa 1.1.1992. Poikkeuksena 
tästä oli Islanti, jossa tuotepatenttikielto poistui samaan aikaan kuin Suomessa (1.1.1995). 
207 HE 139/1979 vp., s.20. Kyseessä oli ehdotus patenttilain muuttamiseksi 
208 Tällä tarkoitettiin lääketeollisuutta. 
209 Godenhielm (1990, s.54) toteaa, että vuoden 1979 hallituksen esityksen perusteluissa vedottiin 
muun muassa vuoden 1966 hallituksen esityksessä esiin otettuihin sosiaalisiin syihin. Tällaista ei 
kuitenkaan vuoden 1969 esityksessä tuotu esiin. 
210 HE 230/1984 vp. 
211 HE 103/1994 vp. 
212 Asetus 932/1987 
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teollisuus- ja kauppapoliittiset näkökohdat. Lähtökohtana oli se, että mit-
kään kansainväliset sopimukset eivät velvoita siirtymään tuotepatenttijär-
jestelmään. 213 Mietintöä laadittaessa kuultiin muun muassa lääketeolli-
suuden edustajia.  Mietintö valmistui 27.2.1987.  
 
Mietinnön mukaan kotimaisen lääketeollisuuden silloinen tila ja tulevai-
suuden näkymät perustuivat menetelmäpatenttijärjestelmään. Resurssipu-
lan takia lääkkeiden kehittäminen ja valmistaminen keskittyi lähes yksin-
omaan patenttisuojattujen lääkkeiden patenttisuojan ulkopuolisiin valmis-
tusmenetelmiin ja näiden parannuksiin.  Tästä johtuen katsottiinkin lääk-
keiden viennin olevan olennaisessa roolissa lääketeollisuuden menestyk-
selle. Tärkeimmät vientimaat olivat tuolloin SEV – maat ja erityisesti Neu-
vostoliitto. Lääketeollisuuden kannalta pidettiin tärkeänä viennin kasvatta-
mista kyseisiin maihin. Työryhmä katsoi myös, että lääketeollisuus joutuu 
rakentamaan toimintansa yhä enemmän kansainvälisten markkinoiden 
varaan ja keskittymään alkuperäisvalmisteiden kehitykseen. Todettiin, että 
tähän vaikuttaa oleellisesti vallitseva patenttilainsäädäntö, eikä nykyinen 
menetelmäpatenttijärjestelmä takaa kiihoketta tavoitellulle kehitykselle 214. 
Lisäksi katsottiin, että rinnakkaisvalmisteiden kehittäminen ja valmistami-
nen kotimaata ja SEV-maita varten ei olisi yhdenmukaista kyseisten tavoit-
teiden kanssa. Rinnakkaisvalmisteiden innovatiivista sisältöä ei pidetty 
omien alkuperäisvalmisteiden veroisina. 215 
 
Patenttisuojan merkitys viennille on selvä; jos patenttisuoja on heikompi 
viejämaassa, on vaikea päästä vahvemman patenttisuojan markkinoille. 
Suomen silloiset lääketuotteet olivat suojattu menetelmäpatentein, kun 
taas muualla Euroopassa, muun muassa tärkeimmissä läntisissä teolli-
suusmaissa, oli jo siirrytty tuotepatenttijärjestelmään. Mietinnössä todettiin, 
                                                 
213 Lääkepatenttityöryhmän mietintö 27.2.1987, s.5-6, s.20. Mietinnön lopuksi todettiin, että 
EPC:en liittymisen este poistuisi, jos järjestelmää muutettaisiin. Menetelmäpatenttijärjestelmä ei 
kuitenkaan olisi ehdoton este kyseiseen sopimukseen liittymiselle. 
214 Taustalla oli haastattelujen mukaan se ajatus, että lääketeollisuus ei ymmärtäisi omaa parastaan. 
Jos menetelmäpatentista ei luovuttaisi, ei ryhdyttäisi koskaan omaan tuotekehitykseen. Lainmuu-
toksella pakotettaisiin lääkeyritykset panostamaan tuotekehitykseen. 
215 Lääkepatenttityöryhmän mietintö 27.2.1987, s.16–25. Työryhmä totesi, että rinnakkaisvalmis-
teiden suuri määrä kotimarkkinoilla johtuisi todennäköisesti menetelmäpatenttijärjestelmästä. 
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että Suomen vientimaat lääkkeiden osalta olivat lähes yksinomaan SEV- 
maat ja muutama kehitysmaa länsimaiden tuotepatenttisuojasta johtuen. 
Työryhmä teki kuitenkin selvityksen SEV-maiden osalta patenttisuojan 
muodosta. Selvityksessä tuli ilmi, että suurin osa lääkkeiden viennistä 
koostui lääkkeistä, joiden patenttisuoja oli rauennut tai perustui lisenssiin. 
Menetelmäpatenttijärjestelmällä ei katsottu olevan olennaista merkitystä 
silloiseen vientitilanteeseen, vaikka vallinnutta järjestelmää oli perusteltu 
juuri idänkaupan edellytyksillä; SEV-maissa oli voimassa menetelmäpa-
tenttijärjestelmä.  Lääkepatenttityöryhmä totesi myös, että aiemmin vallin-
nut perustelu lääkehuollon kriisiolosuhteiden turvaamisen takaamiseksi 
menetelmäpatenttijärjestelmällä oli vanhentunut lainsäädännön muutosten 
seurauksena. Patenttijärjestelmällä ei enää ollut merkitystä, koska laissa 
velvoitettiin lääketehtaita ja maahantuojia varastoimaan lääkkeitä ja raaka-
aineita. 216 
 
Työryhmän mukaan silloinen menetelmäpatenttijärjestelmä oli hallinnolli-
sesti hankala; sen katsottiin vaikeuttavan patenttihakemusten käsittelyä. 
Todettiin myös, että vallitseva järjestelmä rasitti kauppapoliittisia suhteita, 
koska monessa tärkeässä teollisuusmaassa, muun muassa Ruotsissa, oli 
jo siirrytty tuotepatenttijärjestelmään. 217  
 
Kotimaisen lääketeollisuuden edustajien mielestä tuotepatenttijärjestelmä 
ei takaisi lyhyellä tähtäimellä tarpeellista myynnin kasvua ja tuotepatenttiin 
tulisi siirtyä vasta, kun kolme neljäsosaa lääkkeiden tuotannosta menisi 
vientiin, kuten muissakin tuotepatenttijärjestelmään siirtyneissä maissa. 
Lääketeollisuus esitti myös, että tuotantolaitoksia pitäisi olla myös muissa 
maissa, jolloin kyseistä järjestelmää voitaisiin soveltaa. Yli puolet lääke-
myynnistä olisi oltava lähtöisin omista alkuperäisvalmisteista ennen kuin 
tuotepatenttijärjestelmään voitaisiin siirtyä. Lääketeollisuus totesi myös, 
että aika on kypsä tuotepatentille, kun muutos ei aiheuta työllisyyden vaja-
                                                 
216 Ibid. s.5, s.16–17, s.23–28 
217 Ibid. s 31–32 
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usta 218 eikä heikennä lääkeyritysten investointeja uusiin lääkeaineisiin. 
Uusi patenttijärjestelmä ei saisi tulla voimaan ennen kuin on varmaa, ettei 
valmistuslisenssien saaminen vaikeudu. Lopuksi lääketeollisuus vaati vie-
lä, että tuotepatenttijärjestelmän voimaan tulemista tulisi odotuttaa, kunnes 
kotimarkkinoiden asema ulkomaisiin kilpailijoihin nähden on niin vahva, 
ettei poikkeusolojen lääkehuolto vaikeudu. Ennen kaikkea olisi syytä odot-
taa kunnes SEV- maissakin siirrytään tuotepatenttiin. 219 
 
Haastattelut tukivat edellä mainittuja näkökulmia 220. Haastattelujen mu-
kaan menetelmäpatenttijärjestelmä oli niin merkittävä kilpailuetu, että siitä 
ei haluttu luopua. Suomessa oli tuolloin pieni teollisuus ja pienet yritykset. 
Suomessa kotimaisen lääketeollisuuden markkinaosuus oli ylivoimaisesti 
suurempi kuin ulkomaisten yritysten. Tätä osuutta haluttiin suojella. Mene-
telmän kehittäminen oli myös huomattavasti halvempaa kuin alkuperäis-
valmisteen.  Ei nähty mitään syytä miksi menetelmäpatentista olisi kannat-
tanut luopua tuotepatentin ja suurten kansainvälisten yritysten hyväksi. 
Suomen oli puolustettava omaa etuaan ja siihen menetelmäpatentti oli 
sopiva teollisuuspolitiikan väline 221. Edellisen lisäksi 1980-luvulla käynnis-
tettiin Suomen lääkevientiä, joka painottui Neuvostoliittoon, mutta myös 
muihin maihin. Ilman menetelmäpatenttia viennin aloittaminen ei olisi ky-
seisessä tapauksessa onnistunut. Myös tämän takia menetelmäpatenttia 
pidettiin erittäin tärkeänä. Kotimaisen lääketeollisuuden suojaamisen tarve 
oli siis olemassa. 222 Kemianteollisuuden puolelta oli tiettävästi tullut myös 
                                                 
218 Myös haastatteluissa painotettiin, että lääketeollisuus oli merkittävä työllistäjä Suomessa. 
219 Ibid. s.34. Huomionarvoista oli myös se, että elintarviketeollisuus nousi vastarintaan työryhmän 
ehdotuksien takia. He kokivat, että syntyisi ongelmia jos ravinto- ja lääkeaineita voitaisiin paten-
toida tuotteina. Voimakasta vastustusta perusteltiin myös sillä, että työryhmä jätti lähes kokonaan 
ravintoaineiden patentoinnin käsittelemättä keskittyen vain lääkeaineiden patentoitavuuteen. Son-
ninen, 1988, s.85. 
220 Haastatteluissa käytiin läpi muun muassa menetelmä- ja tuotepatenttijärjestelmän taustoja. 
221 Teollisuuden rintama ei ollut yhtenäinen; lääketeollisuus oli varsin yksin asiansa kanssa. Haas-
tattelujen mukaan Teollisuuden keskusliitto, johon lääketeollisuuskin kuului, ei puoltanut mene-
telmäpatentin säilyttämistä. Itse asiassa muut teollisuuden alat painostivat lääketeollisuutta tuote-
patentin suhteen. 
222 Koettiin jopa perusteltuna ohjailla lääkkeiden valikoimaan vaikuttavia tahoja. Tästä esimerkki-
nä voidaan mainita Lääkintöhallituksen yleiskirje vuodelta 1981, jossa ohjeistettiin lääkäreitä, 
sairaaloita ja terveyskeskuksia ottamaan huomioon peruslääkevalikoiman laadinnassa ”kotimaisen 
tuotannon edistämistä ja työvoiman käyttöä koskevat näkökohdat”. Tällä oli mitä ilmeisimmin 
tarkoitus suunnata lääkkeiden valinta niin, että kotimaisia lääkkeitä suosittaisiin. Historiaa vasten 
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painostusta menetelmäpatentin puolesta ja esitettiin, että tällä olisi ollut 
vaikutusta patenttikysymykseen. Juuri menetelmäpatentista johtuen Suo-
mella oli vahva kemian osaaminen ja hyvät kemistit. 
 
Kauppa- ja teollisuusministeriön työryhmä ehdotti, että ravinto- ja lääkeai-
neiden osalta siirryttäisiin tuotepatenttijärjestelmään viiden vuoden kulues-
sa ja siitä annettaisiin asianmukainen asetus. Viiden vuoden siirtymäaikaa 
perusteltiin sillä, että kaikkien asianosaisten tulisi saada aikaa valmistau-
tua tulevaan lainmuutokseen. Työryhmä esitti epäselvyyksien estämiseksi, 
että ennen asetuksen voimaantulopäivää tehdyt, mutta voimaantulopäivää 
myöhemmin myönnetyt hakemukset olisi jätettävä tuotepatenttisuojan ul-
kopuolelle. Työryhmän ehdotuksissa todettiin, että tutkimus- ja kehitystyö 
menetelmäpatentin saamiseksi on vaikeaa; riskit ovat kuitenkin huomatta-
vasti suuremmat kehitettäessä tuotetta tuotepatentin saamiseksi. Epäon-
nistumisia tulisi tuotekehityksessä entistä enemmän, ennen kaikkea inves-
tointiponnistukset olisivat suurempia. Toisaalta onnistuessaan tuote voisi 
tuottaa huomattavasti enemmän. Siksi työryhmä katsoikin, että tuotekehi-
tystukea tulisi lisätä kotimaiselle lääketeollisuudelle. Silloinen tuotekehitys-
tuki oli riittämätön työryhmän mielestä. Työryhmä esitti myös, että tuoteke-
hitystukea olisi annettava koko tuotteen kehitysajan, erityisesti alkuvai-
heessa tuen pitäisi olla olennaisesti suurempaa kuin aikaisemmin. Ehdo-
tettiin, että kyseistä tukea olisi lisättävä jo siirtymäaikana ja se olisi otetta-
va huomioon valtion tulo- ja menoarvioissa. 223  
 
Haastatteluissa pidettiin tuotekehitystukea epäolennaisena ja enemmänkin 
muodollisena tukimuotona. Tukia ei ”korvamerkitty” juuri lääketeollisuudel-
le. Tuki oli pääosin omarahoitteista. Tuotekehitystukia toki annettiin, mutta 
varsinainen tukimuoto oli valtion antama tuki patenttisuojan muodossa. 
Patenttilainsäädännöllä tuettiin kotimaista lääketeollisuutta. Poikkeusta 
ravinto- ja lääkeaineiden patenttisuojasta ei poistettu kuin vasta 1995, 
vaikka poikkeussäännös oli ollut voimassa jo vuodesta 1967. Kotimainen 
                                                                                                                                     
on muistettava, että Suomi oli saatava ”jaloilleen” sotien jälkeen, joten protektionismi oli varsin 
tavallinen ilmiö. Muun muassa ”suosi suomalaista” oli aikansa iskulause. 
65 
 
 
lääketeollisuus oli vaatinut vuonna 1987, että tuotepatentti poistettaisiin 
vasta vuoden 2000 jälkeen.  
 
Kotimaisen lääketeollisuuden painottamalle kilpailunrajoituslain tarkasta-
miselle KTM:n työryhmä ei katsonut olevan tarvetta. Lääketeollisuuden 
mukaan oli menetelmäpatenttijärjestelmän ansiota, että Suomeen oli saatu 
valmistuslisenssejä, eikä tätä etua pitäisi vaarantaa tuotepatenttijärjestel-
män käyttöönotolla. Pelättiin, että ulkomainen patentinhaltija pidättää oi-
keutensa myöntää lisenssejä. Työryhmä katsoi, että pakkolisenssi poistaa 
kyseisen pelon aiheen. 224 Haastatteluista ilmeni samankaltaisia näkemyk-
siä. Menetelmäpatenttijärjestelmä oli ollut tärkeä juuri valmistuslisenssien 
saamiseksi. Menetelmäpatentin ansiosta oli helpompi saada valmistusli-
senssejä Suomeen. Ulkomaisten lääkeyritysten oli myönnettävä lisenssejä 
pystyäkseen kilpailemaan Suomen protektionistisessa tilanteessa 225. 
Esimerkkinä mainittiin muun muassa Orion, joka vaati valmistuslisenssejä 
alkuperäisvalmistajilta. Orion ostaisi raaka-aineen alkuperäisvalmistajalta 
ja alkaisi valmistaa lääkettä omalla nimellä. Jos alkuperäisvalmistaja ei 
suostunut myöntämään lisenssiä, Orion kiersi menetelmäpatentin ja ryhtyi 
myymään lääkettä itse. Raaka-aine ostettiin Intiasta 226 ja lääke myytiin 
suomalaisena tuotteena. Merkittävä asia tässä oli se, että hintaviranomai-
set hinnoittelivat kyseiset tuotteet alkuperäislääkkeen hintatasolle. Tässä 
siis tuettiin suomalaista lääketeollisuutta. 227  
 
 KTM:n asettaman työryhmän mukaan olisi siis tullut siirtyä tuotepatentti-
järjestelmään jo 1992. Näin ei kuitenkaan tapahtunut; tuotepatenttijärjes-
telmä tuli voimaan 1995. Tuohon aikaan asetus oli presidentin antama 
                                                                                                                                     
223 Lääkepatenttityöryhmän mietintö 27.2.1987, s. 35–37 
224 Ibid. s. 29–32 
225 Suomen lääketeollisuutta syytettiin lehdissä protektionismista ja ulkomaisten lääkeyritysten 
toiminnan haittaamisesta. Mm. Kauppalehdessä (9.2.1981) käytiin kiivasta keskustelua lääketeolli-
suus yhdistys ry:n toimitusjohtajan ja Astran toimitusjohtajan välillä. 
226 Intialainen Ranbaxy oli yksi raaka-aineen tuojista. Haastatteluissa esitettiin, että kotimaisten 
lääkkeiden raaka-aineista noin 85 prosenttia tuotiin ulkomailta. Ks. myös Kauppalehti 9.2.1981. 
227 Nykyään tilanne on ikään kuin vastakkainen; HILA:n hinnoittelupolitiikka ja hallituksen esitys 
laiksi viitehintajärjestelmästä ovat omiaan heikentämään lääketeollisuuden toimintaedellytyksiä. 
Tästä enemmän kappaleessa 8.2.1. 
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määräys. Presidentti päätti siis vuonna 1987 228 minkä jälkeen asetus tulisi 
voimaan. Käytännössä aikaa kului kahdeksan vuotta 229. Haastatteluissa 
tuli ilmi, että nimenomaan lääkeyritykset vaativat pitkää siirtymäaikaa 230.   
Kotimainen lääketeollisuus lobbasi menetelmäpatentin poistamista vas-
taan. Pelättiin, että menetelmäpatentin poistaminen olisi kääntänyt kilpai-
luasetelman ulkomaisen teollisuuden hyväksi. Oli myös ilmeistä, etteivät 
kotimaisten lääkeyritysten resurssit olleet riittävät perustutkimukseen ja 
uusiin lääkeinnovaatioihin. Lääketeollisuus ilmoitti, että se toki olisi valmis 
panostamaan omaan tuotekehitykseen, jos se vain saisi jostain siihen tar-
vittavan noin kymmenkertaisen rahamäärän. 231 Myöskään poliittisen ilma-
piirin ei todettu olleen valmis nopeampaan ratkaisuun. Näillä tekijöillä oli 
ratkaiseva merkitys sille, että työryhmän viiden vuoden ehdotus venyi va-
jaaksi kahdeksaksi vuodeksi. 232 
 
Haastatteluissa esitettiin kantoja, jonka mukaan ”etsikkoaikaa” ei olisi käy-
tetty oikein. Etsikkoajalla tarkoitettiin aikaa, jona menetelmäpatenttijärjes-
telmää pidettiin voimassa. Erityisesti kyseessä oli aiemmassa kappaleessa 
mainittu vajaan kahdeksan vuoden siirtymäaika. Haastattelujen mukaan 
aika olisi käytetty voittojen tekemiseen vallitsevan patenttijärjestelmän 
avulla. Esitettiin, että kotimainen lääketeollisuus olisi hyödyntänyt etsikko-
aikaa toisin kuin valtio oli tarkoittanut.  Poikkeussäännöksen voimassaolo-
aikana oli tarkoituksena sopeuttaa lääketeollisuus tuotepatenttiin ja keskit-
                                                 
228 Asetus 932/1987 
229 Haastatteluissa otettiin kantaa siihen, että henkilösuhteet olisivat vaikuttaneet päätökseen siir-
tymäajan pituudesta. Asetuksen suhteen käytäntö oli muutenkin se, että alemmat instanssit esittivät 
näkemyksiä siitä, miten ja milloin asetus tulisi antaa ja presidentti teki päätöksen sen mukaan. 
230 Haastatteluissa esitettiin, että ei olisi ollut minkään kotimaisen lääkeyrityksen etujen mukaista 
siirtyä tuotepatenttiin. Farmos oli kuitenkin poikkeus politiikaltaan: Vaikka olikin vaikuttanut siltä, 
että kotimaisen lääketeollisuuden kanta tuotepatenttiin oli yhtenäinen, asia ei näin kuitenkaan 
todellisuudessa olisi ollutkaan; Farmos olisi halunnut siirtyä tuotepatenttiin välittömästi. Kuitenkin 
suuret yhtiöt, kuten Orion ja Leiras, ”jyräsivät” politiikallaan pienemmät. Farmos oli oma yrityk-
sensä, joka fuusioitiin Orioniin. 
231 Eräästä haastattelusta ilmeni myös, että erään pienehkön suomalaisen lääkeyrityksen toimitus-
johtaja oli 1950-luvun loppupuolella esittänyt yhtiön hallitukselle toivomuksen, että yhtiö monin-
kertaistaisi tutkimusrahoituksen. Hänen ajatuksena oli, että keskittyminen perustutkimukseen ta-
kaisi hyvän tulevaisuuden. Yhtiön hallitus ei suostunut ja kyseinen henkilö siirtyi Ruotsiin erään 
lääkeyrityksen leipiin ja pitkälti hänen ansiostaan kehitettiin lääke, josta tuli miljoonasampo. Ky-
seinen yritys nousi merkittäväksi myös maailman mittakaavassa.  
232 Esitettiin näkemys siitä, että jokainen maa, mukaan lukien Suomi, siirtyi tuotepatenttiin silloin 
kun maan teollisuus oli siihen valmis. 
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tyä omien alkuperäismolekyylien kehittämiseen. Tätä ei kuitenkaan valvot-
tu. Haastateltavien näkemyksissä tuli esille, että kotimaisen lääketeolli-
suuden strategiana olisi ollut pitää patenttisuoja heikkona; pyydettiin suo-
jaa, kopioitiin lääkkeitä ja vietiin niitä Neuvostoliittoon. Vasta myöhäisessä 
vaiheessa oli havahduttu huomaamaan, että aika olisi pitänyt käyttää hy-
väksi, eikä vain liikevoittojen tekemiseen.  
 
Haastattelut toivat selkeästi esiin sen, että lääketeollisuus hyötyi tuolloi-
sesta ajasta, mutta koska ”villoja” ei saatu riittävästi oman tuotekehityksen 
puuttumisen takia, jäi lopullinen hyöty vähäisemmäksi kuin se olisi voinut 
olla. Haastatteluissa esitettiin, että jos lääketeollisuus olisi suuntautunut 
aikaisemmin perustutkimukseen, olisi se voinut säilyttää suuremman 
markkinaosuuden ja ennen kaikkea, se olisi tuottanut enemmän lääkein-
novaatioita. Lääketeollisuuden olisi pitänyt suuntautua aikaisemmin 
omaan tuotekehitykseen, jotta olisi menestytty paremmin tuotepatenttikiel-
lon jälkeisenä aikana 233. Suomen lääketeollisuus oli kuitenkin eurooppa-
laisittain kehittymätön, resurssit uusien lääkekeksintöjen kehittämiseksi 
olivat riittämättömät. Jäätiin odottamaan parempia aikoja, jolloin resursseja 
olisi enemmän. Haastatteluista selvisi, että Suomesta hävisi tai myytiin 
lääkeyrityksiä muutoksen aikaan ja vähän sen jälkeenkin. Esitettiin, että 
useimmilla yrityksillä ei olisi ollut resursseja jatkaa liiketoimintaa menetel-
mäpatentin poistuttua. Lääkeyritys Huhtamäki 234 mainittiin esimerkkinä 
siitä, kuinka resurssipula vaikutti liiketoimintaan. Tuotiin esiin näkemyksiä, 
että Huhtamäki lopetti lääkeliiketoimintansa menetelmäpatentin poistumi-
sen takia. Siellä oli todettu, että ei ole sellaisia rahoja, joita tarvittaisiin tuo-
tekehitykseen. Huhtamäki olisi tarvinnut taustalleen vahvat kotimaan 
markkinat ja menetelmäpatentin. 235 
                                                 
233 Haastatteluissa tuettiin sitä tosiasiaa, että Orionilla ja Farmoksella oli kuitenkin jonkin verran 
omaa tuotekehitystä. Farmos oli pisimmälle edennyt kyseisessä tutkimus- ja kehitystoiminnassa. 
Yleisesti ottaen Suomen lääketeollisuus käytti liikevaihdoistaan noin 10 prosenttia tutkimustoi-
mintaan 1980-luvulla. Kauppalehti 9.2.1981. 
234 Huhtamäki omisti aikoinaan Starin, Medican ja Rohdon (lääkeyrityksiä), jotka yhdistettiin 
yhdeksi kokonaisuudeksi, Leirakseksi. Leiras ja ruotsalainen lääkeyritys Pharmacia perustivat 
yhteisyrityksen 1993, joka markkinoi ehkäisylääkkeitä. Vuonna 1996 Huhtamäki myi Leiraksen. 
Vesikansa, 1995, s.218–233.  
235 Ks. myös Huhtamäen vuosikertomus vuodelta 1996. 
68 
 
 
 
1980-luvun loppupuolella kansainvälinen paine ja Suomen orastava integ-
roituminen Eurooppaan meni kansallisen edun suojelemisen edelle. 
EU:hun liittymisen myötä olisi tuotepatentti tullut joka tapauksessa.  Haas-
tatteluista selvisi, että Suomen patenttitilanne vaikeutti kansallisten patent-
tiviranomaisten eurooppalaista yhteistyötä. Suomea katsottiin ”silmäkulmi-
en alta”, koska se piti menetelmäpatenttia voimassa. Silloinen PRH:n pää-
johtaja Timo Kivi-Koskinen valmisteli asiakirjoja ja antoi lausuntoja tuote-
patenttikiellon poistamiseksi 236. Lisäksi Yhdysvalloista, Saksasta ja Sveit-
sistä tuli jatkuvasti delegaatioita menetelmäpatentin poistamiseksi. Esitet-
tiin, että Suomen patenttitilanne oli vastoin kansainvälistä käytäntöä ja se 
vaikeuttaisi kauppasuhteita muillakin aloilla kuin lääkealalla. Haastatteluis-
sa todettiin myös, että kansainväliset kauppa- ja patenttisopimukset eivät 
voi olla ristiriidassa lääketeollisuuden protektionistisen suuntauksen kans-
sa. Tällainen voisi haitata muiden teollisuuden alojen kehitystä ja vientiä. 
Esitettiin näkemyksiä, että kotimaiselle lääketeollisuudelle alkoi vähitellen 
selkiytyä, että sen mahdollisuudet turvata lääkeinnovaationsa kansainväli-
sesti olisi tuotepatentti 237. Kotimaisessa lääketeollisuudessa ymmärrettiin, 
että tuotepatenttisuojalla on olennainen merkitys tutkimustoimintapanok-
siin pitkällä tähtäimellä 238. Ennen kaikkea käsitettiin se, että tuotepatentin 
myötä oli mahdollista panostaa pitkäjänteisemmin vientiin ja markkinoin-
tiin. Lisäksi oli mahdollista saada helpommin kansainvälisiä yhteistyö-
kumppaneita. Myös tutkimusinvestoinnit saataisiin maksetuksi tuotepaten-
toidun lääkkeen myyntituloilla. Kehitys johti lopulta siis tuotepatenttikiellon 
poistamiseen vuonna 1995. Suomen kuva eurooppalaisena ja länsimaise-
na valtiona kirkastui. Myös kauppapoliittiset neuvottelut oletettavasti hel-
pottuivat.  
 
                                                 
236 Kauppa- ja teollisuusministeriön Matti Vuoria oli myös eräs menetelmäpatentin poistamista 
ajaneista voimista. Hän oli vahvasti tuotepatentin puolella ja esittikin sen poistamista mahdolli-
simman nopeasti. 
237 Haastatteluissa tuotiin esiin näkemyksiä, joiden mukaan lainsäädännön muutos ei tosiasiallisesti 
olisi hyödyttänyt lääketeollisuutta, koska hintajärjestelmä ”kuristaa” toisessa päässä. 
238 Tämä tosiasia oli ymmärretty aikaisemminkin ulkomaisessa lääketeollisuudessa, myös Farmos 
oli politiikassaan suuntautunut tuotekehityksen puoleen. 
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On hyvin oletettavaa, että tuotepatenttikiellon poistaminen oli pääsyy sii-
hen, että yhdeksästä 1980-luvun lääkeyrityksestä on 2000-luvulla jäljellä 
enää neljä 239. Kotimaisen lääketeollisuuden markkinaosuus oli 1980-
luvulla parhaimmillaan noin 60–65 prosenttia, kun nykyään osuus on noin 
25 prosenttia 240. Toisaalta se, miten edellä käsitelty lainsäädännöllinen ja 
poliittinen tilanne vaikutti lääkekeksintöjen määrään ja laatuun, on monen 
tekijän summa. On kuitenkin selvää, että menetelmäpatenttijärjestelmä 
suuntasi lääketeollisuuden innovaatiot tietylle polulle. Toisaalta tätä toivot-
tiin kotimaisessa lääketeollisuudessa. Lääketeollisuus valitsi suuntansa 
lobbaamalla menetelmäpatentin puolesta. Johtuen menetelmäpatentin 
myöhäisestä poistamisesta, ovat kaikki 1980–90-luvulla myyntiluvan saa-
neet lääkkeet patentoitu menetelmäpatenttijärjestelmän voimassa ollessa 
menetelmä- tai analogiamenetelmäpatentein. 
 
6.2 Uudet lääkemolekyylit, myyntiluvat ja lääkevienti Suomessa 
1980–1990-luvulla 
 
Vallitsevalla patenttijärjestelmällä sekä innovaatio- ja patenttipolitiikalla on 
merkitystä uusien lääkemolekyylien kehittämisen kannalta. Parhaassa ta-
pauksessa edellä mainitut tekijät kannustavat kehitystyötä ja resurssien 
allokoimista. Toisaalta huonoimmassa tapauksessa voi syntyä jopa anti-
innovatiivinen ympäristö, josta lääkeyritykset haluavat pois 241.  Aiemmas-
sa kappaleessa lääkepatenttityöryhmän mietinnössä todettiin, että Suo-
messa ainakin 1980-luvulla keskityttiin pääosin patentilla suojattujen lää-
keaineiden uusien valmistusmenetelmien kehittämiseen. Tämä johtui 
luonnollisesti siitä, että tuotepatenttisuojaa ei lääkeaineille ollut mahdollista 
saada. Suomen lääketeollisuuden oma tuotekehitys on tuottanut kuitenkin 
tulosta 1980–90-luvulla, johtuen analogiamenetelmäpatenttikäytännön 
                                                 
239 ETLA, 2006, s.10. Näiksi mainittiin Orion, Leiras, Santen (Star) ja Terpia Bernerin lääketeh-
das.  
240 Ibid. s.10; haastattelut. Vuonna 2003 kotimaisen lääketeollisuuden osuus Suomen markkinoista 
oli noin viidennes. 
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hyväksymisestä. Analogiamenetelmäpatentit mahdollistivat välillisen tuo-
tesuojan, jolloin omia alkuperäismolekyylejä saatettiin kehittää. Seuraa-
vassa taulukossa (1) on esitetty uudet lääkemolekyylit, innovatiiviset jälji-
telmät, annostelumenetelmät ja myyntiluvat. 
 
Taulukko 1. Uudet lääkemolekyylit ja myyntiluvat Suomessa 1980–90-
luvulla 242 
 
 
Lääkemolekyyli 
 
Tuotenimi 
 
Käyttöaihe 
 
Myyntilupa Yritys 
 
Selegiliini 
 
Eldepryl 
 
Parkinsonin tauti 
 
1982 
 
Orion 
 
Detomidiini 
 
Domosedan 
 
Rauhoittava lääke 
eläimille 
 
1983 
 
Orion 
 
Levonoorgestreeli 
 
Norp-
lant/Jadelle 
 
Raskauden ehkäisy 
 
1983 
 
Leiras 
 
Hemiini 
 
Normosang 
 
Porfyria 
 
1985 
 
Leiras 
 
Klodronaatti 
 
Bonefos 
 
 
Syöpäliitännäinen 
hyperkalsemia, os-
teolyyttinen luume-
tastaasi 
 
1985 
 
Leiras 
 
Medetomidiini 
 
Domitor 
 
Rauhoittava lääke 
eläimille 
 
1987 
 
Orion 
 
Toremifeeni 
 
Fareston 
 
Rintasyöpä 
 
1988 
 
Orion 
                                                                                                                                     
241 Kauppalehti, 15.3.2008. Astra Zenecan toimitusjohtaja Lasse Savonen kertoo yrityksen vähen-
täneen tuotekehitystä ja henkilöstöä Suomessa johtuen vihamielisestä ympäristöstä. 
242 Tekes 2004, s.10–11, Lääketietokeskuksen tiedot silloisista alkuperäisvalmisteista vuoden 1993 
taulukosta. Ks. myös Amper, 1996, s.14. 
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Atipametsoli 
 
Antisedan 
 
Antagonisti rauhoit-
tavalle* eläinlääk-
keelle 
 
1989 
 
Orion 
 
Levonorgestreeli 
 
Levono-
va/Mirena 
 
Raskauden ehkäisy 
 
1990 
 
Leiras 
 
Timololi 
 
Betimol 
 
Glaukooma 
 
1995 
 
Orion 
 
Entakaponi 
 
Comtess 
 
Parkinsonin tauti 
 
1998 
 
Orion 
 
Beklometasoni ja 
salbutamoli 
 
Easyhaler 
family 
 
Annostelumenetel-
mä 
 
- 
 
Orion 
 
Dexmedetomidiini 
 
Precedex 
 
Rauhoittava teho-
hoitopotilaille 
 
2000 
 
Orion 
 
Levosimendaani 
 
Simdax 
 
Sydäninfarkti 
 
2001 
 
Orion 
 
Entakaponi, Levodo-
pa, Karbidopa 
 
Stalevo 
 
 
Parkinsonin tauti 
 
2003 
 
Orion 
 
* Kyseessä on antagonisti eläinlääkkeeksi tarkoitetulle rauhoittavalle mm. Domosedan 
 
Taulukossa on otettava huomioon se tosiasia, että useat myyntiluvan 80-
luvulla saaneet lääkkeet ovat kehitetty todennäköisesti jo 70-luvulla. Aina-
kin detomidiini on kehitetty jo 1970-luvulla. Toisaalta 2000-luvulla myynti-
luvan saaneet ovat kehitetty aiemmin. Suomen patenttitilanteen osalta al-
kupään molekyyleillä ei ole suurta merkitystä, sillä tuotepatenttikielto oli 
voimassa silloinkin. Loppupäässä on kuitenkin jo mahdollista, että osa 
2000-luvun puolella olevista lääkemolekyyleistä ovat kehitetty tuotepatent-
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tikiellon poistumisen jälkeen. Muun muassa levosimendaani on patentoitu 
”menetelmänä levosimendaanin antamiseksi” vuonna 1999 243.  
 
Huomionarvoista edellisessä taulukossa on myös se, että ainakin levonor-
gestreeli -valmisteiden ja Easyhalerin tapauksissa on kyse uudesta annos-
telumenetelmästä. Levonovan innovatiivisuus ei ole itse vaikuttavassa ai-
neessa, vaan kuparikierukassa, siis siinä miten lääkeaine toimitetaan eli-
mistöön. Norplant on taas ihonalainen ehkäisykapseli, jonka innovaatio on 
samalla tavalla annostelumenetelmä. Easyhaler on jauhesumutinmene-
telmä, jolla hengitystiesairauteen tarkoitettua lääkeainetta annostellaan. 
Timololi on aiemmin patentoitu verenpainelääkkeenä. Orion kehitti timolo-
lille uuden annostelumenetelmän ja käyttöaiheen, silmätipan glaukooman 
hoitoon. Alkuperäinen lääkeyritys oli Santen, joka patentoi timololin mene-
telmäpatentilla. Menetelmän keksijä oli kuitenkin suomalainen. 244 Entaka-
poni oli ensimmäinen suomalainen uuteen vaikutusmekanismiin perustuva 
lääkekeksintö. Tarkalleen ottaen patentti pitäisi luokitella uudeksi käyttöai-
heeksi, ainakaan analogiamenetelmänä sitä ei ole patentoitu 245. Stale-
vossa on kyse kolmen lääkeaineen innovatiivisesta yhdistelmästä. Varsi-
naisia uusia lääkemolekyylejä ovat hemiini, selegiliini, toremifeeni, klodro-
naatti, entakaponi, atipametsoli, medetomidiini, detomidiini, dexmedetomi-
diniini ja levosimendaani.  Näistä kuitenkin vain Orionin medetomidiini on 
patentoitu analogiamenetelmänä. Muut ovat oletettavasti menetelmiä ky-
seisen lääkeaineen valmistamiseksi 246. Suomessa on patentoitu suurehko 
määrä analogiamenetelmiä, mutta kaikki paitsi edellä mainittu medetomi-
diini ovat ulkomaisten yritysten patentteja. 247 
 
                                                 
243 Espacenet 2008 
244 Lääketeollisuus ry, Rinta  
245 Espacenet 2008 
246 Muun muassa hemiini, klodronaatti ja timololi ovat patentoitu menetelminä valmistaa kyseistä 
lääkeainetta. Selegiliini ja toremifeeni olivat epäselviä tapauksia tietokantaa tutkittaessa. Patenttien 
sanamuoto voisi viitata analogiamenetelmiin. Olisi oletettavaa, että detomidiini ja atipametsoli 
olisivat patentoitu analogiamenetelminä, koska läpimurtolääke medetomidiinikin oli. Ibid. 
247 Ibid. 
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Toisaalta muun muassa Kärkkäinen 248 toteaa Suomella olleen viisi alku-
peräisvalmisteeksi luokiteltavaa lääketuotetta 1980-luvulla. Näitä olivat 
Orionin (Farmos 249) eläinlääkkeet Domitor ja Domosedan, Leiraksen (Me-
dica 250) Normosang ja Bonefos (Star 251) sekä Erasis 252 Orionilta. Far-
moksen kehittämää Antisedania ja Orionin Eldepryliä ei ole luokiteltu alku-
peräislääkkeeksi. Selvyyttä siihen, miksi Antisedania ei pidetty alkuperäis-
valmisteena, ei ole saatu. Eldepryl oli alun perin toisen lääkeyrityksen 
valmistama lääke, jonka Orion osti kehittääkseen valmiiksi tuotteeksi. 253 
Olennainen seikka tässä on kuitenkin se, että alkuperäisvalmisteeksi ei 
voida luokitella sellaisia lääkkeitä, joiden perustana olevat molekyylit ovat 
ennestään tuotepatentoituja toisessa maassa ja joille on kehitetty vain uusi 
patentin kiertävä menetelmä. Selvyyttä ei saatu siihen, oliko tässä ja aikai-
semman taulukon alkuperäisluokituksissa kyseessä juuri uusista mene-
telmistä uuden lääkeaineen valmistamiseksi vai uusista menetelmistä jo 
tunnetun lääkeaineen valmistamiseksi. Ainakaan analogiamenetelminä 
näitä ei ollut patentoitu, joten looginen johtopäätös on se, että näiden olet-
taisi olevan uusia ja keksinnöllisiä menetelmiä. 
 
Vuoden 1993 taulukosta ilmenee myös kolme tästä taulukosta 1. puuttu-
vaa alkuperäisvalmistetta: Erasis, Broilact 254 ja Suomen Punaisen Ristin 
kehittämä, interferonia vaikuttavana aineena sisältävä Finnferon-Alpha, 
joka oli tarkoitettu kasvainten hoitoon. Finnferon-Alpha on biologinen val-
miste, elimistön oma aine. Patentissa oli kyse menetelmästä valmistaa 
kyseistä ainetta. Erasis on patentoitu uutena menetelmänä valmistaa eryt-
romysiiniä, joka oli ennestään patentoitu antibiootti. Broilact on taas erään-
                                                 
248 Kärkkäinen & Purasmaa, 1988, s.53 
249 Farmos kuului Orion – yhtymään. Farmoksen maatalousrehuja valmistava osa myytiin sittem-
min eteenpäin.  
250 Medica tuli osaksi Leirasta 1985. 
251 Star tuli myös osaksi Leirasta 1987. 
252 Erasis on antibioottijohdannainen, joka oli tarkoitettu bakteeri-infektioiden hoitoon. 
253 Lääketeollisuus ry, Rinta  
254 Broilact on Farmoksen kehittämä siipikarjan salmonellan ehkäisyyn tarkoitettu lääke. 
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lainen jauhemuotoinen salmonella-rokote. Broilact olisi luokiteltava mene-
telmäpatentiksi tietyin varauksin. 255  
 
Lääkekeksintöjen ja lääkemolekyylien määrä on yksinkertainen kuvaaja 
siitä, minkälaisia lääkeinnovaatioita on Suomessa 1980–90-luvulla kehitet-
ty. Tällä ja kappaleen 7.2 taulukolla 256 voidaan tehdä karkeaa vertailua 
Suomen ja Ruotsin välisistä eroista. On kuitenkin syytä ottaa esiin myös 
kummankin maan lääkevienti tarkasteluajanjaksolla, jotta nähdään lää-
keinnovaatioiden käytännön merkitys. Lääkkeiden vienti kuvaa lääkeinno-
vaatioiden kysyntää ja merkitystä lääkeyrityksille sekä valtiolle. Esimerkiksi 
tällä hetkellä sekä Suomesta että Ruotsista viedään pääosin vain omia 
alkuperäislääkkeitä. 
 
Taulukko 2. Suomen lääkevienti 1982–2003 257 
 
 
Vuosi 
 
Vienti yhteensä 
(milj. euroa) 
 
 
Muutos ed. 
vuodesta (%) 
 
Lääkevalmisteet* 
 
Muutos ed. 
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 Lääketeollisuus ry, Rinta, 30.5.2008. Kysymys on siitä, onko olemassa olevan bakteerin vasta-
aine patentoitu vai varsinaisesti itse aine analogiamenetelmäpatentilla. 
256 S.82–84 
257 Lääkkeet & Terveys 2004, s.145–146 
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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 
 
244,3 
 
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 
 
274,5 
 
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 
 
511,4 
 
6,6 
 
473,6 
 
8,4 
 
* Kyseinen otsikko johtuu siitä, että lääkevalmisteet haluttiin ottaa vuodesta 1996 lähtien 
mukaan vertailuun. 
 
Suomen lääkevienti on kasvanut tasaisesti vuodesta 1982 lähtien, poikke-
uksena muutaman yksittäisen vuoden miinusmerkkiset tilastomerkinnät. 
Vuosina 1985 ja 1993 kasvu oli merkittävää. Vuodesta 1995 eteenpäin 
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otettiin tuotepatentti käyttöön. Tämä ei kuitenkaan ole näkynyt dramaatti-
sina muutoksina lääkeviennissä. Suoraa yhteyttä lääkekeksintöjen ja lää-
keviennin välillä ei ole nähtävissä. Voidaan esittää arveluita siitä kuinka 
esimerkiksi Farmoksen rauhoittavat ovat vaikuttaneet 1980-luvun lääke-
vientiin. Lisäksi esimerkiksi Leiraksen syöpälääke Bonefos lanseerattiin 
1985, samaan aikaan Normosangin 258 kanssa. Vuodesta 1996 eteenpäin 
ulkomaille viedyt lääkevalmisteet ovat kasvattaneet osuuttaan lääkkeiden 
kokonaisviennissä. Vuosina 2002–2003 kasvun osuus laski hieman edel-
lisvuosiin nähden. 
                                                 
258 Haastattelujen mukaan silloisen Medican kehittämän Normosangin indikaatioalue oli niin ka-
pea, että siitä ei saatu taloudellisesti kannattavaa liiketoimintaa. Porfyriaa sairastavia oli yksinker-
taisesti liian vähän. 
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7. PATENTTILAINSÄÄDÄNNÖN KEHITYS RUOTSISSA 
 
7.1 Tuotepatentti 1.6.1978  
 
Ruotsissa patenttilainsäädännön 259 taustalla on käytännössä sama yh-
teispohjoismainen lainvalmistelu (NU 1963:6) kuin edellisessä kappalees-
sa on Suomen osalta esitetty. Tähän ei siis toistamiseen perehdytä. Tar-
koitus on selvittää eri tahojen näkemyksiä patenttikomitean mietintöön ja 
niiden pohjalta tehtyjä johtopäätöksiä ravinto- ja lääkeaineiden patent-
tisuojasta. 
 
Kemiallisten yhdisteiden osalta Ruotsissa sallittiin tuotepatentti jo vuodes-
ta 1967. Tuotesuoja ei ollut kuitenkaan rajoittamaton kuin vasta 1.6.1978 
260, jolloin Ruotsissa siirryttiin tuotepatenttijärjestelmään ravinto- ja lääke-
aineidenkin osalta 261. Kemiallisen yhdisteen patentin piti olla käyttöön si-
dottu, joka tarkoitti sitä, että patenttivaatimuksissa piti kuvata käyttö, jonka 
patentti käsittää. 262 Ruotsin hallituksen esityksessä 263 vuonna 1966 käsi-
teltiin myös ravinto- ja lääkeaineiden patenttisuojaa. Hallituksen esitykses-
sä kuultiin useita eri tahoja, jotka esittivät näkemyksensä yhteispohjois-
maiseen lainvalmisteluun. Lausuntonsa antoivat muun muassa Ruotsin 
Lääketeollisuusyhdistys (kotimainen lääketeollisuus), patenttivirasto, lää-
kintöhallitus, elinkeinovapauden neuvosto ja osuustoimintajärjestö. Lisäksi 
lausuntonsa antoivat Hallandin lääninhallitus, kauppakollegio, Apteekkari-
en yhdistys, puolustusvoimain siviilihallinto ja valtion lääketieteellinen labo-
ratorio. Teollisuusliitto, työnantajain järjestö ja Ruotsin raudantuottajien 
                                                 
259 PL 1967:837 
260 Suomessa vastaava rajoittamaton tuotesuoja tuli voimaan 6.6.1980. HE 139/1980 vp.; Haar-
mann, 2001, s.127. 
261 Prop.1977/78:1 s.179–180 
262 Prop.1977/78:1 s.179–180; Prop.1966:40 s. 71; Jacobsson et al., 1980, s.61-62. Kyseinen “an-
vändningsbund produktskydd” käsitti ainoastaan patenttivaatimuksessa esitetyn käytön, eivätkä 
kaikki ajateltavissa olevat olleet patentoitavissa. 
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yhdistys yhtyivät Ruotsin kemianteollisuuden näkemyksiin. Lisäksi kuultiin 
myös Ulkomaisen lääketeollisuuden edustajayhdistystä.  
 
Asian merkittävyyttä kuvastaa edellä mainittujen tahojen määrä ja osin 
kaukainen yhteys ravinto- ja lääkeainepatentteihin. Ruotsin kemianteolli-
suus totesi ravinto- ja lääkeaineiden patenttisuojan olevan muutoksen tar-
peessa. Se puolsi komitean näkökulmaa tuotepatenttikiellon poistamisek-
si. Kemianteollisuuden taustalla oli tosin se, että heillä oli tarve saada ke-
miallisille yhdisteille rajoittamaton tuotesuoja. Olisi odotettavissa, että ra-
vinto- ja lääkeaineiden tuotepatenttikiellon poistumisen myötä myös käyt-
töön sidottu tuotesuoja poistuisi kemiallisten yhdisteiden osalta. 264 
 
Lääkintöhallitus, osuustoimintajärjestö ja Hallandin lääninhallitus puolsivat 
tuotepatenttikiellon poistamista kansainväliseen patenttiyhteistyöhön vedo-
ten. Hallandin lääninhallitus painotti kuitenkin, että patenttisuojan laajen-
taminen voi tuoda mukanaan sosiaalisia ja lääketieteellisiä ongelmia. 
Kauppakollegio ja puolustusvoimain siviilihallinto sen sijaan vastustivat 
ravinto- ja lääkeaineiden tuotepatenttikiellon poistamista. Tätä perusteltiin 
muun muassa sillä, että komiteamietinnössä ei otettu huomioon muiden 
yhteiskunnallisten instituutioiden tutkimus- ja kehitystyötä, ja että komitea 
käsitteli ainoastaan patenttiasian merkitystä lääketeollisuuden tutkimuk-
seen ja tuotekehitykseen. Perusteluissa otettiin esiin myös riski siitä, että 
patenttioikeudenkäynnit lisääntyisivät. Kauppakollegio esitti, että kielto tu-
lisi pitää voimassa, kunnes Ruotsille tulee ajankohtaiseksi liittyä kansain-
väliseen patenttiyhteistyöhön. 265 
 
Valtion lääketieteellinen laboratorio totesi patenttilainsäädännöllä olevan 
edullinen merkitys kansantaloudelle. Haittapuolena patenttimonopolista voi 
seurata kuluttajille ongelmia, esimerkkinä lääkkeiden korkea hinta. Tästä 
taas voisi seurata se, että laadukasta hoitoa ei saataisi tai jopa se, että 
                                                                                                                                     
263 Prop. 1966:40 
264 Ibid. s.64 
265 Ibid. s.64–65. Kauppakollegio esitti, että kansainvälinen patenttiyhteistyö vaatisi kiellon pois-
tamista. 
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kuluttajalla ei olisi varaa lääkehoitoon ollenkaan. Hintavat lääkkeet voisivat 
tulla kalliiksi terveydenhuollollekin. Todettiin myös, että rajoitukset patentti-
laissa ovat tehokas ase kyseessä olevaa negatiivista hintakehitystä vas-
taan. 266 
 
Patenttivirasto totesi perustelluksi luopua tuotepatenttikiellosta ravinto- ja 
lääkeaineiden suhteen. Ei ollut perusteltua säilyttää kieltoa yksittäisellä 
teollisuuden alalla, koska se olisi saattaanut hidastaa teknistä ja kansanta-
loudellista kehitystä. Varsinkin kieltoa koskevalla lääketeollisuuden alalla 
kehitys olisi saattanut hidastua. Tätä pidettiin kohtuuttomana ja todettiin, 
että tällainen olisi omiaan kannustamaan patenttijärjestelmän väärinkäyt-
töä. Elinkeinovapauden neuvosto taas ehdotti, että pakkolisenssijärjestel-
mää tehostetaan ja keksinnöllisyysvaatimusta tiukennetaan edellä mainit-
tujen estämiseksi. 267 
 
Lääketeollisuusyhdistys otti välillisesti puoltavan kannan komiteamietin-
töön kannattamalla kemiallisten yhdisteiden rajoittamatonta tuotepatenttia, 
joka pätisi myös lääkeaineisiin. Kaiken kaikkiaan lääketeollisuusyhdistyk-
sen kannanotto itse tuotepatenttikieltoon jäi vähäiseksi lakiesityksessä. 
Ulkomaisen lääketeollisuuden edustajayhdistys kannatti tuotepatenttikiel-
lon poistamista. 268 
 
Hallituksen esityksessä vuonna 1966 päädyttiin ratkaisuun, joka puolsi 
komiteamietinnön näkökulmia. Ravinto- ja lääkeaineiden tuotepatenttikiel-
toa ei pidetty mistään yhteiskunnallisesta syystä tarpeellisena. Oikeuskäy-
tännössä hyväksytyt analogiamenetelmäpatentit aiheuttivat sen, että käy-
tännön tuotepatenttisuoja oli tietyin osin olemassa. Tuotepatenttikiellon 
poistamista puolsi myös se tosiasia, että lain poikkeussäännös ei käytän-
nössä estänyt edellä mainittua patentointia lääketeollisuudessa. Tärkeänä 
pidettiin myös mahdollista tulevaisuuden kansainvälistymiskehitystä; ravin-
                                                 
266 Ibid. s.65 
267 Ibid. s.63–64 
268 Ibid. s.63, s.66 
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to- ja lääkeaineiden tuotepatenttikieltoa ei hyväksytty EEC 269 – luonnok-
sessa, eikä periaatteessa Eurooppa-neuvoston patenttikonventiossakaan. 
Poikkeuksen poistaminen edesauttaisi edellä mainittuja tavoitteita. Halli-
tuksen esityksessä päädyttiin siihen lopputulokseen, että tuotepatenttikiel-
to poistettaisiin siirtymäajan jälkeen. Se, milloin tuotepatenttikielto poistet-
taisiin, riippuu siitä, milloin muissa teollisuusmaissa kyseinen kielto poiste-
taan. 270 
 
Ravinto- ja lääkeaineiden tuotepatenttikielto poistettiin vuoden 1978 anne-
tun Ruotsin hallituksen esityksen 271 mukaisesti vuonna 1978. Esityksessä 
vedottiin aiemman vuoden 1966 esityksen mukaiseen perusteluun siitä, 
että ei ole mitään yhteiskunnallista syytä pitää voimassa tuotepatenttikiel-
toa 272. Sama asiantila oli edelleen voimassa. Painotettiin myös Euroopan 
patenttisopimuksen vaikutusta tuotepatenttikieltoon; jos sopimukseen liity-
tään, joudutaan tuotepatenttikielto siirtymäajan jälkeen joka tapauksessa 
poistamaan 273. Hallituksen esityksessä 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. Lisäksi uusia olivat myös Ruotsin keksijäyhdistys, Insinööritieteiden 
akatemia ja Ruotsin teollisuuden patentti-insinöörien yhdistys. 274 
 
Suurin osa lausuntonsa antaneista puolsi esitystä poistaa tuotepatenttikiel-
to ravinto- ja lääkeaineille. Sosiaalihallinto totesi, että heillä ei ole mitään 
huomautettavaa. Lakiesitys oli sellaisenaan hyvä ja tuotepatenttikielto voi-
taisiin poistaa. Elintarvikevirasto totesi, että laissa on hyväksytty elintarvik-
keen (ravintoaineen) tuotepatentin periaate. Se totesi myös, että ei olisi 
motivoivaa jättää varaus 275 ravintoaineen tuotepatenttiin siirtymisen suh-
                                                 
269 European Economic Community, EY 
270 Ibid. s.68-71; Ks. myös Jacobsson, 1980, s.62 
271 Prop.1977/78:1, s.178; Ks. myös Jacobsson et al., 1980, 71–72 
272 Jacobsson et al., 1980, s.62 
273 Ruotsi liittyikin pian tämän jälkeen Euroopan patenttisopimukseen. 
274 Ibid. s.169–172 
275 Varauksella tarkoitettiin sitä, että Euroopan patenttisopimuksessa hyväksyttiin enimmillään 15 
vuoden siirtymäaika tuotepatenttiin sopimuksen hyväksymisestä. 
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teen, jos Ruotsi liittyy Euroopan patenttisopimukseen. Elintarvikevirasto oli 
sitä mieltä, että lainsäädäntö voi antaa mahdollisuuden siihen, että patent-
tioikeutta käytetään väärin. Se vetosi esimerkissään siihen, että muun 
muassa elintarvikehuolto voi vaarantua. Elinkeinovapauden asiamies ei 
vastustanut esitystä. Todettiin vain, että esitys sisältää sen, että patentoi-
tavuuden ala laajenee.  Tästä voisi olla seurauksena se, että patentin hal-
tijan ja kilpailijoiden välillä tulee olemaan enemmän vastakkainasettelua. 
276 
 
Patenttiviraston mielestä Ruotsilla ei ole mitään syytä tehdä varausta tuo-
tepatenttikiellon poistamiseksi. Virasto painotti, että analogiamenetelmä-
patenttikäytäntö tulisi poistaa mahdollisena siirtymäaikana. Lääketeolli-
suusyhdistys, Patenttiasiamiesyhdistys ja Ruotsin teollisuuden oikeustur-
vayhdistys ottivat esityksen ilolla vastaan; he puolsivat esitystä. Myös 
Ruotsin teollisuuden patentti-insinöörien yhdistys oli samaa mieltä. Insi-
nööritieteiden akatemia katsoi, että ravinto- ja lääkeaineiden tuotepatentti 
helpottaa mahdollisuutta saada hyvitys tutkimus- ja kehityskuluille. Teolli-
suuden oikeusturvayhdistys oli sitä mieltä, että periaatteellinen patentoita-
vuus kuuluu myös ravinto- ja lääkeaineille. Se katsoi myös, että patent-
tisuojan kehitystä edistävä tehtävä ei ole toteutettavissa, jos ravinto- ja 
lääkeaineiden tuotepatenttikielto pidetään voimassa. Patenttiasiamiesyh-
distys totesi, että tuotepatenttikielto tulisi poistaa mahdollisimman pian, 
vaikka Ruotsi ei liittyisikään Euroopan patenttisopimukseen. 277 
 
Sen sijaan esitystä vastustivat Osuustoimintajärjestö ja Ruotsin keksijäyh-
distys. Osuustoimintajärjestön mukaan pitäisi käyttää varauma kokonai-
suudessaan, jolloin voitaisiin saada riittävästi kokemusta siitä, miten ravin-
toaineiden tuotepatenttikiellon poistaminen vaikuttaa. Se katsoi myös, että 
olisi odotettava selvyyttä siihen miten muut pohjoismaat ratkaisevat kysy-
myksen tuotepatenttikiellosta. Keksijäyhdistys totesi, ettei tuotepatenttikiel-
toa pidä poistaa ravintoaineiden osalta. Se katsoi, että tuotepatenttia käy-
                                                 
276 Prop.1977/78:1, s.172 
277 Ibid. s. 172-173 
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tettäisiin vain monopoli- ja kilpailuvälineenä. Vain harva ”tavallinen” keksijä 
voisi hyödyntää tuotepatenttia. 278  
 
Vaikka haastatteluissa ei varsinaisesti ollut kysymyksessä Ruotsin tilanne 
tuotepatentin suhteen, esitettiin kysymys siitä, miksi Ruotsi siirtyi tuotepa-
tenttiin. Ruotsissa ymmärrettiin tuotepatentin tärkeys aikaisessa vaihees-
sa. Vaaka kääntyi pian tuotepatentin puoleen; nähtiin, että menetelmäpa-
tentista ei olisi hyötyä lääketeollisuudelle. 279 Taustalla oli toki Ruotsin liit-
tyminen Euroopan patenttiyhteistyösopimukseen, mutta myös perustutki-
muksen merkitys käsitettiin. Suuret lääkeyritykset kuten silloinen Astra 280 
ja sen osaksi liittynyt Hässle lähtivät omaan tuotekehitykseen hyvin aikai-
sin verrattuna esimerkiksi Suomeen 281. Omia molekyylejä oli kehitetty jo 
pitkään. Ruotsissa siis, toisin kuin Suomessa, ei turvauduttu protektionisti-
seen politiikkaan, eikä sitä Ruotsin lääketeollisuus toivonutkaan 282. Ruot-
sissa suhtauduttiin liberaalimmin perustutkimukseen ja tuotepatenttiin.283  
 
Haastattelujen mukaan Ruotsissa ymmärrettiin suojella valtiolle merkittä-
vää lääketeollisuutta. Siellä oltiin valppaina ja kaukonäköisiä myös muilla 
tavoin; haastatteluista ilmeni, että Ruotsi teki EU:n liittymissopimuksessa 
reseptilääkkeiden osalta arvonlisäverovarauman 284. Tämän käsitettiin ole-
van merkittävä asia kansantaloudelle, mutta käsitettiin myös se, että ar-
vonlisäveroasiaa ei olisi helppo muuttaa jälkeenpäin. 
                                                 
278 Ibid. s. 173 
279 Ruotsi ei tunnetusti ole käynyt sotia modernina aikana ja on valtiona varakas. Ruotsi on myös 
vahva teollisuusmaa, jolla on vankka lääketeollisuus. Tämä loi hyvän pohjan tuotepatentille. Kun 
lääketeollisuudelta löytyi rahavarat perustutkimukseen, ei tuotepatenttiin siirtyminen ollut kuin 
muodollinen askel. 
280 Astra oli aikoinaan (myös nykyään) Ruotsin suurin lääkeyritys. Astra on myös kansainvälisesti 
suuri yritys; se oli vuonna 2007 lääkemyynnillä mitattuna maailmanlistan viides. IMS Health 
2007. 
281 Haastatteluissa painotettiin Astran taustavaikutusta tuotepatenttikiellon poistumisen syynä. 
282 Toisaalta on esitetty, että Ruotsin myyntilupaviranomaiset olisivat viivyttäneet erään suomalai-
sen lääkkeen myyntilupaa suojellakseen oman rinnakkaislääkkeen etuja ja eliminoidakseen suoma-
laisen lääkkeen etulyöntiaseman. Kauppalehti 9.2.1981. 
283 Ruotsin kolme suurinta lääkeyritystä, Astra, Kabi ja Pharmacia panostivat perustutkimukseen 
yhteensä 3 miljardia kruunua (n. 316 milj. euroa) vuonna 1990. Socialutskottets betänkande 
1991/92: SOU21, s.3. 
284 Kuudes ALV-direktiivi (77/388/ETY), H-liite, kolmas kohta. Vastaavaa varaumaa Suomi ei ole 
tehnyt. Suomessa sovelletaan lääkevalmisteisiin arvonlisäverolain 85a.1 pykälän 6 kohtaa, jonka 
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Konkreettiset seuraukset tuotepatenttikiellon poistamisesta näkyvät mo-
nella saralla. Muun muassa innovatiivisten yritysten ulkomaalaisomistus 
kasvoi huomattavasti Ruotsissa vuosina 1980–2005. Erityisen suurta kas-
vu oli lääketeollisuudessa. 285 Herääkin kysymys, että onko kyseinen muu-
tos ollut suoraan patenttilainsäädännön muutoksen seurausta? Olisi pe-
rusteltua olettaa, että muutokset tuolla ajanjaksolla liittyvät pääosin juuri 
lainmuutokseen. Pienten ja suurten yritysten välinen yhteistyö lääketeolli-
suudessa oli merkittävää kyseisellä ajanjaksolla. Yhteistyötä tehtiin tiiviisti 
myös yritysten ja yliopistojen välillä. Yritysten kasvun todetaan olleen vai-
kuttavaa lääketeollisuudessa ja bio- ja lääketieteellisen tekniikan saralla 
1970-luvulta lähtien. Kehitys oli vertailtavissa jopa puolustusvoimain teolli-
suuteen suuruusluokassaan. Voidaan olettaa lainsäädännön vaikuttaneen 
ainakin osin myös tähän kehitykseen. Ruotsissa kehitettiin tarkasteluajan-
jaksolla ainakin 17 innovaation kriteerit suuruudessaan täyttävää lääke-
keksintöjä. 286 Seuraavassa kappaleessa selvitetään, mitä lääkkeitä ja lää-
kemolekyylejä on 1980–90-luvun Ruotsissa kehitetty.  
 
7.2 Uudet lääkemolekyylit, myyntiluvat ja lääkevienti Ruotsissa 1980–
1990-luvulla 
 
Ruotsissa on ollut ja on edelleenkin vahva lääketeollisuus. Suomen lääke-
teollisuus on sota-ajan jälkeen ollut heikompi kuin Ruotsin, mikä taas joh-
tuu nimenomaan Suomen käymistä sodista. Ruotsilla on siis vahva histo-
ria tuotekehityksessä; sillä oli Yhdysvaltain markkinoilla vuosina 1940–75 
tuotuna markkinoille 12 uutta lääkettä 287. Tällä listalla ei ole Suomea. 
Seuraavassa taulukossa (3) esitellään uudet lääkemolekyylit myyntilupi-
neen 1980–90-luvulla Ruotsissa. 
 
                                                                                                                                     
mukaan niitä verotetaan alennetulla verokannalla. Ruotsissa on reseptilääkkeiden osalta voimassa 
nollaverokanta. Skatteverket, 2004, s. 341.   
285 SOU 2006:80, s.171 
286 Ibid. s. 171, s. 248. Kriteerien täyttymiseksi tarvitaan 50 miljoonan kruunun tuotot tai saman-
suuruinen kustannussäästö yhden vuoden aikana tarkasteluajanjaksolla. 
287 Jucker, 1980, s.48 
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Taulukko 3. Uudet lääkemolekyylit ja myyntiluvat Ruotsissa 1980–1990-
luvulla 288 
 
 
Lääkemolekyyli 
 
Tuotenimi 
 
Käyttöaihe 
 
Myyntilupa 
 
Yritys 
 
Hyaluronihappo 
 
Healon 
 
Niveltulehduslääke 
 
1980 
 
Pharmacia 
 
Nikotiini 
 
Nicorette 
 
Tupakan vieroitus 
 
1981 
 
LEO 
 
Budesonidi 
 
Pulmicort 
 
Astma 
 
1987 
 
Astra  
 
Felodipiini 
 
Plendil 
 
Hypertensio 
 
 
1988 
 
Astra 
 
Daltepariini-
natrium 
 
Fragmin 
 
Estää veritulppien 
muodostumista 
 
1988 
 
Kabi Vitrum 
 
Omepratsoli 
 
Losec 
 
Vatsahaava 
 
1988 
 
Astra 
 
Somatotropiini 
 
Genotropin 
 
Kasvuhormoni, mm. 
endokrinologiset sai-
raudet 
 
1989 
 
Kabi 
 
Foskarneetti 
 
Foscarin 
 
Viruslääke, estää 
Sytomegalo-viruksen 
DNA-polymeraasia 
 
1989 
 
Astra 
 
Remoksipridi 
 
Roxiam 
 
 
Psykoosi 
 
1980-luvun 
loppupuoli 
 
Astra 
                                                 
288 Bergström, 2008, s.112–114 
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Lidokaiini 
 
Xylocain 
 
Annostelumenetelmä, 
sumuteliuos 
 
1990 
 
AstraZeneca 
 
Budesonidi 
 
Tubuhaler 
 
Annostelumenetelmä, 
jauheinhalaattori 
 
1992 
 
Astra 
 
Budesonidi 
 
Rhinocort 
 
Uusi käyttöaihe, mm. 
yliherkkyysnuha 
 
1992 
 
Astra 
 
Latanoprosti 
 
Xalatan 
 
Silmänpainetauti 
 
1996 
 
Pharmacia 
 
Tolterodiini 
 
Detrusitol 
 
Yliaktiivinen rakko 
 
1997 
 
Kabi Phar-
macia 
 
Kandesartaani-
sileksitiili 
 
Atacand 
 
 
Verenpainetauti 
 
1997 
 
Astra/ 
Takeda 
 
Rekombinantti 
hyytymistekijä VIII 
 
ReFacto 
 
Verenvuodon ennal-
taehkäisy ja hoito 
hemofiliapotilailla 
 
1999 
 
Kabigen 
 
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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Käytännössä näistä 19 lääkekeksinnöstä oli 16 uutta lääkemolekyyliä. 
Kolme muuta olivat annostelumenetelmiä ja uusi käyttöaihe. Useat näistä 
ovat kehitetty jo aiemmin kuin 1980-luvulla, mutta myyntilupa on saatu 
1980-luvun puolella. Ainakin hyaluronihappo ja nikotiini ovat varsin toden-
näköisesti kehitetty tuotepatenttikiellon aikana. Tämän takia ne ovat oletet-
tavasti patentoitu analogiamenetelmä- tai menetelmäpatentilla. Loput ovat 
tuotepatentilla patentoituja tuotteita. 
 
Ruotsin lääkevienti on ollut mittavaa 1980-luvulta lähtien 289. Seuraavassa 
taulukossa (4) on taulukoituna Ruotsin lääkevienti 1980-luvulta alkaen, 
vuoteen 2003 saakka. Käytännössä vertailukelpoinen tieto (Suomeen) löy-
tyy vuosilta 1980–2003. Taulukossa on kuitenkin otettava huomioon, että 
lääkevientiin todennäköisesti vaikuttavat myös aiemmat, tarkasteluajan-
jakson ulkopuoliset lääkekeksinnöt. Käytännön vertailun kannalta tällä ei 
ole kuitenkaan merkitystä. 
 
Taulukko 4. Ruotsin lääkevienti 1980–2003 290 
 
 
Vuosi 
 
Vienti yhteensä milj. kruunua 
(milj. euroa) 
 
 
Muutos ed. vuodesta (%) 
 
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 LIF 2008, s.26. Tiedot on koottu Ruotsin tilastokeskuksen (SCB:n) tietokannasta. 
290 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 lääkevienti on ollut tarkasteluajanjaksolla hyvässä kasvussa. 
Suomen lääkeviennin vuosittainen kasvu ei yllä aivan samalle tasolle. 
Merkittävämpää taulukossa on kuitenkin se tosiseikka, että Ruotsin lääke-
vienti on keskimäärin moninkertainen verrattuna Suomeen. Ruotsin asu-
kaslukuun ja maan kokoon nähden mittava lääkevienti 291 johtunee pää-
osin lääkekeksintöjen innovatiivisuudesta ja tuotepatentista. Lääkekeksin-
töjen määrä ei siinä mielessä anna riittävää kuvaa siitä, mikä on lääkkeen 
innovatiivisuuden taso 292 ja siitä seuraava kysyntä. Loppujen lopuksi lää-
kekeksintöjen kaupallinen arvo kuitenkin määrittyy kysynnän mukaan 293. 
Luonnollisesti myös muilla tekijöillä, kuten markkinoinnilla, on merkityk-
sensä. 
 
                                                 
291 Muun muassa Suomi, Tanska, Norja, Japani ja Espanja jäivät lääkeviennissä vuonna 2006 
Ruotsin taakse. International Trade Centre 2006. On kuitenkin syytä muistaa, että lääkeviennin 
suuruuteen saattanee vaikuttaa myös muun muassa maahan sijoittuvat kansainväliset lääkeyrityk-
set. 
292 Esimerkiksi uusilla antotavoilla ei ole kovinkaan suurta merkitystä innovatiivisuuden mittarina 
lääkekeksintöjen määriä vertailtaessa. 
293 Tästä on hyvänä esimerkkinä aiemmin kappaleessa 6.2 mainittu esimerkki Normosangista. Jos 
lääkkeellä ei ole riittävän suurta kysyntää potilasryhmän pienestä koosta johtuen, ei lääke todennä-
köisesti muodostu myyntimenestykseksi. 
88 
 
 
8. LAINSÄÄDÄNTÖ, INNOVAATIOT JA POLITIIKKA 
 
Lainsäädäntö takaa tietyt raamit ja perustan lääketeollisuuden innovoinnil-
le ja patentoinnille. Patenttilainsäädäntö on kuitenkin vain yksi osa suurta 
kokonaisuutta, pelkästään se ei riitä. Lakia on toteutettava käytännössä 
lain mukaisesti ja valtion on käytettävä myös ohjailukeinoja tavoiteltujen 
päämäärien saavuttamiseksi. Tässä innovaatio- ja patenttipolitiikalla on 
tärkeä rooli. Tämä on tosiasia myös lääketeollisuuden kohdalla.  
 
On esitetty 294 politiikan vaikuttavan tutkimus- ja tuotekehitykseen, jopa 
niinkin, että innovaatioita syntyy vähemmän, jos politiikalla lamautetaan 
kannustimia. Tästä saattaisi seurata potilaille merkittävää haittaa. Esimer-
kiksi hintajärjestelmässä on kaksi kolikon puolta; toisella puolella ovat poti-
laat, joille tärkein on heidän terveytensä, ja joille toissijaisena tulee lääk-
keen hinta 295. Toisella puolella taas ovat viranomaiset, jotka tarkastelevat 
lääkkeiden hintoja ja hintakehitystä kansantalouden säästöjen näkökul-
masta. Liian tiukan säästöpolitiikan vaarana on, että lääkkeiden kehitysin-
tensiteetti laskee ja potilaat eivät saa uusia innovatiivisia lääkkeitä käyt-
töön. Hintasäännöstelyllä voidaan pahimmillaan vaikuttaa lääkeyritysten 
voittoihin ja sitä kautta tutkimus- ja tuotekehityspanoksiin. Jos voitot hinta-
politiikan seurauksena vähenevät, panostetaan vähemmän tutkimukseen 
ja tuotekehitykseen, josta taas seuraa ylempänä mainittu ongelma (inno-
vatiivisia tuotteita tuodaan vähemmän markkinoille). Tällä on haitallisia 
seurauksia tavoiteltaessa parempaa kansanterveyttä. Kun tuottoja saa-
daan vähemmän, nousee myös todennäköisyys, että lääkekehitysprojekte-
ja saatetaan lopettaa. Tämä on, edellisten lisäksi, erittäin kallista terveys- 
ja sosiaalitaloudellisesti. 296 
 
                                                 
294 EFPIA, 2005, s.29–30 
295 Toisaalta hyvin kallis lääke voi tulla joillekin potilaille taloudellisesti mahdottomaksi hankkia. 
Tämä lienee kuitenkin harvinaista. 
296 Cockburn, 2006, s.26 
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Ennen kuin innovaatio- ja patenttipolitiikkaan syvennytään enemmän, on 
syytä määritellä innovaation käsite. Kirjallisuudessa 297 innovaatio on 
määritelty 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 määritelty 298 myös 
niin, että ”[S]anan perinteisessä mielessä innovaatiolla tarkoitetaan uutta 
tai aikaisempaa parempaa tuotetta, palvelua tai tuotantoprosessia, joka on 
otettu kaupalliseen käyttöön. Innovaatioita, joita käytetään sillä sektorilla, 
missä ne on tuotettu, kutsutaan prosessi-innovaatioiksi. Innovaatiot, joita 
käytetään eri sektorilla kuin missä ne on tuotettu, kutsutaan tuoteinnovaa-
tioiksi”. Innovaatio ei siis ole sama asia kuin keksintö. On lain kannalta 
tärkeää erottaa innovaation käsite keksinnöstä, koska innovaatiossa on 
kyse keksinnön kaupallistamisesta, eikä keksinnöstä itsestään. Patenttilaki 
suojaa ainoastaan keksintöjä, ei innovaatioita sinänsä. 299  
 
Silti vallitseva patenttijärjestelmä ja muu oikeudellinen sääntely vaikuttaa 
innovointiympäristöön. Innovaatioiden ja lainsäädännön on todettu olevan 
vuorovaikutussuhteessa, eli myös innovaatiot vaikuttavat lainsäädäntöön. 
Lainsäädäntö voikin synnyttää innovaatiohäiriöitä. Näitä on todettu olevan 
kolmenlaisia: Liikainnovaatiot, innovaatiovaje ja innovaatiovääristymät. 
Liikainnovaatioiden tapauksessa innovaatioita syntyy liikaa. Innovaatiovaje 
taas viittaa siihen, että innovaatioita syntyy liian vähän. Innovaatiovääris-
tymissä on kyse siitä, että innovaatiot ohjautuvat väärään kohteeseen. 300  
 
Vääristymiä perustellaan neljällä argumentilla: Teknisellä, kustannus-, 
kannustin-, ja epävarmuusargumentilla. Teknisellä argumentilla tarkoite-
taan sitä, että mitä vähemmän lainsäädäntö rajoittaa teknisiä ja organisa-
torisia keinoja lain noudattamiseksi, sitä paremmat edellytykset innovoin-
                                                 
297 Porter & Linde, 1995, s.97–116 
298 Lemola, 2006, s.13 
299 Määttä, 2001, s.17. On kuitenkin syytä painottaa, että lääkekeksintö tulisi olla luokiteltavissa 
lääkeinnovaatioksi. Se useimmiten täyttää kaupallisuuden ehdon. Se on lähes aina uusi tai aikai-
sempaa parempi tuote. 
300 Ibid. s.100. Lääketeollisuutta kohdannee innovaatiovaje, jos innovointi muuttuu kannattamat-
tomaksi, eikä sitä kannusteta. 
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nille on. Kustannusargumentti viittaa siihen, että mitä enemmän sääntely 
aiheuttaa kustannuksia, sitä heikommat edellytykset innovoinnille on. 
Kannustinargumentilla tarkoitetaan aiemminkin mainittua kiihokeajatusta. 
Innovointia tulisi kannustaa palkitsemalla siitä suotuisalla tavalla, jotta in-
novaatiohäiriöitä ei tapahdu. Epävarmuusargumentti kiteytyy yksinkertai-
seen ajatukseen siitä, että innovaatioita luodaan enemmän, jos pystytään 
luomaan oikeusvarma tila, josta epävarmuustekijät poistetaan. 301  
 
Erityisesti lääketeollisuudelle on tärkeä saada varmaa patenttisuojaa. Lää-
keyritysten tutkimus ja tuotekehitysmenot ovat niin suurta luokkaa, että 
patenttisuojan on oltava ehyt. Epävarmuus vaikuttaa ratkaisevasti päätök-
siin investoida kyseisessä tilanteessa ja tällainen saattaa johtaa jopa sii-
hen, että halukkuus panostaa varoja tutkimukseen ja tuotekehitykseen 
vähenee maassa, jossa oikeusvarmaa tilaa ei ole. Epävarmuus ja kannus-
tinvaikutus ovat kytköksissä toisiinsa; kannustinargumenttikaan ei toteudu, 
jos patenttisuojaa poljetaan. Jotta lääkeinnovaatioita tehtäisiin enemmän, 
täytyy käytännön patenttisuojalla ja viranomaisten käytöksellä pyrkiä luo-
maan innovaatioita kannustava ja palkitseva tila. Kustannusargumentti 
täyttyy melko automaattisesti, kun kyseessä on lääketeollisuus, jonka tär-
kein suojamuoto keksinnöille on patentti. Patenttien ylläpitäminen on mel-
ko kallista ja ennen kaikkea transaktiokustannukset ovat korkeat; muun 
muassa lisenssisopimuksen hankkiminen (tekeminen) tuottaa transak-
tiokustannuksia. 
 
8.1 Patenttipolitiikka 
 
Patenttipolitiikalla tarkoitetaan sitä, miten valtio tai yritys suhtautuu patent-
teihin ja miten patenttilainsäädäntöä tai määräyksiä toteutetaan käytän-
nössä. Tarkennettuna tämä voi tarkoittaa esimerkiksi sitä, miten helposti 
                                                 
301 Ibid. s.101 
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patentteja myönnetään tai sitä, kuinka laajasti patentin suojapiiriä tulki-
taan. 302 Patenttipolitiikkaa toteuttavat käytännössä patenttiviranomaiset ja 
tuomioistuimet. Edellä mainittujen viranomaisten vaikutuksesta hyvä esi-
merkki on Suomen tilanne, jossa oikeuskäytännön myötä laillistettiin ana-
logiamenetelmäpatentit. Käytännössä tämä mahdollisti sen, että patentti-
lain poikkeuksia voitiin kiertää. 303  Toisaalta patentteja myöntävät virastot 
vaikuttavat myös patenttien laatuun; jos patentteja myönnetään “löyhällä 
kädellä”, voi niiden suojaamien keksintöjen yleinen taso laskea. 304 Kan-
sallisen patenttiviranomaisen onkin tarkoitus selvittää, täyttääkö patentti 
yleiset keksinnöllisyysvaatimukset ja sitä kautta varmistaa patenttien taso 
ja laatu. Tuomioistuimien antamat ennakkoratkaisut ja muut päätökset 
muodostavat oikeuskäytännön, joka vahvistaa muun muassa patentin suo-
japiirin laajuuden. 305 
 
Patenttipolitiikalla on siis tärkeä rooli patenttilainsäädännön toteuttajana. 
Patenttien ja keksintöjen huono taso voi hidastaa teknistä kehitystä ja 
saattaa sitä kautta vähentää yhteiskunnan hyötyä. Toisaalta, kuten aiem-
minkin on todettu, patenttien tuomaa yksinoikeutta pitää kunnioittaa, jotta 
syntyy oikeusvarma tila. Tällöin patentteja hyödyntävät osapuolet voivat 
luottaa siihen, että patenttipolitiikkaa toteutetaan lain mukaisesti ja että 
lainkäyttö on hyväksyttävää.  Oikeusvarmuus 306 patenttipolitiikassa on 
omiaan kannustamaan uusia innovaatioita ja yritysten tutkimus- ja kehitys-
rahoituksen lisäystä. Lainsäädännön luoman ympäristön on oltava vakaa 
ja lainkäytön seuraukset ovat oltava odotettavissa, muuten edellä mainittu 
kannustin innovoinnille puuttuu ja rahoitus uusien innovaatioiden kehittä-
miseksi jää todennäköisesti saamatta. Edellä esitetty pätee myös lääkete-
ollisuuden kohdalla. 
 
                                                 
302 Scotchmer, s. 97–112. Ks. myös Eswaran & Gallini, 1996 
303 NU 1963:6, s. 109–110. Komitea totesi, että kyseinen käytäntö ei ollut hyväksyttävä ja se olisi 
poistettava. 
304 Maurer, teoksessa Innovation and incentives (2006), s.74–75 
305 Jaffe & Lerner, 2004, s.25–36 
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Toisena esimerkkinä patenttipolitiikasta voidaan ottaa HILA:n toimet. Yk-
sittäinen viranomainen voi vaikuttaa toimillaan patenttisuojaan. HILA ei ole 
kunnioittanut patenttilainsäädäntöä lakkauttamalla patenttisuojattujen 
lääkkeiden korvauspäätöksiä, koska alkuperäisvalmistaja ei ole suostunut 
alentamaan tuotteensa hintaa. Tällainen patenttisuojan polkeminen on 
omiaan vähentämään lääkevalmistajien innovaatiokannustimia. Kyseinen 
tilanne ei ole yhdenmukainen hallituksen innovaatioille asetettujen tavoit-
teiden kanssa. Tällaisista toimista voi pahimmillaan seurata se, että lääke-
valmisteita poistuu markkinoilta. Tästä taas seuraa potilaan lääkehoidon 
laadun heikkeneminen tai jopa vaarantuminen. Lääkekorvausmenoihin 
tulisi vaikuttaa muilla keinoilla kuin patenttisuojaa loukkaamalla 307, koska 
patenttisuojan heikentäminen vaarantaa lääkeyrityksien tutkimus- ja kehi-
tyspanokset 308. 
 
8.2 Innovaatiopolitiikka 
 
Innovaatiopolitiikalla pyritään vaikuttamaan teknologian kehitykseen, muu-
tokseen ja sen suuntaan. Valtio voi siis tällä toiminnallaan vaikuttaa tekno-
logisen kehityksen muutokseen, nopeuteen ja suuntaan. Innovaatiopolitii-
kan keskiössä on perinteisesti ollut teknologiapolitiikka 309, mutta nykyisin 
määritelmää on laajennettu niin, että se koskee muun muassa monien yri-
tysten toimintaympäristön ja – edellytysten tukemista 310. Innovaatiopolitii-
kalla on mahdollista edistää elinkeinoelämän kilpailukykyä ja yhteiskunnal-
lista hyvinvointia. Kysymys on siis viime kädessä pitkälti poliittisista linja-
                                                                                                                                     
306 Määttä, 2001, s.101. Määttä tuo esiin epävarmuusargumentin; oikeusvarma tila vähentää epä-
varmuusargumentin aiheuttamaa haittaa. 
307 Mansala, 2007. Hallitusohjelmassa korostetaan innovaatioiden tärkeyttä. Haastattelut tukivat 
ajatusta siitä, että hintalautakunnan toimet voivat olla haitallisia lääkkeiden tutkimukselle ja kehi-
tykselle. 
308 Cockburn, 2006, s.26 
309 Teknologiapolitiikka tukee teknologisten innovaatioiden aikaansaamista ja tutkimus- ja kehitys-
työtä. Lemola, 1990, s.91. 
310 Lemola, 2006, s.13–15. Innovaatiopolitiikan laaja määritelmä käsittää nykyään hyvin monen-
laisia asioita. Jopa asuin- ja elinympäristön kehittäminen ja viihtyvyys kuuluvat innovaatiopoli-
tiikkaan. 
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uksista ja ratkaisuista, joiden taustalla valtion (kansantalouden) etu 311. 
Aiemmin mainittu Suomen hallituksen esitys viitehintajärjestelmästä on 
hyvä esimerkki siitä, miten lakia voidaan muuttaa valtion hyötyä ajatellen 
312. Oikeudellista sääntelyä on sopeutettu ja joudutaan tulevaisuudessa 
sopeuttamaan innovaatioympäristön muutosten ja teknisen kehityksen 
mukaan. Siksi onkin suunnattava katse poliittiseen päätöksentekoon ja 
linjauksiin, mutta myös yksittäisiin valtaa käyttäviin elimiin. Valtio voi inno-
vaatiopoliittisin toimin vaikuttaa merkittävästi sen omaan ja ennen kaikkea 
lääketeollisuuden menestykseen. Se, miten lainsäädäntöä muutetaan in-
novoinnin kannustamiseksi tai uudelleen kohdentamiseksi, vaikuttaa ylei-
sesti innovaatioympäristöön ja sitä kautta lääketeollisuuteen.  
 
Edellisen lisäksi innovaatioiden rahoitus tutkimus- ja kehitystuin on myös 
olennainen tekijä lääketeollisuuden menestykselle; lääkeyritysten tutki-
mus- ja kehitysmenot ovat hyvin suurta luokkaa. Riskitkään eivät ole mil-
lään mittarilla vähäiset. Molekyylien ja lääkkeiden kehitysprojekteja lopete-
taan, kaikki eivät menesty myyntiluvaksi asti. Silti kansantaloudellinen hyö-
ty lääkkeiden kehitystoiminnasta on selvä: Lääkkeet edistävät kansanter-
veyttä, elinikää ja sitä kautta työssä pysymistä ja tehokkaampaa työsken-
telyä. Toisaalta itse innovaatiotoiminnan on katsottu kasvattavan materiaa-
lista elintasoa. Edellä mainituista kehityskustannuksista ja riskeistä johtuen 
valtion politiikka ja subventointi ovat elintärkeitä tekijöitä. Jos lääketeolli-
suutta tuetaan innovaatiopolitiikan keinoin, kasvavat mahdollisuudet uusi-
en innovatiivisten lääkkeiden kehittämiseksi. Tutkimus- ja kehitystukea 
tarvitaan, jotta lääketeollisuuden toimintaedellytykset taataan, puhumatta-
kaan menestyksestä. 
                                                 
311 Kärjistetysti voidaan sanoa, että itse lainsäädäntö ei ole kovin merkittävässä roolissa; se on vain 
väline ja taustalla ovat edellä mainitut poliittiset tekijät. Lainopillisesti oikean ja väärän pohtimi-
nen voi olla lyhyt polku, koska lakia on muokattu kansantalouden etujen mukaan. Myös mm. haas-
tatteluissa otettiin vahvasti kantaa siihen, että menetelmäpatenttijärjestelmässä ei ollut kyse pää-
osin juridisesti ”oikeasta ja väärästä”, vaan taustalla oli teollisuuspolitiikka. 
312 Godenhielm (1994, s.6) katsoo, että useimmiten yhteiskunnan hyöty astuu keksijän hyödyn yli 
tarkasteltaessa patenttilainsäädäntöä. Ks. myös Niklasson, 1987, s.143–144: Yhteiskunnan hyöty 
on sivuuttamassa yksilön kompensaation. 
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8.2.1 Suomen innovaatiopolitiikka 2000-luvulla 
 
Suomen valtion innovaatiopolitiikka kiteytyy pitkälti hallitusohjelmassa 
muotoiltuihin linjauksiin. Hallitusohjelmassa 313 todetaan kansallisen inno-
vaatiostrategian 314 olevan valmistumassa hallituskaudella. Toteuttajana 
on Työ- ja elinkeinoministeriö (TEM). Hallitusohjelman mukaan pyritään 
tehostamaan laaja-alaista innovaatiopolitiikkaa ja sitä kautta parantamaan 
Suomen kilpailukykyä ja kansantalouden tuottavuutta. Päähuomio kiinnite-
tään koulutus-, tutkimus- ja teknologiapolitiikkaan. Tavoitteena on nostaa 
tutkimus- ja kehitysrahoituksen kansantuoteosuus neljään prosenttiin vaa-
likauden kuluessa. Lisäksi esitetään, että Venture Capital – rahoitusta pyri-
tään voimakkaasti kasvattamaan ja siten parantamaan nopeasti kasvavien 
ja kansainvälistyvien yritysten edellytyksiä. Osana kansallisen innovaa-
tiopolitiikan vahvistamista laaditaan kansallinen teollis- ja tekijänoikeuksien 
strategia.  
 
Tutkimusta ja kehitystä tuetaan Suomessa huomattavilla summilla. Suo-
messa tutkimus- ja kehitystuki ylittää Lissabonissa määritellyn kasvu- ja 
työllisyysstrategian tavoitteen. Ainoastaan Ruotsi yltää samalle tasolle kai-
kista EU-maista. Vuonna 2006 tutkimus- ja tuotekehityksen määrä oli 
Suomessa noin 5,7 miljardia euroa ja yritysten osuus tästä oli 71 prosent-
tia. 315 
 
Lääketeollisuudella on todettu olevan potentiaalia Suomen kansantalou-
den tukijalaksi, jos vain riittävää tukea annetaan. On kehitetty useita uusia 
lääkemolekyylejä, tutkimus- ja kehitystoiminta on väkilukuun nähden kor-
                                                 
313 Vanhasen hallituksen hallitusohjelma, s.47–48 
314 Työ- ja elinkeinoministeriön kansallinen innovaatiostrategia valmistui 12.6.2008. 
315 KTM:n vuosikatsaus 2006. Lissabonissa määriteltiin T&K -rahoituksen tavoitteelliseksi osuu-
deksi kolme prosenttia bruttokansantuotteesta. Nybergh, 2008, s.28. Vuonna 2008 Suomi oli kol-
mas Israelin ja Ruotsin jälkeen. 
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kealla tasolla. Tutkimus- ja kehitystoiminnan katsotaan olevan myös laa-
dukasta. 316  
 
Teknologian ja innovaatioiden kehittämiskeskus (Tekes) ja Suomen itse-
näisyyden juhlarahasto (Sitra) jakavat rahoitusta muun muassa lääketeol-
lisuuden tutkimus- ja kehitystoiminnalle. Tekes on valtion rahoittama kehit-
tämiskeskus ja Sitra on eduskunnan alainen säätiö. Lisäksi Suomen Aka-
temia rahoittaa perustutkimusta. Se kuuluu opetusministeriön hallin-
nonalaan. Sitra rahoittaa valitsemiaan kohdeyrityksiä, lääkeyrityksistä 
muun muassa Ipsat Therapies Oy:tä ja Juvantia Pharma Oy Ltd:ä.  Teke-
sillä on käynnissä Pharma- ohjelma vuosille 2008–2011. Tekes toteutti 
Suomen Akatemian kanssa Lääke 2000 – ohjelman, joka päättyi vuoden 
2006 lopussa. Rahoituksesta vastasivat Tekesin ja Sitran lisäksi yritykset. 
317 
 
Tekesin Lääke 2000- ohjelmassa oli tavoitteena vahvistaa suomalaista 
lääkekehitystä. Pyrittiin luomaan uusia tutkimusverkostoja ja samanaikai-
sesti kehittämään nykyisiä. Tutkimuspalveluyksiköiden ja – yritysten kilpai-
lukykyä pyrittiin kohentamaan. Tavoitteena oli myös luoda lääkealalle uut-
ta kansainvälistä liiketoimintaa. Biolääkeyrityksiin 318 kiinnitettiin erityis-
huomiota. Haasteeksi katsottiin yksi alkuperäisistä päätavoitteista, joka oli 
kansantaloudellinen ja yhteiskunnallinen hyöty. 319 
 
Lääke 2000-ohjelman todettiin menestyneen hyvin tavoitteisiin nähden. 
Ohjelman tuloksena yhteistyötä tehtiin huomattavassa mittakaavassa; lää-
ketutkimusalan yhteistyö oli historiaan verraten poikkeuksellisen laajaa. Se 
sisälsi lukuisia yhteishankkeita. Valtaosa hankkeiden tuottamista tuloksista 
oli ohjelman päättyessä siirtynyt osaksi kaupalliselle hyödyntäjälle. Ohjel-
man myötä kehitettiin 59 uutta kohdemolekyyliä, 79 johtomolekyyliperhet-
tä, 19 uutta lääkeainekandidaattia, 29 uutta diagnostista menetelmää, uu-
                                                 
316 Pharma development in Finland today and 2015, s.5-8, s.19 
317 Lääke 2000, s.5. Tekes 2008; Sitra 2008; Suomen akatemia 2008 
318 Rahoitusta saaneet yritykset olivat pääosin bioteknologisia lääkeyrityksiä. 
319 Ibid. s.4-5. Osaamisen lopputuloksena toivotaan syntyvän lääke-, tuote- ja palveluinnovaatioita. 
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sia patenttihakemuksia 49 ja myönnettyjä patentteja 16. Lisenssisopimuk-
sia solmittiin viisi ja tutkimuspalvelusopimuksia 88. Lisäksi saatiin 14 uutta 
kansainvälistä yhteistyökumppania.  Myös tieteellisiä julkaisuja syntyi mit-
tava määrä. 320 
 
Tekes on käynnistänyt vuonna 2008 Pharma – ohjelman 321, jonka tarkoi-
tuksena on edistää suomalaisen lääketeollisuuden kansainvälistä kilpailu-
kykyä. Ohjelma kestää neljä vuotta, vuoteen 2011. Budjetti on 58 miljoo-
naa euroa. Ohjelmalla pyritään ratkaisemaan ”alan pullonkauloja kehittäen 
uusia työkaluja ja toimintatapoja”. Myös verkostoitumista ja tuotteiden, 
palveluiden sekä menetelmien kehitysprosesseja pyritään kehittämään. 
Muun muassa tuotekehitysprosesseja varten kehitetään tukevia ja nopeut-
tavia malleja, joilla voidaan parantaa ennustettavuutta. Ohjelma pyrkii 
myös parantamaan yritysten toimintaympäristöä siten, että kliininen tutki-
mus kehittyy; tutkimus- ja kehitysvaiheen lyhentyminen toisi selviä kustan-
nussäästöjä. Verkostoistumista pyritään kehittämään muun muassa lääke- 
ja diagnostiikka-alojen välillä. Näiden ohella kannustetaan julkista ja yksi-
tyistä sektoria yhteistyöhön. Lisäksi pk-yritysten mahdollisuuksia hakea 
kansainvälistä rahoitusta pyritään parantamaan. 322 
 
Edellä esitetty tukitoiminta on lääketeollisuudelle tärkeää. Aivan yhtä tär-
keää on nähdä Suomen kyvyt (innovaatiokilpailukyky) lääketeollisuuden 
saralla, jotta voidaan suunnata innovaatiopolitiikka kansantaloutta hyödyt-
täen ja lääketeollisuuden toimintaedellytyksiä parantaen. Muun muassa 
haastattelut tukivat edellä mainittuja näkemyksiä. Haastatteluissa esitettiin 
kysymyksiä Suomen innovaatiopolitiikan ja lääketeollisuuden välisestä 
kytköksestä ja vuorovaikutuksesta. 
 
Haastatteluissa tuotiin esiin erilaisia näkemyksiä lääketeollisuuden toimin-
taedellytysten edistämiseksi.  Suomi on erittäin tunnustettu kliinisten tutki-
musten maana. Tälle ei anneta arvoa Suomessa. Ulkomainen yritys tekee 
                                                 
320 Ibid. s. 10–13 
321 Pharma -Kilpailuetua uusista toimintatavoista. 
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kliiniset tutkimukset Suomessa ja maksaa kulut. Tätä ei ymmärretä vien-
niksi. Kun Suomen patenttitilanne on epäselvä, voi siitä seurata se, että 
Suomen kiinnostavuus kliinisten tutkimusten maana häviää ja menetetään 
tuloja 323. Toisaalta yksi haastateltavista oli sitä mieltä, ettei Suomen inno-
vaatiopolitiikka, tai esimerkiksi viitehintahintajärjestelmän käyttöönotto vai-
kuttaisi suurten kansainvälisten lääkeyritysten strategiaan. Nostettiin esiin 
infrastruktuurin, ja koulutetun ja osaavan työvoiman merkitys. Näillä teki-
jöillä olisi suurempi merkitys sen suhteen miten kansainväliset yritykset 
suunnittelevat Suomen strategiaa. Toisaalta on vaikea sivuuttaa Suomen 
patenttitilanteen tai muun lainsäädännön vaikutus Suomen houkuttavuu-
teen kansainvälisten lääkeyritysten kannalta 324. On aiemmin tuotu esiin, 
että yritykset suosivat maita, joissa patenttitilanne on vakaa ja suotuisa. 
Innovaatiopolitiikka ja innovaatioiden kohtelu vaikuttaa siihen, miten kiin-
nostavaksi ja hyödylliseksi Suomi yritysten kasvualustana koetaan. 
 
Suomi onkin innovaatioistaan tunnettu maa; esimerkkinä voidaan mainita 
Nokia ja matkapuhelimet. Suomea pidetään myös innovaatioystävällisenä 
korkean teknologian maana. Silti lääkkeiden tapauksessa, jotka ovat aivan 
erityinen ”hi-tech” – ryhmä, eivät viranomaiset suojaakaan kyseisiä tuottei-
ta. Tämä tarkoittaa nykyistä tilannetta, jossa viitehintajärjestelmällä 325 teh-
täisiin tyhjäksi lääketeollisuuden taistelu patenttisuojan puolesta. 326 Päin-
vastoin, lääkeinnovaatioita pitäisi suojella ja edistää. Haastattelujen mu-
kaan tähän voitaisiin vaikuttaa muun muassa kehittämällä lääkekorvaus-
järjestelmää. Uusille lääkeinnovaatioille pitäisi taata mahdollisuus tulla 
käyttöön korvattavana mahdollisimman nopeasti. Erityisesti silloin, kun 
kyseessä on lääke, jolla osoitetaan olevan kliininen edistysaskel aikai-
                                                                                                                                     
322 Tekes 2007. Ks. myös Tekes 2001. 
323 Syyksi Suomen patenttitilanteen epäselvyyteen esitettiin haastatteluissa muun muassa sitä, että 
patentit ovat väärin ymmärretty asia politiikassa. Patenttia pidetään usein valtavana ”rahasampo-
na”, joka tuottaa omistajalleen suuret rikkaudet, eikä ymmärretä, että patentti on ”trade -off”, 
kompromissi. 
324 On toki selvää, että infrastruktuurin, ja osaavan ja koulutetun työvoiman merkitystä ei voi vähä-
tellä. 
325  Viitehintajärjestelmässä on kyse korvausjärjestelmästä, jossa lääkkeille määritellään tietyillä 
perusteilla kiinteä korvaushinta. Ks. myös aiemmin mainittu HE 100/2008 vp. 
326 Tästä on esitetty arveluita, että lääkealaan suhtaudutaan eri tavoin kuin esimerkiksi elektroniik-
kateollisuuteen, koska Suomessa ei ole voimakasta lääketeollisuutta. 
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sempaan hoitoon nähden, olisi lääke saatava korvausjärjestelmään nope-
asti. Tärkeinä kriteereinä mainittiin myös lääkeinnovaatio, joka potilaalle 
terveystaloudellisesti tai yhteiskunnalle kansantaloudellisesti hyödyllinen.  
Näistä olisi poisluettava sellaiset niin sanotut me too -valmisteet, jotka ovat 
patentoitu uusina molekyyleinä, mutta joiden hyöty kliinisessä mielessä on 
olematon.  Suomalaisten sairaaloiden tutkimusyksiköitä kehuttiin. Ne ovat 
kiinnostuneita sekä perustutkimuksesta että kliinisestä lääketutkimuksesta. 
Tutkimusyksiköiden työn tuloksena meillä on kehitetty edistyksellisiä hoi-
tomuotoja muun muassa astman ja eräiden syöpätyyppien hoidossa.  
 
Haastatteluissa esitettiin myös, että lääketeollisuuden toimintaedellytykset 
paranisivat jos Kela, HILA ja Lääkelaitos saataisiin samaan toimielimeen. 
Viranomaisten olisi hyvä antaa yksityiskohtaisempaa ja laajempaa tietoa 
sairauksien ja hoitojen kustannuksista. Tällä tavalla yritykset voisivat sel-
vittää paremmin kokonaiskuvaa siitä, miten lääkkeiden osuus määrittyy 
kokonaiskustannuksista terveystalousselvityksissä. Myös kirjallisuudessa 
327 on esitetty kantoja edellä mainitun kaltaisesti; painotettiin informaation 
merkitystä muun muassa potilaille. Jos potilaiden maksuvastuuta kasvate-
taan, tulisi heitä myös informoida siitä, kannattaako heidän maksaa esi-
merkiksi ylimääräistä jostakin lääkkeestä. Hoitojen kustannuksista olisi 
saatava selkeä hyöty-kustannussuhde. Myös muiden lääkehoitovaihtoeh-
tojen ollessa kyseessä pitäisi informaatiota lisätä, jotta voidaan tehdä jär-
kevä valinta tehon, haittavaikutusten ja kustannusten suhteen. 
 
Haastatteluissa painotettiin sekä tutkivan että rinnakkaislääketeollisuuden 
merkitystä. Rinnakkaisteollisuutta tarvitaan, koska se hyödyntää tehok-
kaasti alkuperäisvalmistajan tutkimus- ja kehityskustannukset. Koska lää-
kekehitykseen käytettävät rahamäärä kasvaa ja kuitenkaan uusien lääk-
keiden määrä ei varsinaisesti kasva, täytyy ylivuotoa (spill-over) tapahtua. 
Vuodon hyödyntäjä on rinnakkaislääketeollisuus. Alkuperäisvalmistajia ja 
rinnakkaisvalmistajia ei saisi missään tapauksessa rinnastaa, se olisi koh-
tuutonta alkuperäisvalmistajille. Haastatteluissa esitettiin myös kantoja, 
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jonka mukaan suomalainen biolääketeollisuus tulisi näivettymään Sosiaali- 
ja terveysministeriön ja HILA:n politiikan takia. Kotimaan hinnan merkitystä 
korostettiin haettaessa korvattavuutta muissa maissa. Tällä saattaa olla 
ratkaiseva vaikutus siihen miten biolääketeollisuus menestyy. Koska STM 
vastaa hintalainsäädännöstä ja TEM teollisoikeuksista, on helppo ymmär-
tää, että näiden kahden viranomaisen näkemykset eivät kohtaa. Innovaa-
tiopolitiikalla ei siis ratkaistaisi Suomen tilannetta.  
 
Tähän liittyy aiemmin esiin otettu viitehintajärjestelmä ja patenttisuojattujen 
lääkkeiden ottaminen mukaan siihen. Kysymys on hallituksen esityksestä 
328, jossa ehdotetaan muutettavaksi lääkelakia ja sairausvakuutuslakia, 
jotta voitaisiin hillitä lääkekorvausmenojen kasvua. Myös vaihtokelpoisten 
edullisten lääkkeiden käyttöä pyritään lisäämään. Kysymys on viitehinta-
ryhmistä, jotka perustuisivat Lääkelaitoksen ylläpitämään luetteloon kes-
kenään vaihtokelpoisista lääkevalmisteista. Hallituksen esityksen luonnok-
sen 329 mukaan ”[V]iitehintajärjestelmään voitaisiin sisällyttää keskenään 
vastaavat samaa lääkeainetta sisältävät myyntiluvalliset lääkevalmisteet, 
joille on vahvistettu korvattavuus. Viitehintaryhmälle asetettava viitehinta 
olisi korkein hinta, jonka perusteella viitehintaryhmään sisällytetyn lääke-
valmisteen korvauksen suuruus voitaisiin laskea. Viitehintojen määrittämi-
nen perustuisi lääkkeiden myyntiluvan haltijoiden esittämiin tukkuhintoihin 
ja niiden perusteella laskettuihin arvonlisäverollisiin vähittäishintoihin. Vii-
tehinta olisi viitehintaryhmän edullisimman valmisteen arvonlisäverollinen 
vähittäishinta lisättynä 1,5 eurolla. Jos edullisimman valmisteen hinta olisi 
40 euroa tai yli, viitehinta olisi arvonlisäverollinen vähittäishinta lisättynä 
kahdella eurolla”. Viitehinnan ylittävä summa jäisi esityksen mukaan va-
kuutetun itsensä maksettavaksi, mikäli hän kieltää lääkkeen vaihdon hal-
vempaan valmisteeseen. 
 
                                                                                                                                     
327 EFPIA, 2005, s.30 
328 HE 100/2008 vp., s.1 
329 Sosiaali- ja terveysministeriön luonnos hallituksen esitykseksi laeiksi sairausvakuutuslain ja 
lääkelain muuttamisesta, 7.5.2008. 
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Lääketeollisuuden patenttisuojan kannalta arveluttavin ehdotus hallituksen 
esityksen luonnoksessa koski lääkevaihtoa ja niihin liittyviä lääkevalmistei-
ta: ”Lisäksi lääkelakia ehdotetaan muutettavaksi siten, että vuoden 2006 
lääkelain muutoksella lääkevaihdon ulkopuolelle jätetyt samaa vaikuttavaa 
lääkeainetta sisältävät keskenään vastaavat valmisteet sisällytettäisiin 
lääkevaihdon piiriin”. Ilmeisesti ajatuksena on, että patenttilainsäädännöllä 
ja lääkelailla ei olisi yhteyttä. On kuitenkin tärkeä ymmärtää, että tällainen 
lainmuutos rikkoo patenttisuojaa ja vähentää innovaatiokannustimia. Täl-
löin yhteys on ilmeinen, koska patenttilainsäädännön tavoitteena on luoda 
kannustin innovoida. Lääkelain muutosehdotuksessa ei ole otettu huomi-
oon edellä mainittuja tavoitteita. 
 
TEM antoi lausuntonsa 330 hallituksen esityksen luonnokseen esittäen vas-
tustavansa tapaa, jolla sinänsä hyväksyttävää tavoitetta alentaa lääkekus-
tannusmenoja toteutetaan. Todettiin, että lainsäädännön tiheä muutostahti 
331 ei edistä ennakoitavuutta, jota tarvitaan yritystoiminnan kehittämiseen 
ja investointikannustimien takaamiseksi. Ennen kaikkea todettiin, että halli-
tuksen esityksen luonnos on ristiriidassa Suomen innovaatiopolitiikan 
kanssa. Innovaatiopolitiikalla pyritään parantamaan suomalaista toimin-
taympäristöä niin, että innovaatiotoiminnalle olisi paremmat edellytykset 
Suomessa. Vaikka hallituksen esityksen luonnoksen ehdotuksilla saatai-
siin lyhyellä aikajänteellä aikaan säästöjä, niin pitkällä aikavälillä lääkkei-
den tutkimus- ja kehitystyö saattaa Suomessa vähentyä. Tätä tulisi päin-
vastoin tukea vahvistamalla innovaatiokannustimia. Lisäksi esitettiin uhka-
kuva siitä, että lääkkeiden rinnakkaistuonti saattaa vähentyä kyseisten 
toimenpiteiden johdosta. Muutokset vaikuttaisivat haitallisesti lääketeolli-
suuden kannustimiin harjoittaa tutkimusta ja kehitystä Suomessa. Näillä 
olisi talouskasvun kannalta haitallisia vaikutuksia. 
 
Patenttiasiaan TEM otti kantaa siten, että todettiin hallituksen esityksen 
luonnoksen mukaisen lain muutoksen heikentävän patenttisuojaa, mikä ei 
                                                 
330 Työ- ja elinkeinoministeriön lausunto 28.5.2008. 
331 Kyseistä asiaa koskevaa lainsäädäntöä on muutettu kaksi vuotta sitten (HE 108/2005 vp.). 
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olisi suotavaa. Ehdotettiin, että tulisi ottaa huomioon ”Suomen muista EU-
maista poikkeava innovatiivisen lääketeollisuuden toiminta” kun laaditaan 
lääkelainsäädäntöä 332. Painotettiin, että lääkkeiden kalliista tuotekehitys-
prosessista tulisi saada oikeuden mukainen, menot kattava korvaus. Otet-
tiin esiin myös uhkakuva siitä, että Suomen lainsäädäntöratkaisut saatta-
vat vaikuttaa eurooppalaisten lääkemarkkinoiden tasapainoon. Mahdolli-
nen halvempi hinta Suomessa saattaa aiheuttaa sisämarkkinahäiriöitä. 
Suomessa on perinteisesti korostettu patentti- ja immateriaalioikeus-
suojaa. Hallituksen esityksen luonnos on ristiriidassa tämän kanssa. 
 
Myös Elinkeinoelämän keskusliitto (EK) halusi antaa lausuntonsa 333 asi-
asta, vaikka heiltä ei sitä pyydettykään. Perusteluna pidettiin sitä, että hal-
lituksen esityksellä on vaikutuksia innovaatiotoimintaan ja immateriaalioi-
keusjärjestelmään. EK totesi samansuuntaisesti kuin TEM, että hallituksen 
esityksen luonnos on ristiriidassa hallituksen innovaatiopoliittisten linjaus-
ten kanssa ja saattaa vaikuttaa haitallisesti yritysten toimintaympäristön 
ennustettavuuteen. EK:n mukaan hallituksen innovaatiopolitiikan tulisi olla 
”pitkäjänteistä, yhdenmukaista ja ennustettavaa” ja tällaiset yllättävät toi-
met heikentävät yritysten päätöksentekomahdollisuuksia. Myöskään Suo-
men innovaatiomyönteistä mainetta ei tulisi vaarantaa. EK painotti Matti 
Vanhasen toisen hallituksen sitoutumista hyvän säädösvalmistelun peri-
aatteiden noudattamiseen. EK piti moitittavana sitä, että asianosaisia ei 
kuultu hallituksen esityksen valmistelussa; muun muassa TEM ja lääkete-
ollisuus eivät osallistuneet tähän. Myös tiheää lainsäädännön muutostah-
tia pidettiin arveluttavana.  
 
Otettiin esiin myös Norjan tilanne esimerkkinä patenttisuojan merkitykses-
tä. Norjan ja Yhdysvaltain suhde on analogiamenetelmäpatenttien kohte-
lun seurauksena heikentynyt. 334 Suomen ja Yhdysvaltain kauppasuhteita 
                                                 
332 Tällä tarkoitettiin sitä, että Suomessa otettiin verrattain myöhään käyttöön tuotepatentti. 
333 EK:n lausunto 29.5.2008. 
334 Ibid. s.4. Yhdysvaltojen mielestä Norja ei kunnioita analogiamenetelmäpatentteja lääkekorvaus-
järjestelmässä. Tämän takia Yhdysvaltain presidentin hallinnon kauppapoliittinen edustaja (USTR) 
on ottanut Norjan tarkkailulistalle.  
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ei tulisi vaarantaa vastaavalla tavoin 335. Patenttisuojan merkitys oli EK:n 
mukaan sivuutettu; se on olennainen tekijä tutkimus- ja tuotekehityksen 
edistäjänä, kilpailun lisääjänä ja innovaatiopolitiikan keskeisenä osana. 
Patenttisuojan heikentäminen olisi omiaan vähentämään halukkuutta epä-
varmoihin investointeihin. EK totesi olevansa hallituksen esityksen luon-
noksesta luopumisen kannalla. 
 
Myös Ulkoasianministeriö (UM) otti kantaa asiaan. Ulkoasianministeriön 
mielestä heiltä olisi pitänyt pyytää lausunto asiasta 336, jotta hallituksen 
esityksen luonnoksessa olisi voitu huomioida ulkosuhteet ja kauppapoli-
tiikka. Ulkoasiainministeriö otti esiin TRIPS-sopimuksen säännökset. 
Lainmuutos saattaisi heikentää siinä määritellyn patentinhaltijan oikeuksia. 
Tästä voisi pahimmillaan seurata riitautus ja riidanratkaisu WTO:ssa. Täl-
laista tilannetta pitäisi Ulkoasianminiteriön mukaan välttää. Lainsäädäntö-
hankkeen todettiin olevan ristiriitainen EU:n ja Suomen kauppapoliittisten 
tavoitteiden kanssa. EU ja Suomi on ollut edistämässä teollis- ja tekijänoi-
keuksien vahvaa suojaa 337. Suomi hyödyntäisi nykyisen lainsäädäntöesi-
tyksen (ja myöhäisen tuotepatentin) kautta menetelmäpatentein suojatuille 
lääkkeille antamana heikomman suojan. Myös EK:n esittämä uhkakuva 
Suomen ja Yhdysvaltain kauppapoliittisista suhteista otettiin esiin. Lisäksi 
innovaatiopolitiikan ja lakiehdotuksen ristiriitoja painotettiin. Edellisten 
seikkojen perusteella ulkoasianministeriö otti vastustavan kannan luon-
nokseen. 
 
Lääketeollisuus ry:n mielestä ei ole syytä muuttaa lääkelain 57 c §:n 2 
momentin säännöksiä 338. Lääketeollisuus ry painotti kahden vuoden ta-
kaisen lainmuutoksen mukaista painavaa syytä ottaa lakiin kyseinen mo-
mentti. Olosuhteet eivät ole tänä päivänä erilaiset, joten ei nähty perustel-
tuna muuttaa lakia. Lääketeollisuus totesi, ettei se vastusta geneeristä vii-
tehintajärjestelmää, vaikka pitääkin sitä tarpeettomana. Lääketeollisuus 
                                                 
335 Suomi on mainittu USTR:n arviointiraportissa johtuen HILA:n toimista. 
336 UM:n lausunto 26.5.2008. UM pyysi itse lupaa saadakseen antaa lausunnon. 
337 Mitä kehittyneempi valtio on, sitä korkeampaa vaatimustasoa on sovellettu. 
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totesi lääkevaihdolla jo aikaansaadun merkittäviä säästöjä ja lisäsäästöt 
viitehintajärjestelmän käyttöönotolla olisivat kyseenalaiset 339.  
 
On otettu useasti esiin innovaatiopolitiikan ja viitehintajärjestelmän ristirii-
taiset tavoitteet. Jokin aika sitten valmistuneessa TEM:n kansallisessa in-
novaatiostrategiassa 340 tavoitteena on edistää ja tukea ”innovaatiotoimin-
taa globaalissa maailmassa, kysyntä- ja käyttäjälähtöisyyttä, innovatiivisia 
yksilöitä ja yhteisöjä ja systeemisyyttä”. Erityisesti innovaatiostrategiassa 
tavoitellaan tilaa, jossa Suomessa ”hyödynnetään laajasti ja suunnitelmal-
lisesti kilpailu- ja markkinakannusteita innovaatiotoiminnan edistämises-
sä”. 341 Nimenomaan tämän tavoitteen kanssa hallituksen esitys on ristirii-
dassa; se ei edistä edellä esitettyjä innovaatiopolitiikan tavoitteita, päin-
vastoin. Innovaatiostrategian tavoitteena on luoda uusia kilpailu- ja mark-
kinakannusteita, jotka kannustavat yrityksiä ja yhteisöjä innovaatiotoimin-
taan. Esimerkiksi patenttisuojan heikentäminen toimii kyseisten kannustei-
den heikentäjänä. Innovaatiostrategiassa esitetään lainsäädäntöä uudis-
tettavaksi siten, että se kannustaisi innovaatiotoimintaan. Myös toimin-
taympäristöä muokataan niin, että se tukee ja kannustaa innovaatiotoimin-
taa. 342 Hallituksen esityksellä laeiksi sairausvakuutuslain ja lääkelain 
muuttamiseksi on vähintäänkin haitallinen vaikutus näiden tavoitteiden 
saavuttamiselle. Innovaatiostrategian tavoitteena oli myös luoda innovaa-
tiotoimintaa edistävät edelläkävijämarkkinat valituille aloille 343. Se jää näh-
täväksi nostetaanko lääketeollisuus ”valittujen joukkoon”. 
                                                                                                                                     
338 Lääketeollisuus ry:n lausunto 26.5.2008. Lääketeollisuus ry:n mukaan analogiamenetelmäpa-
tentit tulisi pitää edelleen lääkevaihdon ulkopuolella. 
339 Lääketeollisuus ry viittaa STM:n tilaamaan lääkepoliittiseen raporttiin, jonka mukaan Suomes-
sa ei enää saataisi säästöjä viitehintahintajärjestelmällä. Sen sijaan lähivuosina umpeutuvat suurten 
lääkekeksintöjen patentit tulevat tuomaan säästöjä. Ks. Mossialos & Srivasta, 2008. 
340 Työ- ja elinkeinoministeriön kansallinen innovaatiostrategia, 12.6.2008. 
341 Ibid. s.34 
342 Ibid. s.35 
343 Ibid. s.36 
104 
 
 
8.2.2 Innovaatiopolitiikka Ruotsissa 2000-luvulla 
 
Ruotsissa on tunnustettu innovaatiopolitiikan merkitys valtion kasvulle ja 
kehitykselle. Sitä pidetään elinehtona muun muassa hyvinvoinnille ja työl-
lisyydelle. 344 Pidetään selvänä myös sitä, että yritykset kasvavilla ja tieto-
intensiivisillä tulevaisuudenaloilla pyrkivät maihin, joissa on tehokas inno-
vaatiojärjestelmä, korkealaatuista tutkimusta ja hyvin koulutettua työvoi-
maa. Ruotsin kasvustrategian keskeisenä politiikkana on muiden ohella 
innovaatiopolitiikka. Ruotsissa on tarkoituksena edistää innovaatiopolitii-
kalla innovatiivisuutta, innovaatioympäristöä ja kilpailukykyä. Tavoitteen 
saavuttamiseksi on tärkeää pyrkiä aikaansaamaan suotuisa innovaatioil-
masto ja olosuhteet. 345 Myös Marklundin 346 mukaan Ruotsin pitäisi ai-
kaansaada kunnollinen poliittinen strategia tutkimus- ja kehitysinvestoin-
tien turvaamiseksi. Kyseistä strategiaa tarvitaan myös jotta kiihoke tutki-
mukseen, kehitystyöhön ja innovaatiotoimintaan (vähintäänkin) säilyy tai 
vahvistuu.  Tämä edellyttää suuria panostuksia tutkimus- ja kehitystyöhön. 
On luotava myös innovaatiotoimintaa kiihottava ympäristö.  
 
Ruotsin innovaatiopolitiikka jakautuu neljään pääteemaan ja kymmeneen 
osa-alueeseen. Innovaatiopolitiikka on yhteydessä Lissabonin strategiaan 
(Euroopan unionin yhteinen kasvustrategia). 347 Ruotsissa on käynnissä 
Pie-p-ohjelma (Product Innovation Engineering Program), joka panostaa 
innovatiivisiin tuotteisiin merkittävästi. Tällä pyritään parantamaan ruotsa-
laista tuotekehitystä ja liike-elämän kilpailukykyä. Muiden teollisuuden alo-
jen ohella panostetaan myös lääkkeiden, biotekniikan ja lääketieteen tek-
niikan tutkimukseen. Ohjelma on käynnissä 2007–2016. Neljänä päätee-
mana ovat innovaatioiden tietoperusta, innovatiivinen elinkeinoelämä, in-
novatiiviset julkiset investoinnit ja innovatiiviset ihmiset. Ensimmäisessä 
                                                 
344 Ruotsissa on myös ymmärretty kliinisen tutkimuksen arvo. Industrikommiténs synpunkter på 
forskning och utveckling, 1998, s.1-4; SOU 2008/7, s.235 
345 Prop. 2001/02:2; Ruotsin innovaatiopolitiikka, Suomestako mallia? Raportti 5.10.2006 
346 Marklund, 2007 
347 Prop. 2001/02:2; Ruotsin innovaatiopolitiikka, Suomestako mallia? Raportti 5.10.2006.  
105 
 
 
pyritään pitämään ruotsalainen tutkimus ja koulutus huipputasolla. Ruotsin 
avain-aloihin panostetaan ja pyritään hyödyntämään globalisaatiokehitys-
tä. Avainaloina pidetään muun muassa lääketeollisuutta sen eri muodois-
sa. Toisen teeman mukaisesti pyritään vahvistamaan pienten ja keskisuur-
ten yritysten innovaatiokykyä. Myös muun muassa tutkimustuloksia pyri-
tään kaupallistamaan. Innovatiivisilla julkisilla investoinneilla tavoitellaan 
julkisen toiminnan uudistamista ja tehostamista. Tavoitteena on edistää 
infrastruktuuria niin, että se tuottaisi uudistuksia ja kestävää kasvua. Nel-
jännen teeman mukaisesti edistetään yrittäjyyttä ja yritystoimintaa. 348 
 
Tutkimus- ja kehitysinvestoinneilla on vaikutusta työllisyyskehitykseen ja 
sen kasvuun 349. Ne luovat myös lisäarvoa kansantaloudelle. Tämän takia 
ulkomainen kilpailu ja niiden tuomat investoinnit ovat nostettu esiin Ruot-
sin lääketeollisuudessa. 350 Koska Ruotsin pitäisi säilyttää nykyiset yrityk-
set ja kyetä houkuttelemaan uusia, pitäisi sen parantaa innovaatio- ja tut-
kimusympäristöä. Ruotsin tulisi säilyttää nykyinen hyvä talouden tila ja 
varmistaa tulevan sukupolven hyvä työllisyys. Ruotsin lääketeollisuuden 
toimintaehdotuksissa painotetaan, että politiikassa olisi kyettävä tekemään 
nopeita ratkaisuja, jotta menestyttäisiin kilpailussa. 351 
 
Ruotsin lääketeollisuus on kansantalouden kannalta erittäin tärkeä tekijä. 
Lääketeollisuus työllistää 21600 työntekijää ja harjoittaa tutkimus- ja kehi-
tystyötä noin 10 miljardilla kruunulla vuosittain. Lisäksi lääketeollisuus li-
sää kauppaylijäämää merkittävästi; vuonna 2006 summa oli 40 miljardia 
kruunua. Tämän takia lääketeollisuus olisi otettava huomioon innovaa-
tiopolitiikassa Ruotsin kannalta tärkeänä tulevaisuuden tekijänä. 352  
 
                                                 
348 Ruotsin innovaatiopolitiikka, Suomestako mallia? Raportti 5.10.2006.  
349 Vuosina 1981–2001 Ruotsin julkisen sektorin tutkimus- ja kehityspanostus suhteessa brutto-
kansantuotteeseen pieneni neljällä prosentilla. Suomessa vastaava tutkimus- ja kehityspanostus 
kasvoi 71 prosenttia. Ibid. 
350 LIF policy,  2008:2, s.3. Kyseessä on Ruotsin lääketeollisuusyhdistyksen tutkimus- ja innovaa-
tiopoliittinen toimenpide-ehdotus. 
351 Ruotsissa on tuloillaan uusi tutkimus- ja innovaatioesitys hallitukselta, johon myös lääketeolli-
suus haluaa esittää kantansa. Ibid. s.4. ja s.7 
352 Ibid. s.6-7 
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Lääketeollisuuden ja Ruotsin kilpailukyvyn säilyttämiseksi olisi olennaista 
säilyttää nykyinen kliininen tutkimus Ruotsissa. Yhä useammat lääkeyri-
tykset teettävät tutkimukset muualla kuin Ruotsissa. Tätä pidetään huoles-
tuttavana pientenkin yritysten kannalta, ei pelkästään valtion. Lääketeolli-
suus painottaa myös yhteistyön merkitystä. Yhteistyötä tulisi lisätä tiedeyh-
teisöjen, elinkeinoelämän, viranomaisten ja terveyden- ja sairaanhoidon 
välillä. Tällä voitaisiin saada aikaan kilpailuetua. Edellä mainittu yhteistyö 
tarkoittaisi käytännössä muun muassa sitä, että Ruotsissa panostettaisiin 
lääkkeiden seurantatutkimuksien ympäristöön, jotta niistä tulisi korkeata-
soisempia. Lisäksi se pitäisi sisällään muun muassa tutkimus- ja kehitys-
työkeskuksen yliopistosairaaloissa. Myös terveydenhuollon ja biolääketut-
kimuksen suhde pitäisi määritellä politiikassa. Lopuksi painotettiin vielä 
hyvän innovaatioympäristön merkitystä. Tämä houkuttelisi koulutettua työ-
voimaa ja parantaisi tutkimusympäristöä. Tällä olisi vaikutusta sekä lääke-
teollisuuden menestykseen, että valtion kilpailuetujen saavuttamiseen. 353 
 
Ruotsin lääkepolitiikka on hyvin samankaltainen kuin Suomen; Ruotsissa 
lääkkeiden korvausjärjestelmä toimii melko samankaltaisilla periaatteilla. 
Siellä on käytössä viitehintajärjestelmä. Lääkekorvauksen suuruus riippuu 
vuoden aikana ostettujen lääkkeiden kustannuksista. Mitä suuremmaksi 
kokonaismäärä kasvaa, sitä pienemmäksi potilaan omavastuuosuus muut-
tuu. Erona Suomeen on muun muassa se, että lääkärien määräämien 
lääkkeiden määräämiskäytäntöä seurataan tarkemmin. 354 Ruotsia on ar-
vosteltu lääkepolitiikastaan. Sen sijaan, että oltaisiin ennakoivia muutosti-
lanteissa, reagoidaan vasta muutoksen ja muutostarpeen aktivoiduttua. 
Pitkän tähtäimen lääkepolitiikka puuttuu. 355 Suomessa tilanne on saman-
kaltainen; muutosta ei ennakoida ja siksi ”korjausliikkeet” ovat hätäisiä. 
 
                                                 
353 Ibid. s.8-12 
354 Prop. 1999/2000:149; Huttunen, 2006, s.10 
355 SOU 1998:28, s.61–87 
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9. JOHTOPÄÄTÖKSET JA YHTEENVETO 
 
Tässä luvussa kootaan yhteen johtopäätökset tutkimustuloksista ja esitel-
lään mahdolliset toimenpide-ehdotukset ja jatkotutkimusaiheet.  Käydään 
läpi tutkimuskysymykset ja niihin olennaisesti liittyvät tutkimustulokset. 
 
Tutkimuksessa pyrittiin selvittämään Suomen ja Ruotsin kansallisen lain-
säädännön vaikutusta kansallisiin lääkekeksintöihin nojautumalla kirjalli-
suuteen ja empiriaan, joka piti sisällään teemahaastatteluja. Haastateltavi-
en luotettavuuden ja niiden tutkimustulosten arviointi on tutkijan arvioinnin 
varassa. Haastateltavia oli neljä ja kaikki olivat lääketeollisuusalan asian-
tuntijoita. Osa oli koulutukseltaan lakimiehiä. Asiantuntemukseltaan kaikki 
olivat erinomaisia ja yllättävänkin tarkkamuistisia ottaen huomioon asian 
olevan 20–30 vuoden takaista historiaa. Haastateltavat olivat sekä silloi-
sen ulkomaisen että kotimaisen lääketeollisuuden entisiä edustajia, kum-
paakin kaksi henkilöä.  Tällä tavalla jaoteltuna saatiin tasapuolisesti kum-
mankin edustajiston näkemyksiä tutkimukseen. Siksi haastattelujen tulok-
sia voidaan pitää puolueettomina. Varsinaisen kyllääntymispisteen saavut-
tamiseksi neljä haastateltavaa oli melko vähäinen määrä, mutta samojen 
asioiden toistuttua voidaan tutkimustuloksia pitää empiirisesti riittävinä. 
Haastatteluosuus oli siinä mielessä varsin haasteellinen, että potentiaalisia 
haastateltavia oli varsin vähän, ja tästäkin osa kieltäytyi kysymysten käsit-
telemän ajankohdan takia; asian koettiin olevan kaukaista menneisyyttä. 
Kirjallisuuslähteet olivat pääosin virallislähteitä tai niihin rinnastettavia, jo-
ten niiden luotettavuus lienee selviö.  
 
Tutkimuksen tarkoituksena oli siis arvioida kansallisen immateriaalioikeu-
den vaikutusta lääkekeksintöihin. Immateriaalioikeudelliseksi suojamuo-
doksi voidaan lukea lääkkeiden lisäsuojatodistus. Lisäsuojatodistus on 
ollut selkeästi lääketeollisuutta hyödyttävä lainmuutos kaikissa niissä 
maissa, joissa se on otettu käyttöön. Sama pätee Suomen ja Ruotsin koh-
dalla; epäilemättä kumpikin valtio on hyötynyt lainmuutoksesta. Suomessa 
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laki tuli kansallisesti voimaan 1.7.1994, Ruotsissa hieman aiemmin vuon-
na 1994 ensimmäinen tammikuuta. Tässä kohtaa on muistettava, että laki 
ei ollut valinnainen, vaan se tuli voimaan EU-lainsäädännön implemen-
toinnin kautta. Itsenäisillä valtioilla ei siis ollut päätäntävaltaa jättää sitä 
pois, eikä ollut haluakaan. Sekä Suomen että Ruotsin hallituksen esityk-
sissä todettiin lainmuutos tervetulleeksi. 
 
Lisäsuojatodistus on tasapainottanut ja parantanut lääkeyritysten mahdol-
lisuuksia saada hyvitys tutkimus- ja tuotekehitysmenoistaan, jotka ovat 
selvästi poikkeuksellisen suurta luokkaa. Aikana ennen lisäsuojatodistusta 
pitkään kehitetty lääke saattoi menettää kaupallistamisesta saatavat hyö-
dyt. Jos lääkkeen kehitys myyntiluvalliseksi lääkkeeksi vei vaikkapa 18 
vuotta, jäi jäljelle hyvin vähän tuottopotentiaalista suoja-aikaa. Tätä epä-
kohtaa lisäsuojatodistus on parantanut. 
 
Kuitenkin on huomattava, että kun nykyisin lääkkeiden kehittäminen vie 
keskimäärin jopa 16,5 vuotta. Tämä tarkoittaa se sitä, että merkittävä mää-
rä lääkkeistä vie kehitysvaiheiltaan aikaa jopa lähemmäs 20 vuotta tullak-
seen markkinoille myyntiluvalliseksi lääkkeeksi. Tämä taas asettaa uudel-
leen kysymyksen kaupallistamismahdollisuuksista. Jos oletetaan, että jon-
kin lääkkeen kehitys vie 20 vuotta, jää jäljelle viisi vuotta lisäsuojatodistuk-
sen suoja-aikaa. Tuona aikana ei ole helppo kompensoida lääkkeen tutki-
mus- ja kehityskuluja, varsinkaan jos lääkkeestä ei tule niin sanottua 
blockbuster (läpimurto) – lääkettä. Lisäsuojatodistuksen suoja-aika voisi 
olla jopa pidempi tai ainakin toisella tavalla porrastettu. Nyt lisäsuojatodis-
tus kannustaa tietynlaiseen tuotekehitykseen; jos lääkkeen kehittäminen 
vie kymmenen vuotta, tilanne on optimaalinen, koska silloin suoja-aikaa 
saadaan enimmäismäärä eli 15 vuotta. Viiden ja kymmenen vuoden kehi-
tysajan haarukassa saadaan toki myös maksimaalinen suoja-aika, mutta 
on harvinaista, että lääkkeen kehittäminen myyntiluvalliseksi lääkkeeksi 
vie alle kymmenen vuotta. 356 Kymmenen vuotta on optimaalinen siksi, 
                                                 
356 Myös Amper (1996) ja Domeij (2000) ovat tulleet päätelmissään osittain samankaltaisiin lop-
putuloksiin. 
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että silloin yhdistyy keskimäärin riittävä tuotekehitysaika ja enimmäissuoja-
aika. Jos lääkkeen kehittäminen vie 15 vuotta, jää suoja-aikaa kymmenen 
vuotta. 20–25 vuoden tapauksessa suoja-aika jää 5-0 vuoden välille. Kau-
pallistamisen tuomaa kiihoketta kehittää tällaisia lääkkeitä ei välttämättä 
ole tai se on ainakin vähäinen. Dokumentaatiosuoja auttaa tällaisissa ta-
pauksissa, mutta silti vaarana on, että lääkkeen kehitys lopetetaan. Silloin 
tutkimukseen ja tuotekehitykseen laitetut rahat menevät hukkaan, puhu-
mattakaan tietyn potilasryhmän menetyksistä. 
 
Silti pitkän kehitysajan lääkkeet saattavat olla ihmiskunnalle tärkeitä. Ne 
voivat pelastaa henkiä tai vähintäänkin parantaa merkittävästi elämänlaa-
tua. Jos kehitetään vain lääkkeitä, johon lainsäädännön luoma kiihoke on 
suurin (noin kymmenen vuoden kehitysajan), korostuvat tietyt lääkekate-
goriat ja tärkeät, mutta enemmän aikaa vievät lääkkeet syrjäytyvät kehi-
tysprojekteista. Tällainen kehitys on epäsuotavaa. Toisaalta on ymmärret-
tävä, että lääkeyritykset eivät ole hyväntekeväisyysjärjestöjä, vaan niiden 
tavoitteena on tuottaa voittoa tai saada vähintäänkin kulut katetuiksi. Joka 
tapauksessa lisäsuojatodistusjärjestelmä olisi tasa-arvoisempi, jos myös 
yli 15 vuotta kestävän lääkkeen tuotekehityksen lisäsuoja olisi pidempi. 
Esimerkiksi niin, että 15–20 vuotta kestävän tuotekehityksen lääkkeet sai-
sivat vielä oman portaan. Tämä kannustaisi lääkeyrityksiä kehittämään 
myös tutkimus- ja tuotekehitysajaltaan pitkäaikaisempia lääkkeitä. 
 
Dokumentaatiosuoja erityisenä suojamuotona on helpottanut myös tutki-
van lääketeollisuuden tilannetta. 1980–90-luvulla vastaavaa suojamuotoa 
ei ollut; dokumentaatiosuoja oli huomattavasti heikompi 1990-luvulla, 
1980-luvulla sitä ei ollut laisinkaan. Suomessa suoja-aika oli lainmuutok-
seen saakka kuusi vuotta. Tässä suhteessa Ruotsi oli edellä Suomea; 
siellä dokumentaatiosuoja oli kymmenen vuotta jo ennen EU-
lainsäädännön yhtenäistämistä. Dokumentaatiosuojan ansiosta tutkiva 
lääketeollisuus pääsi tasapainoisempaan asemaan rinnakkaislääketeolli-
suuden kanssa. Dokumentaatiosuoja paransi EU-maissa alkuperäislääk-
keitä kehittävien lääkeyritysten kannustimia jatkaa kannattavaa kehitystyö-
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tä. Dokumentaatiosuoja-aika on ehdottomasti tärkeä parannus. Suomessa 
dokumentaatiosuoja tuli harmonisoinnin myötä voimaan vuonna 2005, 
Ruotsissa laki implementoitiin vuonna 2006. 
 
Edellä mainitut suojamuodot ovat seurausta EU-lainsäädännön harmo-
nisoinnista ja kuten sanottu, niiden implementoiminen ei ollut vapaaehtois-
ta. Sen sijaan aikoinaan valtion oli mahdollista valita soveltaako se mene-
telmä- tai tuotepatenttia koskien lääkeaineita. Tällä tavalla poliittiset intres-
sit ja oman maan etu saattoivat vaikuttaa lainsäädäntöön. Ruotsilla tätä 
mahdollisuutta rajasi tietyn asteisesti liittyminen EPC:n, Suomella taas liit-
tyminen EU:in.  
 
Suomen ja Ruotsin lainsäädännön taustalla oli yhteispohjoismainen lain-
valmistelu. Siinä otettiin kantaa tuotepatenttiin sekä puolesta että vastaan, 
muun muassa vedoten pohjoismaiden kehittymättömään teollisuuteen. 
Pohjoismaiseen lainsäädäntöön jäi tuotepatenttikiellon poistamisen puo-
lesta puhuneista seikoista huolimatta tuotepatenttikielto lääkeaineille. Toi-
sin sanoen sekä Suomen että Ruotsin lainsäädäntöön jätettiin poikkeus 
ravinto- ja lääkeaineiden patenttisuojasta.   
 
Suomalaisen patenttilainsäädännön taustalla olivat alun perin eettiset syyt; 
ei haluttu myöntää tuotepatenttia lääkkeeseen, koska lääkkeillä voitaisiin 
pelastaa henkiä. Haluttiin myös odottaa kansainvälistä kehitystä ja siirtyä 
tuotepatenttiin yhtä aikaa muiden pohjoismaiden kanssa. Ruotsissa ei pi-
detty perusteltuna pitää tuotepatenttikieltoa voimassa. Kuten Suomessa, 
sielläkin päätettiin poistaa kielto siirtymäajan jälkeen. 
 
Myöhemmin Suomessa edellä mainittu perustelu jäi sivuun ja poikkeus-
säännöstä perusteltiin muun muassa sosiaalisilla syillä 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 myös teollisuuspolitiikassa. 
Oman maan teollisuutta haluttiin suojella ja tähän lainsäädäntö oli yksi 
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parhaista välineistä. Lainsäädäntöön jäänyttä poikkeusta ravinto- ja lääke-
aineiden patenttisuojasta hyödynnytettiin. Samoilla perusteluilla poikkeus-
säännös pysyi voimassa, kunnes vuoden 1987 asetuksella poikkeus pois-
tettiin 1995.  
 
Pitkän siirtymäajan taustalla olivat lääketeollisuuden lobbaus ja teollisuus-
politiikka. Lääketeollisuus lobbasi voimakkaasti menetelmäpatentin puo-
lesta. Syinä olivat pelko kilpailuedun ja markkinoiden menettämisestä. 
1980-luvulla oli käynnistetty lääkevientiä silloiseen Neuvostoliittoon ja sitä 
pidettiin tärkeänä. Tuotepatenttikiellon poistaminen olisi pahimmillaan jopa 
pilannut tämän valtion ja lääketeollisuuden kannalta myönteisen kehityk-
sen. Taustalla oli myös Suomen verrattain kehittymätön lääketeollisuus. 
Tämä taas johtui siitä, että Suomen lääketeollisuus oli elänyt ”kissan päi-
viä” valtion suojaamana. Suojaa annettiin, jotta lääketeollisuus kykenisi 
sopeutumaan tuotepatentin mukana tuomiin muutoksiin. 
 
Suojaa annettiin siis siksi, että koettiin lääketeollisuuden olleen epäkypsä 
siirtymään suoraan tuotepatenttiin. Lääketeollisuus ilmoitti, että siirtyminen 
tuotepatenttiin aikaisemmassa vaiheessa kuin vuonna 2000 voisi olla jopa 
kohtalokasta. Lääketeollisuuden rintama ei ollut yhtenäinen tuotepatentin 
siirtymäajan suhteen; jos Farmoksen liberaalimpaa politiikkaa olisi nouda-
tettu, olisi tuotepatenttikin saatu aiemmin Suomeen. Valtion antamaa suo-
jaa ei käytetty tehokkaasti hyväksi, olisihan omaa tuotekehitystä voitu viri-
tellä jo aiemminkin kuin vuodesta 1987 lähtien. Tuotekehitystä tosin oli jo 
hieman, mutta ei lähellekään siinä määrin kuin Ruotsissa. On hyvin oletet-
tavaa, että johtuen valtion antamasta suojasta Suomen lääkekehitys ja 
lääketeollisuus eivät ole tänä päivänä sitä luokkaa mitä ne olisivat voineet 
olla. Tätä on hyvin vaikea näyttää toteen täydellä varmuudella, mutta ver-
tailu Ruotsiin antaa vahvoja viitteitä tähän.  
 
Ruotsissa siirryttiin tuotepatenttiin huomattavasti aiemmin (vuonna 1978) 
ja siellä kehitettiin tarkasteluajanjaksolla 60 prosenttia enemmän uusia 
lääkemolekyylejä. Suomessa luku oli tarkasteluajanjaksolla kymmenen, 
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Ruotsissa 16. Ero tasoittuu hieman kun vertaillaan lääkekeksintöjen mää-
riä, ottaen mukaan myös uudet antotavat ja muut vastaavat. Suomi jää 
vain vajaan viidenneksen Ruotsin luvuista (18,75 prosenttia). Jos tähän 
lisättäisiin kyseenalaiset virallisesta taulukosta puuttuneet kolme lääke-
keksintöä, nousisi määrä jo 18:aan, lähelle Ruotsin 19:ää.  
 
Vientitilastoja tarkasteltaessa on helpompi nähdä Suomen ja Ruotsin erot. 
Vaikka Suomella on lähes vastaava määrä lääkekeksintöjä, jää se lääk-
keiden viennissä ja alkuperäismolekyyleissä auttamatta toiseksi. Ruotsi on 
tarkasteluajanjaksolla vienyt lääkkeitä keskimäärin huomattavasti enem-
män. 1980-luvun alussa ero oli noin kaksinkertainen Ruotsin eduksi. 
1980–90-luvun vaihteessa Suomen ja Ruotsin lääkeviennin erotus oli par-
haimmillaan jopa yli viisinkertainen. 1990-luvun alkupuolella ero pysyi kes-
kimäärin viisinkertaisena, kunnes loppupuolella erot kasvoivat kahdeksan-, 
yhdeksänkertaisiksi. Vuonna 2003 vienti oli jo yli kymmenkertainen verrat-
tuna Suomeen. 
 
Erot ovat siis varsin merkittäviä. Selkeä johtopäätös tästä on se, että 
Ruotsin lääkekeksintöjen kysyntä on ollut (ja on edelleenkin) huomattavas-
ti suurempaa kuin Suomen. Suomen lääkeviennissä ei tapahtunut mitään 
suurta muutosta tuotepatenttikiellon poistamisen myötä. On kuitenkin sel-
vää, että Ruotsissa aikaisemmin voimaan tullut tuotepatentti on vaikutta-
nut sen lääkeviennin suuruuteen. Lisäksi lääkkeiden innovatiivisuus on 
korostunut tuotepatentin myötä, mikä on ollut omiaan lisäämään entises-
tään lääkkeiden kysyntää. Ruotsin lääkekeksinnöt ovat maailmanluokan 
innovaatioita, joita oli helppo viedä tuotepatentin turvin ulkomaille. Lienee 
kiistaton tosiasia, että Ruotsin valtio on hyötynyt miljardiluokan lääkevien-
nistä, puhumattakaan lääketeollisuuden rikastumisesta. 
 
Suomessa taas menetelmäpatentti ”kuristi” tutkimustoimintaa niin, että 
lääkekeksinnöt jäivät huolimatta kohtuullisesta lukumäärästään vientipo-
tentiaalissa heikoksi. Lääkevienti silloisen Neuvostoliittoon oli vientiä piris-
tävä tekijä, mutta jos se olisi poisluettu viennistä, olisi mittakaava jäänyt 
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entistä heikommaksi. Neuvostoliiton vienti nimittäin lääketeollisuuden mu-
kaan perustui menetelmäpatenttiin. Menetelmäpatentti ei oikeastaan tar-
jonnut muuta etua kuin kotimaisen lääketeollisuuden turvaamisen ja vien-
nin Neuvostoliittoon. Se, mitä menetelmäpatentilla saavutettiin, menetettiin 
vientipotentiaalissa. Tuotepatenttisuojalla olisi ollut mahdollista kasvattaa 
Suomen lääkevientiä ja sitä kautta jopa Suomen kansantaloutta, Ruotsin 
tapaan. 
 
Suomi ja Ruotsi eivät ole kuitenkaan aivan rinnakkain aseteltavissa; Ruot-
sin taustalla oli sodaton ja varakas historia sekä muutenkin vahva teolli-
suus. On kuitenkin hyvin oletettavaa, että jos lääkeaineiden tuotepatentti-
kielto olisi poistettu aiemmin, olisi se pakottanut Suomen lääketeollisuuden 
tuotekehitykseen jo varhaisessa vaiheessa. Tällä olisi toki ollut joillekin 
yrityksille kohtalokkaat seuraukset jo aiemmin kuin vuonna 1995. Siitä olisi 
voinut olla haittaa Suomen lääketeollisuuden kehitykselle. Joka tapauk-
sessa voidaan tehdä johtopäätös, että lääketeollisuus ja tuotekehitys olisi-
vat nousseet toiselle tasolle tänä päivänä. Sitä, kuinka suuresta erosta 
esimerkiksi uusien lääkemolekyylien tai lääkeviennin tapauksissa olisi voi-
nut olla kyse, on vaikea arvioida.  
 
Ruotsissa oli muitakin eroja kuin esimerkiksi sodaton historia; siellä päätet-
tiin liittyä EPC:en vuonna 1978. Tällä oli osansa päätöksessä siirtyä tuote-
patenttiin jo 1978. Ruotsissa poliittinen ilmapiiri oli toisenlainen ja vallitsi 
tuotepatenttimyönteinen ajatusmalli johtuen vahvasta lääketeollisuudesta. 
Ruotsissa katsottiin valtion ja lääketeollisuuden hyötyvän enemmän tuote-
patentista. Siellä ei alun alkujaankaan nähty mitään yhteiskunnallista syytä 
pitää tuotepatenttikielto voimassa. Hallituksen esityksen lausuntokierrok-
sessa useimmat lausunnon antajat olivat tuotepatenttikiellon poistamisen 
kannalla. Edellä mainittujen tekijöiden takia poliittiset päätökset tuotepa-
tentin puolesta kävivät nopeasti ja kivuttomasti. Lainsäädäntöä muutettiin 
lääketeollisuuden ja kansallisen edun mukaisesti, ja poikkeussäännös ra-
vinto- ja lääkeaineiden tuotepatenttikiellosta poistettiin vain 11 vuotta pa-
tenttilain säätämisen jälkeen.  
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Erityisesti Suomessa politiikka on vaikuttanut voimakkaasti lainsäädännön 
suuntaan ja muotoon. Kotimaisen lääketeollisuuden lobbaus vaikutti poliit-
tisiin päättäjiin ja yleiseen keskusteluun, mutta viime kädessä päätös lain-
säädännöstä tehtiin riippumattomien elimien ja niissä toimivien henkilöiden 
sekä presidentin päätöksestä. Presidentti teki Suomessa päätöksen ase-
tuksesta. Erilaiset elimet, kuten patentti- ja rekisterihallitus sekä kauppa- ja 
teollisuusministeriö, antoivat ehdotuksia lainsäädännön muuttamiseksi. 
Yleensä presidentti teki päätöksen näiden alempien elimien ehdotuksien 
mukaan. Patenttilainsäädännön poikkeussäännöksen tapauksessa kansal-
linen etu ja lääketeollisuuden tahto painoivat niin paljon, että asetuksen 
antamista lykättiin vuosi toisensa jälkeen vuodesta 1967 lähtien. Poliittiset 
päättäjät ja neuvoa antavat elimet olivat vielä 1970–80-luvulla poikkeus-
säännöksen ylläpitämisen kannalla, kunnes 1980-luvun loppupuolella nä-
kemykset muuttuivat päinvastaisiksi. Silti asetuksen antamisesta kului his-
toriallisestikin katsoen poikkeuksellisen pitkä aika sen voimaan tulemi-
seen. 
 
Kaiken kaikkiaan on selvää, että lainsäädännöllä on ollut vaikutuksensa 
kansallisiin lääkekeksintöihin ja lääketeollisuuteen. Ruotsissa aikainen tuo-
tepatentin käyttöönottaminen yhdistettynä vahvaan tuotekehitystaustaan ja 
erilaiseen poliittiseen ilmapiiriin johti useisiin maailmanluokan lääkekeksin-
töihin. Myös lääkevienti oli määrältään huipputasoa. Tuotepatenttikiellon 
poistaminen toi siis aivan erityisen hyödyn Ruotsin lääketeollisuudelle, 
koska tuotekehitys oli vahvalla tasolla. Muun muassa Ruotsin Astrasta 
tulikin kansainvälisesti katsoen suuri yritys jo varhain. Toisaalta Suomes-
sakin oli kehitetty joitakin alkuperäismolekyylejä, esimerkiksi Farmoksen 
rauhoittavat, mutta useimmat keksinnöt olivat uusia menetelmiä jo tunnet-
tuun molekyyliin tai innovatiivisia muunnelmia. Suomessa keskityttiin 
enimmäkseen menetelmien kehittämiseen ja uusien molekyylien kehittä-
minen jäi vähemmälle kuin Ruotsissa. Tämä taas johtui siitä, että lainsää-
däntö kannusti kehittämään menetelmiä ja muita vastaavia keksintöjä.  
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Lopullinen selvyys siitä, että olisiko Suomi hyötynyt yhtälailla tuotepatentti-
kiellon poistamisesta kuin Ruotsi, jää olettamusten varaan. On vaikeaa 
arvioida olisiko Suomessakin kyetty vastaavaan määrään lääkekeksintöjä 
tai molekyylejä kuin Ruotsissa, jos lainsäädäntöä olisi muutettu aiemmin. 
Olisiko Suomen lääkevienti yltänyt samaan suuruusluokkaan kuin Ruotsin, 
tai edes lähelle? Yksittäisten lääkeyritysten kohdalla voidaan todeta, että 
esimerkiksi Ruotsin Astran huippumenestys oli ainakin osin lainsäädännön 
tuoman puitteiden ansiota. Toisaalta esimerkiksi suomalainen Orion on 
menestynyt hyvin, mutta olisiko siitä tullut Astran veroinen, jos poikkeus-
säännös olisi poistettu vaikkapa samaan aikaan kuin Ruotsissa? Joka ta-
pauksessa on Suomen lääketeollisuus menestynyt kohtuullisesti ottaen 
huomioon poliittisen ja lainsäädännöllisen historian. 
 
Toisaalta tuli esille viitteitä siitä, että Suomen lääketeollisuus ei olisi kestä-
nyt lainmuutosta aiemmin. Tästä voidaan esittää erilaisia näkemyksiä. Oli-
si kuviteltavissa, että suomalaiset lääkeyritykset olisivat sopeutuneet tilan-
teeseen samoin kuin ne sopeutuivat vuoteen 1995 mennessä. Pelättiin 
myös ulkomaalaisten lääkeyritysten valtaavan markkinat. Näin tosiasiassa 
kävikin; ulkomaalaisilla lääkeyrityksillä on nykyään huomattavasti suurem-
pi markkinaosuus kuin aiemmin. Tuotepatenttikiellon poistaminen vaikutti 
tähän. Joka tapauksessa Suomen lääketeollisuus olisi toisenlaisessa tilan-
teessa kuin nykyään. Sen, että olisiko kotimaisen lääketeollisuuden tilanne 
hyvä vai huono, päättää jokainen asiaan vihkiytynyt itse. 
 
Suomen lääketeollisuuden nykytila on pitkälti seurausta näistä historian 
tapahtumista. Koska tuotepatenttikiellon kumoaminen kesti niin pitkään, 
ovat useat menetelmä- ja analogiamenetelmäpatentit edelleen voimassa. 
Suurin osa suomalaisista lääkekeksinnöistä on patentoitu menetelminä, 
analogiamenetelminä, annostelumenetelminä tai tuoteparannuksina. His-
toriaan verrattuna vaaka on kallistunut toiseen suuntaan; aiemmin suoma-
laisen lääketeollisuuden etua pyrittiin suojelemaan, nyt lääketeollisuuden 
(mukaan lukien kotimainen ja ulkomainen) toimintaedellytyksiä ei edistetä 
riittävissä määrin. 
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Nykyisessä tilanteessa menetelmä- ja analogiamenetelmäpatentteja ei 
kunnioiteta.  Kun laki lääkevaihdosta otettiin käyttöön vuonna 2003, joutui-
vat kyseiset patenttisuojatut lääkkeet eriarvoiseen asemaan. Tämä epä-
kohta korjattiin vuonna 2006, mutta käytännössä tilanne on nyt hallituksen 
ehdotuksen (viitehintajärjestelmä) myötä sama kuin ennen lain korjausta. 
Lääkkeiden patenttisuojaa poljetaan samalla tavalla kuin aiemminkin, nyt 
hallituksen esityksen perusteena ovat saatavat säästöt. Se, miten kan-
sainväliset lääkeyritykset suhtautuvat Suomen tilanteeseen, jakaa mielipi-
teitä. Tutkimus antoi viitteitä siihen, että Suomi on niin pieni markkina-alue, 
että poliittinen ilmapiiri ja patenttitilanne eivät vaikuttaisi kansainvälisten 
yritysten strategioihin. Suomen houkuttavuus perustuisi enemmänkin inf-
rastruktuuriin ja osaavaan työvoimaan. Toisaalta saatiin vahvoja viitteitä 
siitä, että Suomen patenttitilanne ja politiikan tila voivat vaikuttaa siihen, 
miten kansainväliset yritykset muotoilevat strategioitaan. Yritykset saatta-
vat kokea Suomen vihamieliseksi ja epäkiitolliseksi kasvualustaksi. On 
varsin selvää, että yritykset siirtyvät sinne, missä patenttisuoja ja poliittinen 
ilmasto ovat edullisimpia. Loppujen lopuksi on todettava, että Suomen pi-
täisi pyrkiä säilyttämään maineensa kliinisten tutkimusten maana, eikä sen 
merkitystä pidä vähätellä. 
 
Nykyinen politiikka vähentää lääketeollisuuden kannustimia ja heikentää 
toimintaedellytyksiä. Lisäksi se saattaa vaarantaa Suomen kauppapoliitti-
set ulkosuhteet. Ennen kaikkea hallituksen esitys on ristiriidassa työ- ja 
elinkeinoministeriön innovaatiostrategian ja sen tavoitteiden kanssa. Kehi-
tys on lääketeollisuuden, hallituksen innovaatiopolitiikan ja Suomen anta-
man patentti- ja innovaatiopoliittisen kuvan kannalta varsin surullinen. 
Analogiamenetelmäpatentit pitäisi siirtää lääkevaihdon ulkopuolelle, kun-
nes patenttisuoja lakkaa. 
 
Suomessa on poliittisella taholla väärinkäsityksiä patenttien merkityksestä 
ja vaikutuksesta. Ei nähdä yhteyttä lääke- ja patenttilain välillä. Kuitenkin 
patenttilainsäädännöllä ja lääkelailla on tässä tapauksessa tärkeä yhteys. 
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Ei tunnuta myöskään ymmärrettävän vankan patenttisuojan tuomaa kiiho-
kevaikutusta ja sitä, miten se on kytköksissä innovaatioihin ja innovaa-
tiopolitiikkaan. Patentti koetaan lähinnä kielto-oikeudeksi. Lääketeollisuu-
den kannalta ei oikeastaan ole loppujen lopuksi kyse innovaatiopolitiikas-
ta, vaan STM:n (ja HILA:n) lääkkeiden hintapäätöksistä ja politiikasta. Jos 
STM:ssä tehdään lääketeollisuuden kannalta haitallisia hintapoliittisia pää-
töksiä, ei innovaatiopolitiikalla voida edistää lääketeollisuuden toiminta-
edellytyksiä täysin määrin.  
 
Unohdetaan myös eräs merkittävä asia, joka liittyy siihen käsitykseen mikä 
kuluttajille annetaan. Poliitikoilla on, ymmärrettävistäkin syistä, opportunis-
tisena ajatuksena tavoitella halvempia lääkkeitä kuluttajille. Valtion säästöt 
ovat myös varsin merkittävä lääkkeiden hinnan laskemista ajava teesi. Ei 
kuitenkaan ymmärretä, että jos parempia lääkkeitä saadaan markkinoille 
(aikaisemmin), laskevat terveydenhuoltokustannukset. Lääketeollisuuden 
ja lääkeyritysten rankaiseminen ei pidemmän päälle osu kuin korkeintaan 
omaan nilkkaan. Lääkeyritysten tuottojen laskiessa kasvaa todennäköi-
syys, että lääkkeitä kehitetään vähemmän, niiden kehitykseen panoste-
taan vähemmän ja kehitysprojekteja lopetetaan kannattamattomina. Jopa 
maalaisjärjelläkin ajateltuna tällainen kehitys olisi epäsuotavaa. Kuitenkin 
poliitikkojen henkilökohtainen edun tavoittelu, ja osin myös tietämättö-
myys, on johtanut siihen, että lääketeollisuus ja sen myötä kuluttajat tule-
vat todennäköisesti kärsimään. Jos lääkkeistä maksetaan enemmän nyt, 
niin 10–20 vuoden päästä saadaan uusia ja parempia lääkkeitä. Tämä, jos 
mikä, olisi suotava kehitystä. 
 
Suomessa toimiva lääketeollisuus tulee kohtaamaan ongelmia myös väes-
tön ikääntymisen myötä. Lääkkeitä tullaan tarvitsemaan yhä enemmän ja 
muun muassa itsehoitolääkkeiden merkitys tullee kasvamaan. Paremmilla 
lääkkeillä voidaan taistella tästä seuraavaa terveydenhuoltomenojen kas-
vua vastaan. Ennen kaikkea nykyinen hintapoliittinen kehitys on vaaran-
tamassa Suomen nousevaa biolääketeollisuutta, joka ymmärrettävästikin 
herkässä tilassa. Kotimaan hinnan merkitys voinee nousta ratkaisevaksi 
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biolääketeollisuuden tulevaisuuden kannalta. Pienet biolääkeyritykset jou-
tuvat pitämään tuotekehityskulut korkealla kilpailun takia. Lisäksi on hyvin 
mahdollista, että kannattamattomia kehitysprojekteja ei lopeteta ajoissa, 
koska ei ole ”varaa”. Uponneita kustannuksia on yksinkertaisesti liikaa. 
Biolääkeyritykset ovat myös usein segmentoituneet kapealle alueelle, jol-
loin myynti saattaa romahtaa, jos esimerkiksi myyntilupien tai korvatta-
vuuksien kanssa tulee ongelmia. 357 
 
Ruotsissa taas historian patentti- ja innovaatiopolitiikka ei ole vastaavia 
ongelmia tuottanut. Ruotsin lääketeollisuus on nykyäänkin hyvässä tilassa, 
mitään ongelmia poikkeussäännöksestä ei ole jäänyt, koska lakia muutet-
tiin varhain. Ruotsi on ollut Suomeen nähden jonkin verran tarkempi ja 
kaukokatseisempi; aikainen tuotepatentti ja lääkkeiden alv-varauma ovat 
olleet omiaan edistämään Ruotsin lääketeollisuuden toimintaedellytyksiä. 
Lisäksi Ruotsi valitsi dokumentaatiosuoja-ajaksi kymmenen vuotta, kun 
Suomi taas vastaavasti kuusi vuotta (ennen EU-lainsäädännön implemen-
tointia). Tällä Ruotsi otti uuden askeleen kohti parempaa lääkkeiden suo-
jaa ja sillä tavoin edisti oman lääketeollisuuden toimintaedellytyksiä.  
 
Lääketeollisuuden toimintaedellytyksiä voidaan edesauttaa myös innovaa-
tiopolitiikalla. Ruotsissa onkin tekeillä innovaatiopoliittinen strategia, johon 
myös lääketeollisuus haluaa vaikuttaa ja olla osana sitä. Kaiken kaikkiaan 
Ruotsissa on ymmärretty lääketeollisuuden ja lääketutkimuksen merkitys 
valtiolle. Nyt vain pitäisi saada vahvistettua lääketeollisuuden roolia inno-
vaatiopolitiikassa. Tämä on tosiasia myös Suomessa. 
 
                                                 
357 Cockburn (2006) on esittänyt samansuuntaisia näkemyksiä ”tavallisten” pienten lääkeyritysten 
osalta. 
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9.1 Jatkotutkimusaiheita 
 
Työ on herättänyt ajatuksia myös jatkotutkimusaiheista. Tulevaisuuden 
kehitys viitehintajärjestelmän ja patenttisuojan suhteen on mielenkiintoinen 
aihe. Siinä risteävät lääketeollisuuden ja valtion edut hankalalla tavalla. 
Mukaan sekoittuu monia valtioelimiä muun muassa Sosiaali- ja terveysmi-
nisteriöstä, Työ- ja elinkeinoministeriöstä Ulkoministeriöön. Kaikkien näi-
den intressit ovat kyseessä, ja kaikkia tyydyttävä ratkaisu ei liene saavu-
tettavissa. Syksyllä syntyvä eduskunnan päätös hallituksen esityksestä 
antaa asiaan lopullisen (?) tuomion. Tämän lisäksi mielenkiintoinen jatko-
tutkimusaihe voisi olla patentit sijoitusinstrumentteina ja ennen kaikkea se, 
miten lääkeyritykset voisivat hyödyntää näitä liiketoiminnassaan. Jos pa-
tentista saataisiin osakkeen kaltainen instrumentti, voisi lääkeyritys saada 
uudenlaista rahoitusta. Tämä saattaisi tarjota hyviä tutkimusaiheita. Toi-
saalta myös niin sanottujen biosimilaaristen lääkkeiden käsittely lääke-
vaihdossa on ainakin mielenkiintoinen kysymys, jos siitä ei tutkimusai-
heeksi ole. Lopuksi olisi kuviteltavissa, että nanoteknologia tuottaa tulevai-
suudessa haasteita patentoinnin ja lääkestatuksen suhteen. 
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LIITTEET 
 
Liite 1 
 
Haastattelut 
 
Jarmo Lehtonen, entinen kansainvälisen lääketeollisuuden yhdistyksen 
(KLY ry) toimitusjohtaja. Haastattelu tehtiin Vantaalla 17.6.2008, kello 
13.00. 
 
Heimo Hyväkkä, entinen ruotsalaisen lääkeyhtiö Astran pitkäaikainen kehi-
tysjohtaja Suomessa. Henkilökohtainen haastattelu peruuntui esteen 
vuoksi ja siksi haastateltava lähetti vastaukset kirjallisina. Vastaukset vas-
taanotettiin 24.6.2008. 
 
Veikko Sonninen, entinen Lääketeollisuus yhdistys ry:n (LTY ry) toimitus-
johtaja, toimi myöhemmin kustannusyhdistyksen toimitusjohtajana. Haas-
tattelu tehtiin Helsingin Latokartanossa 25.6.2008, kello 14.00. 
 
Eija Orpana, entinen Lääketeollisuus yhdistys ry:n lakimies ja lääkeyhtiö 
MSD Finlandin ulkosuhteiden johtaja (external affairs director). Toimii ny-
kyään Ylioppilaiden terveydenhoitosäätiön toimitusjohtajana. Haastattelu 
tehtiin Helsingissä 9.7.2008, kello 10.00. 
 
 
 
Liite 2 
Kysymykset haastatteluja varten 
 
1. Menetelmäpatenttijärjestelmä ja analogiamenetelmäpatentit olivat ilmei-
sen tärkeitä Suomelle ja lääketeollisuudelle. Miksi menetelmäpatenttijär-
jestelmästä ei haluttu luopua?  
 
2. Kauppa- ja teollisuusministeriö asetti lääkepatenttityöryhmän pohtimaan 
miksi ja milloin tuotepatenttijärjestelmään voisi siirtyä. Mistä johtui ehdote-
tun siirtymäajan pidentyminen? Työryhmä ehdotti viittä vuotta, todellisuu-
dessa siirtymäaika muodostui n. kahdeksaksi vuodeksi. 
 
3. Tuettiinko tutkivan lääketeollisuuden toimintaedellytyksiä kansallisella 
tuotekehitystuella ja teollisuuspoliittisilla toimilla siirtymäaikana ja sen jäl-
keen (riittävästi)? 
 
4. Miksi ja millä perusteluilla tuotepatenttijärjestelmään lopulta siirryttiin? 
 
5. Hyötyikö Suomen valtio tuotepatenttijärjestelmästä? Miten näet lääke-
teollisuuden hyötyneen lain muutoksesta? 
 
6. Miten innovaatiopolitiikkaa pitäisi toteuttaa, jotta lääketeollisuuden toi-
mintaedellytykset turvataan? Ovatko nykyiset innovaatiopoliittiset linjauk-
set kohdillaan? 
 
7. Miksi Ruotsissa siirryttiin tuotepatenttiin jo 1978? 
 
 
 
Liite 3 
Patenttimääräysten liite 1 
 
ERITYISMÄÄRÄYKSET SELLAISTEN RAVINTO- TAI 
LÄÄKEAINEITA TARKOITTAVIEN PATENTTIHAKEMUSTEN 
KÄSITTELEMISEKSI, JOTKA ON TEHTY TAI KATSOTTAVA 
TEHDYIKSI ENNEN 1.1.1995.  
1 § Patenttilain voimaantulo- ja siirtymäsäännösten perusteella, poiketen siitä, 
mitä on säädetty PatL 1§:ssä, patenttia ei myönnetä itse tuotteeseen, vaan sen 
valmistusmenetelmään, kun keksintö koskee ravinto- tai lääkeaineita ja patentti-
hakemus on tehty tai katsottava tehdyksi ennen 1.1.1995. 
2 § Patenttihakemus voi tarkoittaa joko uutta menetelmää ravinto- tai lääkeaineen 
valmistamiseksi tai yhtä tai useampaa 3 §:ssä tarkoitettua analogiamenetelmää 
uuden kemiallisen yhdisteen tai kemiallisen yhdisteryhmän valmistamiseksi. En-
nen uutuustutkimusta hakijan on selvitettävä, hakeeko hän suojaa uuteen mene-
telmään vai analogiamenetelmään. 
3 § Patentti voidaan myöntää tuotteen valmistusmenetelmään, vaikka menetelmä 
sellaisenaan ei sisällä patentoitavaa uutta (analogiamenetelmä), kun keksinnön 
uutuuden esitetään olevan tuotteessa. Vaatimuksesta tulee käydä ilmi, että tuote 
on ravinto- tai lääkeaine. 
Patentin myöntämisen edellytyksenä on, että tuote on uusi sekä että sillä on yllät-
täviä ja arvokkaita ominaisuuksia, minkä tulee ilmetä ainakin selityksestä.  
4 § Ensimmäiseen itsenäiseen vaatimukseen voidaan sisällyttää keskenään erilai-
sia, saman ravinto- tai lääkeaineen valmistusta tarkoittavia analogiamenetelmiä. 
Esitetty tuote voi olla kemiallinen yhdiste tai ryhmä läheistä (samankaltaista) ke-
miallista rakennetta olevia kemiallisia yhdisteitä, joilla on sama yleinen kemialli-
nen rakennekaava sekä samat yllättävät ja arvokkaat ominaisuudet. 
5 § Vaatimukseen saadaan sisällyttää vain sellaisia analogiamenetelmiä, jotka on 
selityksessä esitetty esimerkein. 
6 § Pääreaktioon saattaa liittyä lisäreaktioita, jotka voivat olla monivaiheisia. Li-
säreaktiot voidaan suojata samalla patentilla kuin pääreaktio, jos seuraavat ehdot 
on täytetty: 
1) lisäreaktion ja pääreaktion avulla saaduilla lopputuotteilla on läheinen rakenne 
ja ne voidaan ilmaista samalla yleisellä kemiallisella rakennekaavalla;  
2) sekä lisäreaktion että pääreaktion avulla saaduilla lopputuotteilla on samanlai-
set yllättävät ja arvokkaat ominaisuudet;  
3) lisäreaktio on menetelmänä tavanomainen.  
 
7 § Sen estämättä, mitä edellä 2 ja 3 §:issä esitetään, aikaisempi patenttihakemus, 
joka PatL 22 §:n säännösten mukaisesti tulee julkiseksi ja josta kemiallinen yhdis-
te ja sen ominaisuudet ovat tunnettuja, ei ole sellaisen myöhemmän patenttihake-
 
 
 
muksen hyväksymisen esteenä, jonka tekemis- tai etuoikeuspäivä on aikaisempi 
kuin aikaisemman hakemuksen julkiseksitulopäivä ja jossa patenttia haetaan sel-
laiselle analogiamenetelmälle ko. yhdisteen valmistamiseksi, joka ei selvästi käy 
ilmi aikaisemmasta hakemuksesta. 

