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1. Johdanto

1.1. Taustaa

Patentti on immateriaalioikeudellinen suojamuoto, johon patentoidun keksinnon tekija
saa vastineeksi keksintonsa yksityiskohtaisesta paljastamisesta maaraaikaisen yk-
sinoikeuden. Nain patenttia voidaan kayttaa hyvaksi ilman keksijaakin ja kehittaa sen
pohjalta uutta. (Haarmann 2006, 121) La&keteollisuus on toimialana erittain riippu-
vainen tehokkaasta patenttisuojasta, silla valmiiden, tutkittujen ladkeainemolekyylien
kopiointi on usein melko yksinkertaista. Yhden keksityn ladkemolekyylin saaminen
potilaskaytt6on vie usein toistakymmenta vuotta ja siihen sijoitetaan tutkimus- ja tuo-
tekehityskustannuksina keskimaarin lahes 900 miljoonaa euroa. Laakkeiden kehitta-
minen on paitsi riskialtista, siis myos kallista. (Aitlahti 2008) Esimerkiksi Euroopassa
laéketeollisuus kaytti vuonna 2006 19 % liikevaihdostaan tutkimukseen ja tuotekehi-
tykseen (Tekes 2009). Jokaisesta 10 000 laboratoriossa syntetisoidusta molekyylista
keskimaarin vain yksi tai kaksi lapaisee kaikki tutkimusvaiheet ja siita tulee markki-
noitava laake. Liséksi vain kolme kymmenesta ladkevalmisteesta tuo kehittajalleen
takaisin sen kehittdAmiseen kaytetyt kulut. (Bengstréom 2006)

Oudoksuttavaa on, etta itse patenttijarjestelméa on elattanyt pitkaan epailyksen sie-
menta: jos patenttijarjestelman katsotaan edistavan hyodyllista keksintotoimintaa,
miksi l&adkeaineet olivat kauan jarjestelman ulkopuolella? (Haarmann 2006, 123)
Suomessa laékkeet ovat voineet saada tuotepatenttisuojaa vasta vuodesta 1995 al-
kaen. Perusteena tuotepatenttikiellolle on ollut se periaatteellinen kanta, ettei ole
suotavaa myontaa yksinoikeutta ladkekeksintoihin, joiden avulla pystyttéaisiin pelas-
tamaan ihmishenkia. Tosin kaytdnnossa tata perustetta tarkeampi syy kieltaa laak-
keiden tuotepatentti on ollut tarve suojata kansallista ladketeollisuutta. (Amper 1996,
40)

Ennen vuotta 1995 laakeaineita suojaamaan myonnettiin paljon analogiamenetelma-
patentteja, jotka on myonnetty itse lopputuotteen uutuuden ja keksinnéllisyyden pe-
rusteella, mutta joissa suojan kohteena on sindnsa ennestaan jo tunnettu valmistus-
menetelméa. Analogiamenetelmépatentteja voidaan pitdd erdanlaisena patenttioikeu-
dellisen jarjestelman omituisuutena (Kemppinen 1988, 57). Kyseessa ei siis ole taval-



linen menetelmapatentti, jossa suojan kohteena on uusi ja keksinnéllinen menetelméa

tuotteen valmistamiseksi.

Sairausvakuutuksesta maksetut laakekorvausmenot kasvoivat voimakkaasti 2000-
luvun alussa. Vuonna 2006 kasvu pieneni sen hillitsemiseksi tehtyjen toimenpiteiden
ansiosta, mutta vuonna 2007 korvausmenot kdantyivat jalleen kasvuun. Laakekor-
vausmenojen arvioidaan edelleen kasvavan. Kasvuun vaikuttavat useat eri tekijat,
kuten vaeston ikaantyminen, uusien entista kallimpien ladkkeiden tulo markkinoille
seka ladkemaarays- ja hoitokaytantdjen muutokset. (HE 100/2008) Laakekorvaus-
menojen kasvun hillitsemiseksi Suomessa otettiin 1.4.2009 kayttoon ladkkeiden vii-
tehintajarjestelma, jossa apteekeille on sdadetty velvollisuus vaihtaa ladkarin maa-
raama viitehintaryhmaan kuuluva laékevalmiste sen edullisempaan rinnakkaisvalmis-
teeseen. Viitehintajarjestelmassé sairausvakuutuskorvaus maksetaan korkeintaan
kullekin viitehintaryhmalle maaritetysta viitehinnasta. Potilas voi kieltaytya lagdkkeen-
sa vaihdosta, mutta joutuu tall6in maksamaan erotuksen kalliimman la&kkeen ja vii-

tehinnan valilla itse.

Viitehintajarjestelmaa varten ladkelain 57 c¢ 8:an tehtiin muutos, jonka seurauksena
my0s analogiamenetelmapatentoidut laakkeet voidaan siséllyttaa viitehintajarjestel-
maan. Ladke-, korvaus- ja patenttilainsaadantd ovat toisistaan riippumattomia eli pa-
tenttisuoja itsessaan ei ulota oikeudellisia vaikutuksia tai velvoitteita laakevalmisteen
hintaan tai korvattavuuteen (HE 100/2008). Analogiamenetelméapatentoitujen 1&8k-
keiden siséllyttaminen viitehintajarjestelmaan on kuitenkin herattanyt paljon keskus-
telua ennen vuotta 1995 patentoitujen la&kkeiden kansainvalisesti verrattuna heikos-
ta patenttisuojasta ja siita, loukataanko viitehintajarjestelmaan sisallyttamisella ana-
logiamenetelméapatentoitujen ladkkeiden patenttisuojaa. Analogiamenetelmapatentin
kiertaminen on mahdollista ja ndiden alkuperaisvalmisteiden patenttia kiertavia rin-
nakkaisvalmisteita on markkinoilla. Patentti on voimassa 20 vuotta ja ladkkeille
myoOnnettava lisasuojatodistus taman liséksi 5 vuotta. Analogiamenetelméapatentit
ovat siis ajankohtaisia Suomessa joissakin tapauksissa jopa vuoteen 2019 saakka.
Vuosina 2002—2005 mydnnetyista ladkkeiden myyntiluvista 90 % koski analogiame-
netelméapatentoituja laakkeita (Norrgard & Bruun 2007a, 680).



1.2. Tutkielman tavoitteet

Taman tutkielman tavoitteena on tuoda esiin laakelain 57 ¢ 8:n muutoksesta ja sita
seuranneesta analogiamenetelmépatentoitujen laakkeiden viitehintajarjestelmaan si-
sallyttamisesta aiheutuvia tekij6itd, jotka vaikuttavat naiden laékkeiden patent-
tisuojaan. Tutkielmassa on tarkoitus analysoida ndita tekijoita ja niista mahdollisesti
aiheutuvia seurauksia ja tuoda esiin nakokulma lakimuutokseen myds rinnakkais-
laékkeiden kannalta. Lisdksi pohditaan la&kelain 57 ¢ 8:n muutoksen suhdetta Suo-
men innovaatiopoliittisiin tavoitteisiin. Tutkielmassa on tarkoitus yrittaa I6ytaa vasta-

ukset seuraaviin kysymyksiin:

- Mita patenttisuojaan vaikuttavia tekijoitd analogiamenetelméapatenttien viitehinta-
jarjestelmaan sisallyttamiseen liittyy?

- Mita ndma tekijat voivat aiheuttaa?

- Onko ladkelain 57 ¢ 8:n muutos ongelmallinen analogiamenetelmapatentoitujen

laékkeiden patenttioikeuksien kannalta?
1.3. Tutkimusmenetelma ja tutkielman rajaus

Tutkielma toteutetaan kvalitatiivisena tutkimuksena perehtymalla aiheesta olemassa
olevaan kirjallisuuteen ja oikeuslahteisiin. Keskeisen kirjallisuusaineiston muodosta-
vat patenttioikeuksia ja erityisesti analogiamenetelmépatenttia kasittelevat teokset ja
artikkelit. Tarkeitd lahteitd ovat myds viitehintajarjestelmaé koskeneiden lakimuutos-
ten esityot seka niihin liittyvat selvitykset. Lakisaadosten osalta tutkielman kannalta
keskeisimmat ovat patenttilaki (550/1967) seka sen liséksi ladkelaki (395/1987) ja
sairausvakuutuslaki (1224/2004) erityisesti niiden 1.4.2009 voimaan astuneiden muu-
tosten osalta. Tutkielma on rajattu koskemaan nimenomaan analogiamenetelméapa-
tenttien viitehintajarjestelmaan sisallyttamiseen liittyvia patenttioikeudellisesti kiinnos-
tavia tekijoita. Viitehintajarjestelmaa koskeviin muihin oikeudellisesti kiinnostaviin ky-
symyksiin, kuten potilaan oikeuksiin, ei tdssa tutkielmassa ole mahdollisuutta pereh-

tya.



2. Laakkeiden patenttisuoja ja analogiamenetelmapatentti

suojamuotona

2.1. Yleista

Patentti antaa oikeuden kieltdd muilta suojatun keksinnon tai sen avulla valmistetun
tuotteen ammattimainen kaytt6 erain varauksin. Patenttilain 1 §:n mukaan patentin-
haltija saa yksinomaisen oikeuden keksinnén hyddyntamiseen. Kukaan muu kuin pa-
tentinhaltija ei saa ilman taman lupaa hy6dyntaa keksint6da ammattimaisesti. Ammat-
timaisena kayttona pidetdan kaikkea jollakin tavalla ansiotoimintaan tai elinkeinon-
harjoittamiseen liittyvaa keksinnon hyvéaksikayttéa. Patentti on siis oikeus kieltdd mui-
ta ammattimaisesti tekemasta jotain. (Oesch & Pihlajamaa 2008, 109-110)

Alkuperaisvalmiste on ladkkeen alun perin kehittdneen yrityksen valmiste, jonka se
on itse kehittanyt ja patentoinut. Geneerinen-, eli kopio-, eli rinnakkaisvalmiste on al-
kuperaislaakkeen patenttisuojan umpeutumisen jalkeen valmistettava valmiste, jonka
vaikuttava aine on sama kuin alkuperaisladkkeessa, mutta koostumus eroaa. (Rin-
nakkaislaéketeollisuus Ry) Laaketeollisuus on huomattavan riippuvainen tehokkaasta
patenttisuojasta. Uusien innovatiivisten ehkaisy-, diagnosointi-, hoito- ja parannus-
keinojen kehittaminen vaatii merkittavia panostuksia. Ty6 sopivan laédkeainemolekyy-
lin etsimisesta valmiin ladkkeen saamiseksi potilaan kaytt6on on paitsi aikaa vievaa,
mya0s riskialtista ja siten erittain kallista. (Aitlahti 2008, 51) Ladkeaineen patentoinnis-
ta myyntiluvan saamiseen kuluva tutkimus- ja tuotekehitysaika on huomattavan pitka,

minka takia ladkkeen tehokas patenttiaika jaa usein melko lyhyeksi (ks. Kuva 1).
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Kuva 1: Uuden ladkeaineen tutkimus- ja tuotekehitysprosessi (Ladketietokeskus
2006)

Taman tutkielman kannalta keskeisimpia ovat analogiamenetelméapatentit, joita Suo-
messa myonnettiin [a&keaineille ennen vuotta 1995 tuotepatenttikiellon ollessa voi-
massa. Seuraavassa tarkastellaan lahemmin analogiamenetelmépatenttia, sen omi-
naisuuksia, kayttoa ja suojapiirid. Tutkielman kokonaisvaltaisen ymmartamisen kan-
nalta on tarkeda tuntea perusasiat myos muista laakkeiden immateriaalioikeudellisis-
ta suojamuodoista. Ne esitellaan lyhyesti analogiamenetelmépatentteja koskevan

osion jalkeen.

2.2. Analogiamenetelmdapatentti

2.2.1. Maaritelma

Analogiamenetelmé&patentti on ravinto- tai la&keaineen valmistusmenetelmaan
myoOnnetty patentti, vaikka menetelma sellaisenaan ei sisalla patentoitavaa uutta. Pa-
tentin myontamisen edellytyksenda on, ettéa lopputuote on uusi seka etta silla on yllat-
tavia ja arvokkaita ominaisuuksia. (Ks. Liite 1) Uutuus ja keksinndllisyys siis eivét ole

itse valmistusmenetelmassé, vaan sen tuottamassa lopputuotteessa. Vaikka analo-



giamenetelmapatentin innovaatio on itse lopputuotteessa, tuote ei suoraan ole pa-
tenttisuojattu. Tuote saa kuitenkin valillista tuotesuojaa patenttisuojatun menetelman
kautta (Haarmann 2001, 126 & 2006, 164; Domeij 1998, 92).

Kasite 'analoginen’ on peréisin kemiasta ja tarkoittaa 'yhdenmukaista’, 'vastaavaa’'.
Orgaanisessa kemiassa kaytetaan erilaisia kasitteitd kuvaamaan kemiallisia yhdistei-
ta, jotka ovat rakenteeltaan lahella toisiaan, mutta eivat kuitenkaan identtisia. Kemial-
lisen yhdisteen analogilla on samantyyppinen rakenne, mutta se eroaa jonkin yhdis-
teen osan kohdalla toisesta. Vastaavalla tavalla voidaan puhua analogiasta mene-
telmien osalta. On sanottu, ettd analogisissa menetelmissa on sama ratkaisuperiaa-
te. Kemialliseen valmistusmenetelmaan (kemialliseen synteesiin) kuuluu monia osia,
joiden yhteisvaikutuksesta syntyy reaktio. Reaktiosta seuraa lopputuote. Monivaihe-
synteesissa naitd vaiheita on useampia, jotta paastaan haluttuun lopputuotteeseen.
Talloin edellisen reaktion lopputuote on seuraavan reaktion (yksi) lahtéaine. Patentti-
vaatimuksissa kuvataan naistad yleensa ainakin lahtéaineet, reaktiomekanismi ja lop-
putuote. Analogiamenetelméapatenttivaatimusten johdanto-osassa kuvataan uusi ja
keksinndllinen tuote ja tunnusmerkkiosassa tunnettu valmistustekniikka. Muissa pa-
tenteissa tilanne on painvastainen: tunnusmerkkiosassa kuvataan se mika on uutta ja
keksinndllista. (Norrgard & Bruun 2007a, 686-687)

222, Kaytosta

Siita huolimatta, ettd Suomessa ei ollut mahdollista saada ladkeaineille tuotepatenttia
ennen vuotta 1995, oli niiden patenttisuojalle silti tarvetta. Vaikka menetelmépatentit
olivat sallittuja, ongelmana oli, ettd ne edellyttavat uutuutta ja keksinnollisyytta itse
menetelmalta. Ajan mittaan kehittyi mahdollisuus patentoida analogiamenetelmié.
Analogiamenetelméapatentit ovat Suomen liséksi olleet kdytdssa mm. muissa Poh-
joismaissa ja useimmissa Euroopan maissa. (Norrgard 2009a, 130) Kuitenkin esi-
merkiksi Yhdysvalloissa analogiamenetelmia ei ole voitu patentoida, silla itse mene-
telman on taytynyt olla keksinndllinen (Grubb 2004, 225-226).

Perusteena tuotepatenttikiellolle oli se periaatteellinen kanta, ettei ole suotavaa
myontéa yksinoikeutta la&kekeksintdihin, joiden avulla pystyttaisiin pelastamaan ih-
mishenkia. Tosin kytannossa tata perustetta tdrkeampi syy kieltda laakkeiden tuo-
tepatentti on ollut tarve suojata kansallista |aéketeollisuutta. (Amper 1996, 40) Pa-
tenttilainsdadantéa vuonna 1963 suunnitellut yhteispohjoismainen komitea kuitenkin



katsoi, etté patentteja ei tule kayttaa kotimaisen teollisuuden suojaamiseen. Se myos
totesi tuotepatenttikiellon estavan tutkimusta ja keksintgja jaavan sen vuoksi teke-
matta. (NU 1963:6)

Komitean mietintdon pohjautuvissa uuden patenttilain esitdissa todettiin, etta tuote-
patenttikiellon kumoaminen Suomessa riippuu kiellon kumoamisesta tarkeimmissa
teollisuusmaissa (HE 101/1966, 29). Niissa todetaan myo6s, etta kumoamisen tulee
tapahtua samanaikaisesti kaikissa Pohjoismaissa. Suomen patenttilakia muutettiin ja
siihen lisattiin patenttilain siirtymasaanndsta vastaava siirtymasaannds, jonka 6. mo-
mentissa todetaan: "Kunnes asetuksella toisin sdadetaan, patenttia ei kuitenkaan
voida myontaa itse tuotteeseen, vaan ainoastaan sen valmistusmenetelmaan, milloin
keksintd koskee ravinto- tai ladkeaineita” (Laki patenttilain muuttamisesta 407/1980)
Asetus ravinto- ja ladkeaineisiin myonnettavasta patentista (932/1987) tuli voimaan
1.1.1988, mutta sita sovellettiin patenttihnakemuksiin, jotka tehtiin tai oli katsottava
tehdyiksi 1.1.1995 tai sen jalkeen.

Tuotepatenttikielto poistui Suomessa vasta 1.1.1995. Vertailun vuoksi tuotepatentti
oli sallittu jo ennen vuotta 1968 mm. Yhdysvalloissa, Isossa-Britanniassa ja Rans-
kassa. Tuotepatenttikielto poistui Saksassa 1968, Sveitsissa 1977 sek& Pohjoismais-
ta Ruotsissa 1978, Tanskassa 1983 ja Norjassa 1992. (Norrgard 2009a, 129)

2.2.3.  Suojapiiri ja ekvivalenssioppi

Patenttilain 39 §:n mukaan patenttivaatimukset maaraavat patenttisuojan laajuuden.
Patenttivaatimusten kasittamiseksi voidaan selitysta kayttda apuna. Kun lainkohdas-
sa annetaan patenttivaatimuksille ratkaiseva merkitys patenttisuojan ulottuvuuden
osoittajana, talla ei suinkaan tarkoiteta, etta patenttivaatimuksia olisi tulkittava kirjai-
mellisesti. Koska kuitenkin patenttivaatimusten tarkoituksena on tuoda selvyys siihen,
mihin patenttia haetaan, ei toisaalta voi tulla kysymykseen, etta patenttisuoja ulotet-
taisiin laajemmalle kuin mik& on luettavissa patenttivaatimuksista. (Haarmann 2006,
165) Vain siina tapauksessa, etta patenttivaatimuksissa on kuvattu kaikki ajateltavis-
sa olevat tai ainakin kaytannossa toteutettavissa olevat valmistusmenetelmat, analo-
giamenetelméapatentti antaa jo sanamuotonsa perusteella yhta vahvaa suojaa kuin
tuotepatentti (Norrgard 2009a, 130-131). Patenttilain 3 §:n mukaan menetelméapaten-
tin kielto-oikeus kasittda patentoidun menetelman kayton lisdksi suojatulla menetel-

malla valmistettujen tuotteiden ammattimaisen valmistamisen, vaihdantaan tarjoami-



sen ja maahantuonnin. Valillisté tuotesuojaa koskeva sdannds varmistaa sen, etta
patentinhaltija, joka kokee oikeuttaan loukatun, voi vaatia jalleenmyyjatahoa korvaa-
maan vahingon (Oesch & Pihlajamaa 2008, 112).

KKO ei ole kasitellyt yhtdan analogiamenetelmépatenttien suojapiiriin liittyvaa ratkai-
sua. KKO:n ratkaisemia patentin suojapiiria koskevia ratkaisuja on viisi kappaletta,
joiden perusteella ei voida I6ytaa yhtenaista linjaa analogiamenetelméapatenttien
osalta. Seuraava oikeusaste hovioikeuskaan (HO) ei tiedettavasti ole lausunut ana-
logiamenetelmapatentin suojapiirin laajuudesta. Helsingin karajaoikeus on ottanut
kantaa analogiamenetelmapatentin suojapiiriin kahdessa tapauksessa (ks. HelKO
22.9.2006 nro 23357 & HelKO 15.1.2004 nro 968). Alempien oikeuksien ratkaisujen
oikeuslahdearvo on kuitenkin perinteisen lainopillisen oikeuslahdeopin mukaisesti ra-
jallinen. Suojapiirin tulkintatilannetta analogiamenetelméapatenttien osalta voidaan
Suomessa pitaa hyvin avoimena. (Norrgard & Bruun 2007a, 680-681) Analogiamene-
telmapatenttien tulkinnan lahtokohtana on pidettava patenttien yleisia tulkintaperiaat-
teita. Analogiamenetelmépatenttien erityislaatu on kuitenkin johtanut siihen, etté niille
on kirjallisuudessa ja oikeuskaytanndssa luotu osin omat ratkaisuperiaatteensa. Eri-
tyislaatu tarkoittaa myds, ettd mekaanisia patentteja ja sinansa keksinnoéllisia kemial-
lisia menetelmid koskevat ratkaisuperiaatteet eivat valttamatta ole suoraan sovellet-
tavissa analogiamenetelmapatentteihin. (Norrgard 2009a, 247) Tallaisen tilanteen

tulkinnassa sovelletaan ekvivalenssioppia.

Ekvivalenssiopista on puhuttu paljon muun muassa Pohjoismaisessa patenttioikeu-
dellisessa kirjallisuudessa. Sen mukaan patenttivaatimuksissa mainitut yksittaiset
komponentit ja muut vastaavat voidaan korvata toisilla samanarvoisilla keksinnon sii-
ta muuttumatta. Kysymys on siitd, ettd alan ammattimies kasittda nuo komponentit
patenttivaatimusten nakokulmasta samanarvoisiksi. (Haarmann 2006, 165) Ekviva-
lenssiopin sisaltd on hieman hailyva ja tulkinnanvarainen. Norrgardin ja Bruunin
(2007b, 834) mukaan lahtokohtana on, etté loukkausesine, johon on tehty epéolen-
naisia muutoksia, on suojapiirin siséllg, vaikka kyseessa ei olisikaan sananmukainen
loukkaus. Pohjoismaisen kirjallisuuden ja oikeustapausten valossa analogiamene-
telmapatenttien suojapiirin laajuudesta on esitetty kolme eridvaa nakemysta: suojapii-
ri on (a) muita patentteja suppeampi, (b) sama kuin muilla patenteilla ja (c) laajempi



kuin muilla patenteilla. Tulkinnat vaihtelevat naiden nakemysten valilla eri maissa.
(Norrgard 2009a, 248-249)

Normiymparistbmme on muuttunut tuotepatenttikiellon poistumisen jalkeen. Tuotepa-
tentteja myos laakeaineille edellyttavat Euroopan patenttisopimus EPC ja WTO:n
kansainvalinen immateriaalioikeuksien sopimus TRIPS ovat tulleet voimaan. Analo-
giamenetelméapatenttien suojapiirin tulkinnassa on pohdittava, vaikuttaako tdméa vuo-
den 1995 jalkeinen normiymparisto tata ennen jatettyjen patenttihakemusten tulkin-
taan. Markkinat ovat muuttuneet ratkaisevasti sitten 1980-luvun idanviennin muutut-
tua, Suomen liityttya Euroopan unioniin seka ladkevaihtoon ja viitehintajarjestelmaan
siirtymisen myota. Analogiamenetelméapatentti on kuitenkin myoénnetty lopputuotteen
uutuuden ja keksinndllisyyden perusteella, eli se on varsin erityislaatuinen patenttijar-
jestelmassa. (Norrgard 2009a, 265)

2.3. Muut suojamuodot

2.3.1. Tuotepatentti

Tuotepatentti suojaa seké lopputuotetta eli uutta ladkeainetta seka sen mahdollisia
uusia kayttotarkoituksia (Aitlahti 2008). Patenttisuojan kohteena olevaa ladkeainetta
ei patenttisuojaa rikkomatta voi valmistaa edes eri menetelmalla (Rinnakkaislaékete-
ollisuus Ry 2009). Ladkeaineen tuotepatenttivaatimuksissa maaritellaan yleensa koh-
teen kemiallinen rakenne, yleensa rakennekaavaa kayttaen. Rakennekaava maarit-

td& suojan laajuuden hyvin tarkasti. (Domeij 2000, 319)

2.3.2. Lisasuojatodistus

Lisadsuojatodistus pidentédéa patenttisuojaa korkeintaan viidella vuodella. Sen tarkoi-
tuksena on patenttisuojaa pidentamalla kompensoida ladkkeiden pitkaa tuotekehitys-
aikaa parantamalla yritysten mahdollisuuksia saada takaisiin tuotekehitykseen sijoit-
tamansa varat seké kerata padomaa uusien pitkaaikaisten ja riskialttiiden laakekehi-
tysprosessien lapiviemiseen. (Ladketeollisuus Ry 2007) Kyse on erityisesta, vain laa-
kesektoria koskevasta teollisoikeudellisesta suojamuodosta, jolla ei ole mitaan vaiku-
tusta kaikkia teollisuudenaloja koskevaan yleiseen patenttisuojaan (Amper 1996, 51).
Sen yhteys myonnettyyn patenttiin on kuitenkin hyvin kiinte&. Tarkoituksena on, etta

patentin ja lisasuojatodistuksen yhteenlaskettu suoja-aika myyntiluvan myéntamises-
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ta olisi enintdan 15 vuotta (Domeij 1998, 426). Lisasuojatodistuksen 13 artiklan mu-
kaisesti todistus tulee voimaan patentin voimassaolon paattyessa ajaksi, joka vastaa
patenttihakemuksen ja myyntiluvan valilla kulunutta aikaa vahennettyna viidella vuo-
della. Jos myyntilupa mydnnetdan 5-10 vuotta patentin hakemisesta, lisdsuojatodis-
tuksen pituus on vastaavasti 0-5 vuotta. (Norrgard & Bruun 2007a, 688—689) Mikali
myyntiluvan mydntadmiseen kuluu aikaa patenttihakemuksesta yli kymmenen vuotta,

on lisdsuojatodistuksen pituus sen maksimi eli viisi vuotta.

2.3.3. Dokumentaatiosuoja

Dokumentaatiosuoja antaa ladkevalmisteen myyntiluvan haltijalle maaraaikaisen yk-
sinoikeuden kayttdd hyvakseen ladkeviranomaiselle toimittamiaan tutkimustuloksia.
Suoja-ajan kuluessa ladkeviranomainen ei voi ilman ladkkeen kehittajan lupaa nojau-
tua naihin tutkimustuloksiin arvioidessaan jonkin toisen hakijan myyntilupahakemus-
ta. Jos ladkkeen patenttisuoja on jostain syysta heikko, on dokumentaatiosuoja ainoa
keino, jolla varmistetaan tutkimustydn kannattavuus. Dokumentaatiosuojan pituus on
kahdeksan vuotta, jonka paatyttya toinen samaa vaikuttavaa ladkeainetta sisaltavan
rinnakkaislaakkeen valmistaja voi nojautua omassa myyntilupahakemuksessaan al-
kuperaislaakkeen kehittdjan suorittamiin ladkkeen tehoa ja turvallisuutta osoittaviin
tutkimuksiin. Dokumentaatiosuoja-aikaa taydentdé kahden vuoden markkinointisuoja-
aika jonka johdosta rinnakkaisladkkeen myyntilupa tulee voimaan vasta aikaisintaan
kymmenen vuoden kuluttua alkuperaislagkkeen myyntiluvan myontamisesta. Jos al-
kuperaislaakkeelle kehitetdan uusi, huomattavaa kliinista hyotya tuova terapeuttinen
kayttotarkoitus, voidaan suoja-aikaa pidentaa vield vuodella. Suoja-ajat harmonisoi-
tiin EU:ssa vuoden 2005 lopulla, joten sitd ennen jatettyihin alkuperaisladkkeiden
myyntilupahakemuksiin sovelletaan Suomessa paasaantoisesti tata edeltanytta kuu-

den vuoden mittaista suoja-aikaa. (Aitlahti 2008)



3. Laakekorvaukset ja lddkkeiden viitehintajarjestelma

Laakkeiden viitehintajarjestelman toimintaperiaatteiden ymmartamiseksi taman luvun
ensimmaisessa osassa esitellaan perusasiat Suomen laékekorvausjarjestelmasta
seka sen jalkeen ladkevaihdon eli geneerisen substituution toiminta. La&kevaihtoa
koskevan osion jalkeen esitellaan kansainvalisesti kaytdossa olevat tunnetut viitehinta-
jarjestelmat ja niiden toiminta. T&man jalkeen perehdytdan Suomessa 1.4.2009 kayt-

toonotetun viitehintajarjestelman toimintaan.

3.1. Suomen ladkekorvausjarjestelma

Avohoidon ladkekuluja korvataan potilaille sairausvakuutuksesta, josta sdddetdan
sairausvakuutuslaissa. Siitd korvataan laakarin ja hammaslaakarin tarpeellisen sai-
rauden hoitoon maaraamia laakkeita vain ladkemaarayksella ostetuista valmisteista.
Sairausvakuutuksen piiriin kuuluvat kaikki Suomessa vakinaisesti asuvat ja se rahoi-
tetaan puoliksi vakuutetuilta perityilla vakuutusmaksuilla ja puoliksi valtion varoailla.
Sen toimeenpanosta huolehtii Kela, joka on tehnyt apteekkien kanssa sopimuksen
laakkeiden suorakorvauksesta. Potilas maksaa yleensa ladkkeestdan apteekissa
vain omavastuuosuuden ja Kela maksaa korvauksen apteekille. Laadkekuluista mak-
setaan korvauksia kolmessa eri korvausluokassa. Peruskorvaus on 42 %, alempi eri-
tyiskorvaus 72 % ja ylempi erityiskorvaus 100 % la&kkeen hinnasta. (Kivimaki 2008,
93)

Laakeyritys voi tuoda uuden valmisteen potilaiden kaytt6on heti, kun silla on myynti-
lupa. Potilaat voivat kuitenkin saada valmisteesta Kelan maksamaa korvausta vasta,
kun valmisteelle on hyvaksytty korvattavuus ja valmisteen tukkuhinta on hyvaksytty.
Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva laakkeiden hintalautakunta (Hila)
vahvistaa ladkkeen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan. Erityiskorvauksiin oi-
keuttavista sairauksista maarataan valtioneuvoston asetuksella. Mikali korvattavuutta
ei voida Hilan mukaan myontéa tai kohtuullista tukkuhintaa hyvaksya, laake jaa kor-
vausjarjestelman ulkopuolelle. Paatoksenteossaan Hila ottaa huomioon la&kehoidon
kustannukset ja vertaa sitd potilaan ja yhteiskunnan saamiin hyotyihin. Hila voi myds

lakkauttaa valmisteen korvattavuuden, jos valmisteen markkinatilanne muuttuu, esi-
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merkiksi patentti raukeaa tai samaa vaikuttavaa ainetta sisaltava halvempi geneeri-

nen kilpailija tulee korvattavaksi. (Heinonen 2008, 100-101)

3.2. Laakevaihto

Vuonna 2003 Suomessa tuli voimaan laaja laakevaihto eli geneerinen substituutio,
jossa apteekeille sdadettiin velvoite vaihtaa tietyin edellytyksin kauppanimella maa-
ratty ladkevalmiste halvimpaan tai halvimmasta hinnaltaan vain vahan poikkeavaan,
vaihtokelpoiseen ja yleisesti saatavilla olevaan laakevalmisteeseen. Vaihtovelvolli-
suus laakevaihdossa on rajoitettu koskemaan sellaisia laakevalmisteita, jotka Laake-
laitos toimivaltaisena viranomaisena sisallytti luetteloon vaihtokelpoisista laakeval-
misteista niiden vaikuttavien aineiden maaran, ladkemuodon, laadun ja biologisen
samanarvoisuuden perusteella. Ladkevaihdossa ladkkeen maaraajalla ja ostajalla oli
oikeus halutessaan kieltdd kauppanimelld maaratyn ladkevalmisteen vaihto halvem-
paan valmisteeseen. Vaihdon kieltaminen ei vaikuttanut ostajan oikeuteen saada
korvaus siita laékkeesta, jonka han ostaa apteekista. Lain esitdissa esitettiin |adke-
vaihdon aikaansaavan valittomid kustannussaastoja ladkekorvauksiin potilaan vaih-
taessa apteekissa hanelle maaratyn valmisteen edullisempaan rinnakkaisvalmistee-
seen. Naiden valittdmien saastojen lisaksi ladkevaihto aikaansai saastoja hintakilpai-
lun kautta. (HE 165/2002)

3.3. Kansainvaliset viitehintajarjestelmat

Viitehintajarjestelmissa ladkekorvausmenojen maaraé saadellaén jakamalla l1adkkeet
viitehintaryhmiin, joille asetetaan viitehinta. Viitehinta on korkein hinta, josta potilas
voi saada sairausvakuutuskorvauksen ja tata hintaa kallimman la&kkeen ostaessaan
potilas maksaa hintaerotuksen itse. Viitehinta asetetaan usein halvimman valmisteen
tasolle tai hiukan sen ylapuolelle, joten jarjestelma vaikuttaa tehokkaasti yritysten
hinnoittelustrategioihin ja saa aikaan tehokkaan hintakilpailun (Giuliani et al. 1998,
74).

Useissa EU:n jAsenmaissa on kaytossa viitehintajarjestelma tai viitehintajarjestelmaa
muistuttava muu korvaushintamalli (ks. Taulukko 1) Taman lisaksi viitehintajarjestel-
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ma on kaytdéssd mm. Islannissa, Norjassa, Australiassa, Kanadassa ja Uudessa-
Seelannissa. Ruotsi ja Norja ovat luopuneet varsinaisesta viitehintajarjestelmasta
2000-luvulla. Molemmissa maissa on kaytdssa ladkevaihto, joka sisaltaa viitehintajar-
jestelmaa vastaavia hinnoittelukaytantéja. (HE 100/2008)

Taulukko 1: Viitehintajarjestelmat EU:n jaAsenmaissa vuonna 2006 (STM 2007:46, 34)

Viitehintajarjestelma Maa (kdyttoonottovuosi)

kylla Alankomaat (1991), Belgia (2001), Espanja (2000), Italia (2001),
Kreikka (2006), Latvia (2005), Liettua (2003), Portugali (2003),
Puola, Ranska (2003), Saksa (1989), Slovakia (1995),

Slovenia (2003), Tanska' (1993), Tsekki (1995), Unkari (1997),
Viro (2003)

el Irlanti, Iso-Britannia, Itdvalta, Kypros, Luxemburg, Malta,
Ruotsiz, Suomi

1

(]

Termi ’viitchinta’ poistettiin lainsdddanndstd vuonna 2000 ja korvattiin termilld *korvaushinta’ (tilskudspris).
Viitchintajérjestelmé oli kiytossd vuosina 1993-2002. Nykyisin kdyt6ssé lddkevaihto.

Eri maissa kaytossa olevat viitehinta- ja korvaushintamallit voidaan jakaa viiteryhman
laajuuden perusteella geneeriseen ja terapeuttiseen malliin. Geneerisessa mallissa
laakkeet ryhmitelladn saman vaikuttavan ladkeaineen perusteella ja terapeuttisessa
mallissa laakkeiden ryhmittely tapahtuu hoidollisin perustein. Viite- ja korvaushinnan
maaraytymisen perusteet, viiteryhman laajuus seka patenttisuojattujen ladkkeiden si-
sallyttaminen jarjestelmaan vaihtelevat maittain. (Mossialos & Mrazek 2004, 124)

Geneerinen viitehintajarjestelma soveltuu parhaiten laakkeisiin, joiden patenttisuoja
ei ole en&a voimassa ja joilla on enemman kuin yksi kilpaileva rinnakkaisvalmiste.
Siind laakkeiden ryhmittelyn lahtokohtana on sama biologisesti vaikuttava ladkeaine.
(loannides-Demos et al. 2002, 580) Yleisimmin kaytdssa on jaottelu, jossa ryhma si-
saltdd pakkauskooltaan samanlaisia valmisteita, jotka sisaltavat saman maaran sa-
maa laékeainetta samassa ladkemuodossa. Ryhman viite- tai korvaushinnaksi asete-
taan yleensa ryhman edullisimman valmisteen hinta. Useimmissa maissa korvatta-
valta rinnakkaisvalmisteelta edellytetaan, ettd sen hinta on tietyn prosenttimaaran
alempi kuin alkuperéisvalmisteen hinta. Viitehintojen paivitysvélissd on maakohtaisia
eroja sen vaihdellessa kahdesta viikosta useisiin vuosiin. Geneerisen viitehinta- tai
korvaushintajarjestelman ohella l1ahes kaikissa maissa on kaytossa myds ladkevaih-
to. (STM 2007:46)
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Terapeuttisessa viitehintajarjestelmassa viiteryhma on laajempi ja sisaltda yleensa
enemman valmisteita kuin geneerisessa jarjestelmassa. Ryhmittelyn lahtékohtana on
eri ladkeaineita sisaltavien valmisteiden hoidollinen samanarvoisuus. Yleisimmin te-
rapeuttisesta viitehintajarjestelmasta on kaytossa malli, jossa mallin piiriin kuuluu
vain erdita, hoidollisen aseman vakiinnuttaneita lddkeryhmié. Viitehinta maaraytyy
kussakin maassa erikseen méaaritellylla tavalla. Yleista on, etta hinta asetetaan eri
laékeaineille sovitun vertailusuureen perusteella. Viitehintojen paivitysvali vaihtelee
maittain muutamasta kuukaudesta vuosiin. (STM 2007:46) Terapeuttinen jarjestelméa
aikaansaa usein tehokkaimman hintakilpailun yritysten valilla ja se voi siséltaa myos
patenttisuojattuja valmisteita, silla hoidollisen samanarvoisuuden voivat saavuttaa
my0s keksinndllisesti taysin erilaiset valmisteet (Brekke et al 2006, 632—633). Tallai-
nen jarjestelma on Euroopassa kaytdéssa mm. Hollannissa ja Saksassa.

Viitehintajarjestelman otti ensimmaisena Euroopassa kayttoon Saksa vuonna 1989.
Saksassa todettiin jarjestelman laskeneen voimakkaasti alkuperaislaakkeiden myyn-
tia, mika pakotti laakeyrityksia laskemaan hintoja tuntuvasti. Kuitenkin vastineeksi
hintakilpailusta aiheutuneille kustannussaastoille viitehintajarjestelman ulkopuolella
olevien ladkkeiden hintojen todettiin nousseen. Yritysten strategia viitehintajarjestel-
man asettamia haasteita vastaan oli uusien, suurimmaksi osaksi innovatiiviselta mer-
kitykseltaan vahaisten laékeaineiden kehittdminen. Nama ladkkeet hinnoiteltiin kor-
kealle. (Giuliani et al. 1998) Lyhyella aikavalilla viitehintajarjestelmat ovat saaneet ai-
kaan suuria saastoja, mutta niiden tehokkuus ja toimivuus pitkaaikaisena ladkekus-
tannusten rajoittajana on jaanyt kyseenalaiseksi (loannides-Demos et al. 2002, 589-
590). Laajasti kaytettyn& ne ovat kuitenkin hyva keino tehokkaan hintakilpailun ai-
kaansaamiseksi (Giuliani et al. 1998).

3.4. Suomen viitehintajarjestelma

Suomessa otettiin kayttoon 1.4.2009 geneerisen mallin mukainen laakkeiden viitehin-
tajarjestelma, johon kuuluvat useimmat vaihtokelpoiset ladkevalmisteet. Samalla |aa-
kevaihdon piiriin tuli aiempaa enemman laakkeita, kun ladkevaihdon ulkopuolelle ra-

jatut analogiamenetelméapatentoidut laakkeet otettiin mukaan jarjestelmaan laakelain

57 ¢ 8:n muutoksella. (StVM 24/2008) Laakelain 57 b 8:n mukaan vain ladkarilla on
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oikeus kieltda ladkkeen vaihto laaketieteellisilla tai hoidollisilla perusteilla. Talléin po-
tilas saa korvauksen ladkemaarayksen mukaisen laédkkeen hinnasta. Muussa tapa-

uksessa potilas maksaa viitehinnan ja kallimman valmisteen vélisen erotuksen itse.

Viitehintajarjestelmassa laékevalmisteet luokitellaan viitehintaryhmiin, jotka muodos-
tetaan korvattavista ladkevaihtoon kuuluvista la&kevalmisteista edellyttaen, etta
muodostettavaan viitehintaryhmaan sisaltyy vahintdan yksi kaupan oleva korvattava
rinnakkaisvalmiste. Viitehintaryhma muodostetaan keskendan vaihtokelpoisista laa-
kevalmisteista, joiden vaikuttavat |a&keaineet ja niiden maarat ovat samanlaisia. Li-
saksi samaan ryhmaan siséllytettavien laakevalmisteiden tulee olla ladkemuodoltaan
toisiaan vastaavia ja pakkauskooltaan toisiaan laheisesti vastaavia. (SVL 6.18 8) En-
simmaisella viitehintakaudella jarjestelmassa oli 580 viitehintaryhmaa. Kauden alka-
essa ryhmiin kuului 2 090 korvattavaa ladkepakkausta, joka on 41 prosenttia kaikista
korvausjarjestelmaan kuuluvista pakkauksista. (STM 100/2009) Talla hetkella
(16.10.2009) voimassa on viitehintakausi ajalle 1.10.2009-31.12.2009. Kyseisella
kaudella jarjestelmassa on 610 viitehintaryhmaa. Ryhmiin kuuluu 2 353 korvattavaa
laékepakkausta, mika on 48 prosenttia kaikista korvausjarjestelmaan kuuluvista pak-
kauksista. (STM 314/2009)

Kullekin viitehintaryhmalle maaritellaan korvauksen perusteena oleva viitehinta el
korkein hinta, jonka perusteella samaan ryhmé&an kuuluvien la&kevalmisteiden saira-
usvakuutuskorvaus voidaan laskea. Viitehinta lasketaan edullisimman viitehintaryh-
maan sisallytettdvan ladkevalmisteen arvonlisaverollisesta vahittaishinnasta. Se
maaraytyy siten, etta tahan arvonlisaverolliseen vahittaishintaan lisataan 1,50 euroa,
mikali se on alle 40 euroa. Muussa tapauksessa viitehinnaksi tulee viitehintaryhman
edullisimman valmisteen arvonlisaverollinen vahittaishinta, johon lisdtdan 2 euroa.
(SVL 6.19 8) Tama niin kutsuttu hintaputki lisaé kaytettavissa olevien vaihtoehtoisten
valmisteiden maaraa ja turvaa viitehintaisten ladkkeiden saatavuutta (StVM 24/2008).

Laakkeiden hintalautakunta vahvistaa ladkevalmisteiden viitehintaryhmét, niille ase-
tettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin sisallytettavéat valmisteet vuosineljnneksittain.
Kukin vuosineljannes muodostaa viitehintakauden. Paatettaessa laakevalmisteen si-
sallyttdmisesta viitehintaryhmaan kullekin valmisteelle vahvistetaan viitehintakauden
alkaessa voimassa oleva tukkuhinta ja arvonlisverollinen vahittaishinta. Viitehinta-

ryhmalle vahvistettu viitehinta on voimassa muuttumattomana koko viitehintakauden.



(SVL 6.21 8) Jos viitehintaryhméan edellytykset lakkaavat kesken viitehintakauden,
viitehintaryhma ja sille maaritelty viitehinta ovat kuitenkin voimassa kyseisen viitehin-
takauden loppuun (SVL 6.24 8). Viitehintajarjestelman rinnalla toimii edelleen laake-

vaihto.
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4. Analogiamenetelmépatentoitujen laakkeiden sisallyttami-

nen viitehintajarjestelmaan

1.4.2009 tuli voimaan ladkelain 57 ¢ 8:n muutos, jonka seurauksena analogiamene-
telmapatentoidut laékkeet sisallytettiin 1adkevaihdon piiriin. Niista tuli ndin vaihtokel-
poisia kilpailevien rinnakkaisvalmisteiden kanssa ja niiden on nain mahdollista tulla
my0s osaksi viitehintajarjestelméé. Huhtikuussa 2009 tuli mahdolliseksi muun muas-
sa analogiamenetelmapatentilla suojattujen kolesterolildadke Lipitorin, psykoosilaak-
keiden Zyprexan ja Seroquelin, sydan- ja verisuonitautien laéke Cozaarin seka Al-
zheimerin taudin laake Ariceptin vaihtaminen edullisempaan rinnakkaisvalmisteeseen
(Kela 17.6.2009) Tassa kappaleessa kerrotaan ensin analogiamenetelmapatentoitu-
jen laakkeiden asemasta korvausjarjestelméassa ennen viitehintajarjestelman kayt-
toonottoa. Taman jalkeen esitelladn ne perustelut, joiden perusteella ladkelain 57 ¢
8:n muutokseen paadyttiin. Perusteluita seuraavassa kappaleessa tuodaan esiin ja
analysoidaan niita ladkkeiden patenttisuojaan liittyvia tekijoita, joita viitehintajarjes-
telmaan liittyy. Lisaksi ndiden tekijdiden mahdollisia vaikutuksia pohditaan. Mielestani
on tarpeellista tuoda esiin kysymys analogiamenetelméapatentoitujen ladkkeiden pa-
tenttioikeuksista myos rinnakkaisladkevalmisteiden kannalta, joten myos tata kasitel-
laan. Kappaleen viimeisesséa osassa pohditaan lakimuutoksen suhdetta Suomen in-

novaatiopoliittisiin tavoitteisiin nédhden.

4.1. Laakkeiden patenttisuoja ja korvausjarjestelméa ennen 1.4.2009

Vuonna 2003 voimaantulleeseen laakevaihtoon ei alun perin sisaltynyt minkaanlaista
rajausta ladkevalmisteiden patenttien voimassaolon perusteella. My6s analogiame-
netelmépatentilla suojatut l1&a&kkeet tulivat ndin l1ddkevaihdon piiriin. Analogiamene-
telmé&patentoidut la&dkkeet ladkevaihdon ulkopuolelle rajannut l&aékelain 57 ¢ §:n muu-
tos kuitenkin tuli voimaan 1.2.2006. Laakelain 57 ¢ §:4& muutettiin niin, etta laéke-
valmistetta ei en&é pidetty vaihtokelpoisena, mikali alkuperaisvalmisteen vaikuttavan
aineen valmistusmenetelmaa suojasi Suomessa voimassa oleva menetelmapatentti
tai siihen liittyva lisdsuojatodistus ja tatd koskeva patenttihakemus on tehty ennen
vuotta 1995. Lisaksi edellytettiin, etta vaikuttavaa ainetta suojasi vahintaan viidessa

ETA-alueen valtiossa tuotepatentti.
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Lain esitbissa (HE 108/2005) todettiin, ettd tutkivien ladkeyritysten toimintamahdolli-
suuksien kannalta mahdollisuus laakevaihtoon patentin ollessa viela voimassa ei ole
kohtuullista. Esityksen mukaan Laakelaitoksen tuli myyntiluvan haltijan pyynndstéa
poistaa vaihtokelpoisten valmisteiden luettelosta patenttisuojassa olevat valmisteet ja

niiden rinnakkaisvalmisteet.

Mahdollisuuden laakevaihtoon patenttisuojan voimassaolon aikana todettiin merkit-
sevan alkuperaisvalmisteen myyntiluvan haltijalle Suomessa uhkaa, joka todenna-
koisesti toteutuu kuitenkin vain pieneltd osin. Talla tarkoitettiin sita, etta vain harvalle
analogiamenetelmapatentoidulle ladkkeelle todennakoisesti tulee kilpaileva rinnak-
kaislaake apteekkeihin, silla vahamenekkisille alkuperaisvalmisteille rinnakkaisval-
misteen kehittdminen ei valttamatta ole kannattavaa. Vaikutuksen yritykseen todettiin
olevan kuitenkin suuri, jos aikaiseen laakevaihtoon tuleva valmiste vastaisi suuresta
osasta yrityksen myyntia. Suomessa todettiin toimivan useita yrityksia, joiden koko-
naismyynnista noin puolet muodostuu niiden valmisteiden myynnista, jotka voisivat

tulla vaihtoon patentin voimassaoloaikana. (HE 108/2005)

Lakimuutoksen néhtiin turvaavan tutkivan laéketeollisuuden toimintamahdollisuuksia
vastapainona dokumentaatiosuojan lakatessa kaynnistyvélle ladkevaihdolle ja voi-
makkaalle hintakilpailulle seka lisdavan laaketeollisuuden toiminnan ennustettavuutta
ja vakautta. (HE 108/2005) Sosiaali- ja terveysvaliokunta kuitenkin korosti hallituksen
esitysta kasitellessaan, ettei muutoksilla ole tarkoitus rajoittaa rinnakkaislaékkeiden
hyddyntamismahdollisuuksia korvausjarjestelmaa mydhemmin uudistettaessa (StVM
17/2005). Lisaksi perustuslakivaliokunta totesi lausunnossaan (33/2005), ettei muu-
tos synnyta ladkeyrityksille subjektiivisia oikeuksia tai perusteltuja odotuksia jarjes-

telman sailymisesta muuttumattomana.

4.2. Perustelut ladkelain muutokselle

Paaministeri Matti Vanhasen toisen hallituksen hallitusohjelman kohdassa 10.3 halli-
tus on sitoutunut ladkekustannusten kasvun hillintdan uudistamalla ladkekorvausjar-
jestelmaa. Laakevaihdon tuomat saéstot seka potilaalle ettéa sairausvakuutusmenoi-
hin ovat olleet merkittavia. Silla ei kuitenkaan ole ollut korvausmenojen hillitsijana pi-
dempiaikaista vaikutusta vuosittaiseen suhteelliseen kasvuun, mutta kustannusten

kasvu on jatkunut alemmalla tasolla. (STM 2007:46) Lain esitdissa arvioitiin viitehin-
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tajarjestelman avulla saavutettavan vuosittain jopa 85 miljoonan euron kokonaissaas-
t6 (HE 100/2008).

Patenttisuoja itsessaan ei ulota oikeudellisia vaikutuksia tai velvoitteita l1adkevalmis-
teen hintaan tai korvattavuuteen. Toisin sanoen: patentti- ja |1A&ke- sek& korvauslain-
saadanto ovat toisistaan riippumattomia. Viitehintajarjestelmaa valmistelleissa lain
esitdissa tuotiin esille, ettei tiedossa ole muissa Euroopan unionin jasenvaltioissa
olevan kaytossa laakkeiden hinta- tai korvausjarjestelmia, joissa ladkevalmisteen pa-
tentin voimassaolo olisi perusteena laakkeen hintaa tai korvattavuutta koskevalle eri-
tyiskohtelulle taikka joissa patenttisuojaa olisi laajennettu kyseisten jarjestelmien
kautta. Lisaksi todettiin, ettéd koska vuodesta 1995 lahtien la&keaineelle on voitu
myoOntéa tuotepatentti myos Suomessa, tana paivana tehtavan tutkimuksen tuloksille
on mahdollista saada kattava patenttisuoja. (HE 100/2008)

Hallituksen esityksesséa (100/2008) katsottiin lisaksi, ettd analogiamenetelmapatentil-
la suojattujen ladkevalmisteiden sulkeminen laadkevaihdon ulkopuolelle heikensi 1&4-
kevaihdon tehokasta hy6dyntamista rinnakkaisvalmisteiden synnyttamassa hintakil-
pailussa. Analogiamenetelmépatentilla suojattujen valmisteiden hintojen todettiin
nousseen korkeiksi verrattuna markkinoille tulleisiin merkittavasti halvempiin rinnak-
kaisvalmisteisiin. Rajauksen vuoksi potilas joutui maksamaan kallimman hinnan, ellei
laékari nimenomaan ollut maarannyt analogiamenetelméapatentilla suojatun valmis-

teen sijasta edullisempaa rinnakkaisvalmistetta.

Toimivan ja tehokkaan ladkekorvausjarjestelman saamisen edellytykseksi katsottiin,
ettd viitehintajarjestelmaan voitiin sisallyttaa kaikki sellaiset keskendaan vastaavat
valmisteet, jotka ovat Suomessa laillisesti markkinoilla. Tama edellytti vuoden 2006
laakelain muutoksella ladkevaihdon ulkopuolelle jatettyjen ladkevalmisteiden tuloa
laékevaihdon ja viitehintajarjestelman piiriin. Ehdotetulla l&8kelain 57 ¢ 8:n muutok-
sella katsottiin edistettavan ladkemarkkinoiden toimivuutta, varmistettavan aidon hin-
takilpailun syntyminen ja turvattavan laillisesti markkinoilla olevien ladkevalmisteiden
yhdenvertainen kohtelu ladkekorvausjarjestelmassa. Naiden tavoitteiden toteuttami-
seksi pidettiin perusteltuna, ettd vuonna 2006 voimaan tullut I1adkelain 57 ¢ §8:n muu-
tos ladkevaihdon rajaamiseksi kumottiin. (HE 100/2008)



4.3. Patenttisuojaan vaikuttavat tekijat

4.3.1. Viitehintaryhmien muodostaminen

Viitehintaryhm& muodostetaan keskenaan vaihtokelpoisista ladkevalmisteista, joiden
vaikuttavat |a&keaineet ja niiden maarat ovat samanlaisia edellyttaen, ettd ryhmaan
siséltyy vahintdan yksi kaupan oleva rinnakkaisvalmiste (SVL 6.18 8). Kaytannossa
tama tarkoittaa analogiamenetelmépatentoidun ladkkeen osalta sita, etta jos sille on
olemassa yksikin korvattava geneerinen rinnakkaisvalmiste, joutuu se viitehintajarjes-
telmaan. Tama johtaa siihen, ettéa alkuperaisvalmiste ja sen patenttia kiertavat rin-
nakkaisvalmisteet ovat samassa viitehintaryhmésséa, jossa on sama kiintea halvim-
man valmisteen hintaa hieman korkeampi viitehinta. TAma aiheuttaa alkuperaisval-

misteen valmistajalle suuren paineen alentaa alkuperaisvalmisteen hintaa.

Patenttilain 1 8:n mukaan patentinhaltija saa yksinomaisen oikeuden keksinnon hyo-
dyntdmiseen ja kukaan muu kuin patentinhaltija ei saa ilman tdman lupaa hyddyntéa
keksintba ammattimaisesti. Koska ammattimaisena kayttona siis pidetdan kaikkea
jollakin tavoin ansiotoimintaan tai elinkeinonharjoittamiseen liittyvaa toimintaa (ks.
s.4), liittyy tama oikeus nakemykseni mukaan nimenomaan patentinhaltijan oikeuteen

saada keksinndsta kaikki sen tuottama taloudellinen hyoty.

Vuonna 2005 lain esitbissa valmisteltaessa analogiamenetelmépatentoitujen laakkei-
den sulkemista laékevaihdon ulkopuolelle tuotiin esiin kaytanndssa kahden tallaisella
patentilla suojatun laékkeen joutuneen laakevaihdon piiriin. Naiden valmisteiden
myynnin todettiin laskeneen noin puoleen aikaisemmasta. (HE 108/2005) Otan esiin
nyt esimerkin, jossa oletetaan, ettd myds nyt viitehintajarjestelmaan joutuneen ana-
logiamenetelméapatentoidun psykoosilddke Seroquelin myynti puolittuisi. Todellisuu-
dessa alkuperaisvalmisteiden myynti voi laskea tatékin alemmalle tasolle ilman val-
mistajien tekemia tuntuvia hinnanalennuksia, silla viitehintajarjestelmassa potilas saa
alkuperaisvalmisteesta korvauksen vain, mikali laakari nimenomaisesti on kieltanyt
laakkeen vaihdon edullisempaan rinnakkaisvalmisteeseen. Taméa esimerkki on kui-
tenkin hyvin epatdsmallinen ja antaa vain viitteita niiden taloudellisten menetysten
suuruusluokasta, joita analogiamenetelmépatentoidun laékkeen viitehintajarjestel-
maan sisallyttdminen voi sen valmistaneelle yritykselle aiheuttaa. On otettava huomi-

oon, ettd naiden valmistajien todellisten taloudellisten menetysten arvioimiseksi vaa-
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dittaisiin kokonaan oma laaja tutkimuksensa, eika tassa esityksessa ole sen laajuu-
den suppeudesta johtuen mahdollisuutta tallaisen tutkimuksen toteuttamiseen.

Seroquel on AstraZenecan valmistama psykoosilaake, joka vuonna 2007 oli Suomen
kolmanneksi myydyin lddkevalmiste 22,3 miljoonan euron vuosimyynnilla (Heikkonen
& Tamminen 2008, 191). Seroquelin peruspatentti umpeutui maaliskuussa 2007, jon-
ka jalkeen mm. Orion on tuonut sille geneerisen rinnakkaisvalmisteen markkinoille.
Seroquelin lisdsuojatodistus on voimassa vuoteen 2012 saakka. Useimmissa Euroo-
pan maissa Seroquelia suojaa tuotepatentti ja lisasuojatodistus vuoteen 2012 saak-
ka, joten geneeriset kilpailijat ndisséd maissa eivat voi tuoda tuotteitaan markkinoille
ennen tata. (Tojkander 2007) Tarkasteltaessa luetteloa viitehintaryhmista, viitehin-
noista ja ryhmiin kuuluvista valmisteista ajalle 1.10.—31.12.2009 (ks. Liite 2) huoma-
taan valmisteen vahvuudesta ja pakkauskoosta riippuen Seroquelin vahittaismyynti-
hinnan olevan noin 41-59 % ryhman viitehintaa kallimpi. Kyseessé on erotus, jonka
potilas alkuperaisvalmisteen halutessaan maksaa itse. TAménkaltaisella erolla voi
olettaa olevan huomattava vaikutus asiakkaan paatokseen vaihtaa valmiste edulli-
sempaan. Olettamalla, ettd Seroquelin myynti olisi ilman viitehintajarjestelmaa pysy-
nyt vuoden 2007 tasolla lisdsuojatodistuksen umpeutumiseen eli vuoteen 2012 saak-
ka ja sen myynti viitehintajarjestelman myaoté laskisi noin puoleen, taloudelliset mene-
tykset viitehintajarjestelméan kayttbonoton ja patentin umpeutumisen valisena aikana
voisivat olla myyntiluvan haltijalle erittdin huomattavat. Koska kyseista valmistetta
suojaa tuotepatentti viela useimmissa Euroopan maissa, nama taloudelliset mene-
tykset aiheutuvat nimenomaan analogiamenetelmépatentin antamasta heikosta pa-

tenttisuojasta.

Kun otetaan huomioon analogiamenetelméapatentin kansainvalisesti vertailtuna heik-
ko patenttisuoja, on nakemykseni mukaan patenttisuojatun alkuperaisvalmisteen al-
tistaminen nain kovalle hintakilpailulle kyseenalaista, silla kdytanndssa se pienentaa
patentin taloudellista arvoa huomattavasti. Rinnakkaislaakkeiden kayton ja hintakil-

pailun edistdminen on yhteiskunnallisesti jarkevaa ja sdastaa potilaan kustannuksia,
mutta ndkemykseni mukaan tulisi tarkkaan pohtia sita, tulisiko hintakilpailun kaynnis-
tya vasta patenttien umpeutumisen jalkeen. Tall6in alkuperaislaakkeen valmistajan

voidaan katsoa saaneen korvaus tutkimukseen ja kehitykseen kayttamistaan resurs-

seista seka kannustin innovatiivisen tutkimustoiminnan jatkamiseen, jolloin myés al-

21



kuperéisvalmisteiden altistamisen hintakilpailulle voidaan katsoa olevan tarpeellista

ja tarkoituksenmukaista.

Merkittdva maara voimassa olevista analogiamenetelmapatenteista, joista useat ta-
loudellisesti merkittdvimpi&, umpeutuvat vuosien 2009-2012 aikana. Kun patent-
tisuoja umpeutuu, ladkevalmiste vapautuu ladkevaihdon piiriin. Viitehintajarjestelmaa
valmisteltaessa mm. ulkoasianvaliokunta (6/2008 vp) seka talousvaliokunta
(31/2008vp) totesivat lausunnoissaan, etta laékelain 57 ¢ §:n muutoksen voimaantu-
lolle olisi tullut harkita sellaista siirtymaaikaa, jonka aikana merkittdvimmat analogia-
menetelméapatentit olisivat umpeutuneet. Mielestani tata vaihtoehtoa ja viitehintaryh-
mien muodostamisperusteita seka sita, olisiko ollut mahdollista olla sisallyttAmatta
patenttisuojattua alkuperéisvalmistetta ja sen patenttia kiertdvaa rinnakkaisvalmistet-

ta samaan viitehintaryhméaan, olisi tullut harkita perusteellisesti.

4.3.2. Viitehintakaudet

Myo6nnettdessa myyntilupaa geneeriselle l1ddkevalmisteelle Laékelaitos ei tutki sita,
loukkaako hakemusvalmiste mahdollisesti alkuperaisvalmisteen patenttia. Myoskaan
laékkeiden hintalautakunta ei korvattavuuden edellytyksia arvioidessaan ota huomi-
oon alkuperaisvalmistajan mahdollisia vaitteita patentinloukkauksesta. (Nyblin 2008,
183) Tama mahdollistaa patenttioikeuksia loukkaavan valmisteen paasyn viitehinta-
jarjestelmaan ja tallainen valmiste voi siis olla myo6s viitehintaryhmansa edullisin, vii-

tehinnan maaraava valmiste.

Patenttiriidat kestavat yleensa varsin kauan. Useissa maissa prosessin hitauden hait-
toja on pyritty vAhentdmaan véliaikaisten kieltoméaaraysten avulla, jotta loukatun oi-
keussuojan tehokkuus pyrittaisiin takaamaan. Suomessa véliaikaisiin kieltoihin kui-
tenkin suhtaudutaan monista muista Euroopan maista poiketen varsin nihkeasti.
(Norrgard 2004, 1064) Patenttilain 68 §:n mukaan oikeus voi kantajan pyynnosta oi-
keudenkaynnin aikana kieltaa kayttamastéa patenttia tai maarata, etta 59 8:ssa tarkoi-
tettu omaisuus on oikeudenkaynnin ajaksi pantava véaliaikaisesti takavarikkoon. Var-
sin suuri osa viimeaikaisista valiaikaisia kieltoja koskevista tapauksista koskee 1aa-
kepatentteja. Suojan heikkouteen vaikuttaa mm. se, etta Suomessa ei sovelleta pa-
tenttilain 57 a §:n kaannettya todistustaakkaa turvaamistoimiasioissa. (Norrgard
2009b) Patenttilain 57 a 8:n mukaan kaannetylla todistustaakalla tarkoitetaan, etta
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ilman patentinhaltijan suostumusta valmistettava samanlainen tuote on katsottava

valmistetuksi samalla menetelmalld, jollei muuta nayteta toteen.

Viitehintajarjestelman my6téa analogiamenetelmépatentoitujen ladkkeiden ja rinnak-
kaisvalmisteiden valisten patenttiriitojen keston ja valiaikaisten kieltojen merkityksen
voidaan nahda korostuvan. Se véliaika, jonka kuluessa menetellaan lopullisen ratkai-
sun nakokulmasta virheellisella tavalla, voi aiheuttaa patentinhaltijalle yha suurem-
mat taloudelliset menetykset. Mikali patenttiriita samaan viitehintaryhmaan kuuluvien
valmisteiden valilla johtaisi esimerkiksi valiaikaisen kiellon maaradamiseen, tarkoittaisi
se myos viitehintaryhman edellytysten lakkaamista. Sairausvakuutuslain mukaan kui-
tenkin viitehintaryhmélle vahvistettu viitehinta on voimassa muuttumattomana koko
neljannesvuoden kestavan viitehintakauden ajan ja vaikka viitehintaryhman edelly-
tykset lakkaavat kesken viitehintakauden, viitehintaryhma ja sille maaritelty viitehinta
ovat voimassa kyseisen viitehintakauden loppuun (ks. s.15) Taméan voidaan mieles-
tani katsoa olevan ongelmallista analogiamenetelméapatentoitujen la&dkkeiden patent-
tioikeuksien kannalta silloin, jos patenttisuojatun valmisteen kanssa samaan viitehin-

taryhmaéan paasee patenttia loukkaava valmiste.

4.3.3. Laakkeiden saatavuus

Rinnakkaistuonnilla tarkoitetaan sellaisen laakevalmisteen maahantuontia, jolla on jo
myyntilupa Suomessa. Valmiste on tuotava jostain Euroopan talousalueen maasta.
Lisdksi tuojan pitaa olla muu kuin laékkeen alkuperaisen myyntiluvan haltija. Euroo-
pan unionin maiden valilla olevat suuretkin yksittaisten laékkeiden hintaerot tekevat
rinnakkaistuonnin mahdolliseksi ja kannattavaksi. Rinnakkaistuojan kustannukset
muodostuvat vain myynnista, eika tutkimus- ja tuotekehityskustannuksia ei ole.
EU:ssa rinnakkaistuonnin sallittavuus perustuu perustamissopimuksessa maaritel-

tyyn tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevaan periaatteeseen. (Aaltonen 2005)

Koska useita Suomessa analogiamenetelméapatentilla suojattuja laakkeita suojaa
monissa Euroopan maissa tuotepatentti, on naiden ladkkeiden alkuperaisen patentin
kiertdminen ja rinnakkaisvalmisteen markkinoille paasy kyseisisséa tapauksissa mah-
dollista vain Suomessa. Kuten aiemmin todettiin, analogiamenetelmapatentoidun
laékkeen joutuminen viitehintajarjestelmaan pakottaa kyseisen alkuperaisvalmisteen
mukaan rajuun hintakilpailuun. Mikali alkuperaisvalmistaja lahtee tahan kilpailuun

mukaan ja laskee valmisteensa hintaa rajusti, synnyttaa tama houkuttimen rinnak-
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kaistuontiyrityksille valmisteen viemiseksi muihin ETA-maihin. Kun vuonna 2005 val-
misteltiin lakimuutosta analogiamenetelmapatenttien sulkemiseksi ladkevaihdon ul-
kopuolelle, lain esitdissa otettiin kantaa nimenomaan tdhan kysymykseen toteamalla
lakimuutoksen vakauttavan ladkeyritysten toimintamahdollisuuksia my6s koko ETA-
alueella, koska lilan aikaisen ladkevaihdon luomaa painetta hintakilpailuun ja siita
seuraavaan rinnakkaisvientiin ei syntyisi. (HE 108/2005)

Ei liene voida katsoa olevan taysin poissuljettu vaihtoehto, etta alkuperaisvalmistajal-
le voisi tietyissa tapauksissa tulla paremmaksi vaihtoehdoksi vetda heikon patent-
tisuojan alainen valmiste kokonaan pois Suomen markkinoilta kuin ottaa riski muualla
vahvemman patenttisuojan alaisen valmisteensa joutumisesta rinnakkaistuonnin koh-
teeksi. Suomesta muihin ETA-maihin vietdva huomattavasti ndiden maiden hintata-
soa edullisempi alkuperéisvalmiste pakottaisi ndissa maissa tuotepatenttisuojatun
valmisteen mukaan hintakilpailuun. Nain viitehintajarjestelman patenttisuojaan koh-
distuvalla vaikutuksella voisi periaatteessa olla valillinen vaikutus koko ETA-alueen

ladkemarkkinoihin.

4.4. Lakimuutos jarinnakkaislaakevalmisteet

Analogiamenetelmé&patentit ja mythainen tuotepatenttikiellon poistuminen Suomessa
voidaan nahda rinnakkaislaakevalmistajien kannalta lain sallimana toimintamahdolli-
suutena, jota he luonnollisesti hyddyntavat omia intressejaan edistavalla tavalla. Mi-
kali rinnakkaisvalmistaja on valmistanut tuotteensa eri menetelmall&, kuin mita ana-
logiamenetelmapatentin patenttivaatimuksissa on kuvattu, on tdma toiminut lain mu-
kaan. Laakelain 57 ¢ 8:n muutos voidaan n&hda rinnakkaisladkevalmistajien kannalta
positiivisena asiana, silla kaikki ndaiden valmistajien ladkkeet paésevat sen johdosta
mukaan ladkevaihtoon ja yhteiskunnan saastojen tavoittelu viitehinnan avulla lisaa

rinnakkaisvalmisteiden myyntia.

Kuten aiemmin on todettu: l&dke-, korvaus- ja patenttilainsaadanto ovat toisistaan
rippumattomia, eli patenttilainsaadanto ei ulota vaatimuksia ladkevalmisteen hintaan
tai korvattavuuteen. Viitehintajarjestelmaa valmistelleissa lain esitdissa (100/2008)
todetaan, ettei ole tiedossa, etta muissa Euroopan unionin jasenvaltioissa olisi kay-
tossa ladkkeiden hinta- tai korvausjarjestelmia, joissa ladkevalmisteen patentin voi-
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massaolo olisi perusteena laakkeen hintaa taikka korvattavuutta koskevalle erityis-
kohtelulle taikka joissa patenttisuojaa olisi laajennettu kyseisten jarjestelmien kautta.
Esitdissa ei kuitenkaan tassa yhteydessa tuotu esiin, etta tuotepatenttikielto poistui
Suomessa selkeasti vimeisena Euroopan maista ja tosiasia on, ettd suurta osaa
meilld analogiamenetelmépatenteilla suojatuista laakkeistéd suojaa useissa Euroopan
maissa tuotepatentti. Kuitenkin rinnakkaisvalmistajien nakokulmasta analogiamene-
telmapatentoitujen ladkkeiden sulkeminen laékevaihdon ja viitehintajarjestelmén ul-
kopuolelle voitaisiin ndhda perusteettomana, koska lainsdadanto ei sita vaadi. Toi-
menpide estaisi rinnakkaisvalmisteiden paasya mukaan tehokkaaseen hintakilpai-

luun.

4.5. Lakimuutos jainnovaatiopolitiikka

Useat eri tahot katsoivat l&adkelain 57 ¢ 8:n analogiamenetelmépatentoidut laékkeet
laékevaihdon piiriin sisdllyttaneen muutoksen olevan ristiriidassa Suomen innovaa-
tiopoliittisen linjan kanssa. Eduskunnan talousvaliokunta katsoi lausunnossaan
(31/2008 vp), ettéa lakimuutos heikentaa selvasti analogiamenetelmépatentilla suojat-
tujen ladkkeiden asemaa ja ettd muutos antaa vaaranlaisen signaalin immateriaalioi-
keudellisen suojan arvostuksesta ja kohtelusta Suomessa. Se totesi myds, ettei laki-
muutosta valmistellut hallituksen esitys (100/2008) ottanut huomioon, etta hallituksen
keskeisimpia tavoitteita on innovaatioiden edistaminen. Ulkoasiainvaliokunnan mu-
kaan Suomi on kansainvalisissa kauppaneuvotteluissa johdonmukaisesti ajanut lin-
jaa, jolla taataan vahva teollis- ja tekijdnoikeuksien suoja huomioiden kuitenkin kulloi-
senkin neuvottelukumppanin tilanne. Valiokunnan mukaan lakimuutosten ratkaisu-
malli ei ole hyvin linjassa Suomen teollis- ja tekijanoikeussuojakysymyksissa edus-
taman kannan kanssa. (UaVL 6/2008 vp)

Valtioneuvosto hyvaksyi 9.10.2008 innovaatiopoliittisen selonteon (VNS 5/2008 vp),
joka sisaltaa keskeiset strategiset linjaukset Suomen innovaatiopolitiikan ja — ympa-
riston kehittamiseksi. Selonteossa tuodaan selkedsti esiin tarve kansainvalisen inno-
vaatiotoiminnan kehittdmiselle. Siina todetaan, ettd Suomi ei houkuttele tarpeeksi
kansainvalisia innovaatioinvestointeja ja niiden lisd&dminen asetetaan tavoitteeksi niin,
ettd maastamme muodostuu tunnettu ja vetovoimainen tutkimuksen, tuotekehityksen

ja innovaatioperustaisen liiketoiminnan sijaintipaikka. Erityisia haasteita todetaan liit-
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tyvan esimerkiksi osallisuuden ja vaikuttamisen vahvistamiseen EU:n tutkimus-, ke-
hittamis- ja innovaatioyhteistytssa. Tahan osa-alueeseen panostamisen seka kump-
panuuksien ja yhteistyopuitteiden lisd&dmisen johtavien innovaatiotoiminnan keskitty-
mien seka edellakavijamarkkinoiden kanssa todetaan olevan tarpeellista. (VNS
5/2008 vp, 23-25)

TRIPS-sopimuksen 27.1 artiklassa todetaan, ettd "patents shall be new available for
any inventions, whether products or processes, in all fields of technology, provided
that they are new, involve and inventive step and are capable of industrial applica-
tion”. Tama siis tarkoittaa myos sita, etta ladkeaineille on oltava mahdollista myontaa
tuotepatentti. Vaikka Suomi on liittynyt TRIPS-sopimukseen la&keaineiden tuotepa-
tenttikiellon kumoamisen jalkeen, on pohdittava sopimuksen vaikutuksia analogia-
menetelméapatenttien heikon patenttisuojan kohteluun. Ulkoasiainvaliokunta totesi
lausunnossaan (6/2008 vp), ettéa analogiamenetelmépatentit ladkevaihtoon ja sen
my0ta viitehintajarjestelmaan sisallyttavan lakimuutoksen voidaan todeta loukkaavan
TRIPS-sopimuksen henked. Valiokunta painotti, etta ratkaisulla voi olla suuria talou-
dellisia vaikutuksia myds laaketeollisuuden ulkopuolisiin kauppasuhteisiin.

Laakelain 57 ¢ 8:n 1.4.2009 voimaantulleesta muutoksesta tulikin ajankohtainen
kahdenvalinen kauppakysymys Yhdysvaltojen kanssa. Yhdysvaltain kauppalain ns.
Special 301-maaraykset velvoittavat sen viranomaisia seuraamaan teollis- ja tekijan-
oikeuksien suojan tasoa muissa maissa. Yhdysvaltain kauppaedustajan toimisto
USTR julkaisee vuosittain ns. Special 301-raportin. Huhtikuun 2009 lopussa julkais-
tussa raportissa Suomi joutui Yhdysvaltojen tarkkailulistalle ensimmaista kertaa. Yh-
dysvallat katsoi viitehintajarjestelman heikentavan patenttisuojaa ja aiheuttavan nain
ongelmia maan ladketeollisuusyritysten toiminnalle Suomessa. (Kuosmanen 2009,
37; 2009 Special 301 Report) Yhdysvallat on aikaisemmin asettanut muun muassa
Norjan 301-tarkkailulistalleen huhtikuussa 2008 nimenomaisesti maassa kayttdonote-
tun ladkevaihtojarjestelman vuoksi. Myds Norja siséllytti analogiamenetelmapaten-
toidut laakkeet ladkevaihdon piiriin (2008 Special 301 Report).

Laakelain 57 ¢ 8:n muutosta koskevaa paatosta voidaan pitaa innovaatiopoliittisesti
mielenkiintoisena johtuen siita, etta valtioneuvoston innovaatiopoliittinen selonteko
annettiin eduskunnalle vain vahan aikaa ennen analogiamenetelméapatentteja koske-

van lakimuutoksen hyvaksymista. Lakimuutoksen voidaan ndhda mielestani olevan



jossain maarin ristiriidassa innovaatiopoliittisen selonteon varsinkin kansainvalisen
innovaatiotoiminnan kehittdmiseen tahtaavien tavoitteiden kanssa, silla sen voidaan

katsoa olevan ristiriidassa kansainvalisten patentteja koskevien sopimusten kanssa.
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5. Johtopéaatdkset ja yhteenveto

Suomessa ei ollut ennen vuotta 1995 mahdollista saada tuotepatenttisuojaa la&keai-
neille. Tuolloin niité suojattiin suurelta osin analogiamenetelmépatenteilla, jotka
myonnettiin lopputuotteen uutuuden ja keksinndllisyyden perusteella, mutta joissa
suojan kohteena oli sindnsa jo ennestaan tunnettu valmistusmenetelma. Laakekor-
vauskustannusten voimakkaan kasvun hillitsemiseksi Suomessa otettiin kayttoon
1.4.2009 laakkeiden viitehintajarjestelma. Samalla l1adkelain 57 ¢ 8:an tehtiin muutos,
jonka mukaan aiemmin [aékevaihdon ulkopuolelle rajatut analogiamenetelmapaten-
toidut ladkevalmisteet sisallytettiin mukaan laékevaihtoon. Lakimuutos teki ndin mah-
dolliseksi analogiamenetelméapatentoitujen laakkeiden sisallyttdmisen mukaan viite-

hintajarjestelmaan.

Tutkielmassa on pohdittu analogiamenetelmapatentoitujen ladkkeiden viitehintajar-
jestelmaan sisallyttamiseen liittyvid naiden laakkeiden patenttisuojaan vaikuttavia te-
kijoita. Viitehintajarjestelma mahdollistaa analogiamenetelmapatentoidun alkuperais-
valmisteen ja sen patenttia kiertavan rinnakkaisvalmisteen olevan osa samaa viite-
hintaryhmaa. Tama vahentaa alkuperaisvalmisteen myyntia ja altistaa sen voimak-
kaalle hintakilpailulle, mink& voidaan nahda heikentavan huomattavasti analogiame-
netelmépatentin taloudellista arvoa. Koska myodnnettaessa myyntilupaa tai vahvistet-
taessa korvattavuutta rinnakkaislaakevalmisteelle ei tutkita sitd, loukkaako hakemus-
valmiste mahdollisesti alkuperédisvalmisteen patenttia tai oteta huomioon alkuperais-
valmistajan vaitteita patentinloukkauksesta, on patenttia loukkaavan rinnakkaisval-
misteen paasy alkuperaisvalmisteen kanssa samaan viitehintaryhmaan ja myds sen
viitehinnan maaraavaksi valmisteeksi mahdollista. Koska viitehintakausi on voimassa
sille maaritellyn kolmen kuukauden ajan vaikka sen edellytykset lakkaisivat, voi pa-
tenttioikeuksia loukkaava valmiste pysya viitehinnan maaraavana halvimpana valmis-
teena vield ryhman edellytysten lakkaamisen jalkeenkin. Alkuperéisvalmisteen pa-

tenttioikeuksien kannalta tdimén voidaan ndhda olevan ongelmallista.

Mikali alkuperéaisvalmistaja lahtee mukaan voimakkaaseen hintakilpailuun viitehinta-
ryhmassa, synnyttaa tama houkutuksen rinnakkaistuontiin valmisteen hinnan painu-
essa Suomessa huomattavasti matalammalle tasolle kuin niissa Euroopan valtioissa,

joista kyseista valmistetta suojaa tuotepatentti. T&ma voi periaatteessa johtaa tietty-
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jen laékeyritysten kohdalla siihen, etta joidenkin valmisteiden vetaminen kokonaan
pois Suomen markkinoilta tulee kannattavaksi verrattuna vaihtoehtoon, jossa rinnak-
kaistuonnin myo6ta kyseinen valmiste joutuisi hintakilpailun kohteeksi muissakin Eu-

roopan maissa.

Rinnakkaislaékevalmistajien kannalta ladkelain 57 ¢ 8:n muutos voidaan nahda posi-
tiivisena asiana, silla kaikki naiden valmistajien ladkkeet paasevat sen johdosta mu-
kaan laakevaihtoon ja yhteiskunnan saastojen tavoittelu viitehinnan avulla lisda rin-
nakkaisvalmisteiden myyntia. Rinnakkaisladkevalmistajille analogiamenetelméapaten-
tit ovat Suomen patenttilainsaadannon tarjoama toimintamahdollisuus. Mikali he hyo-
dyntavat mahdollisuutta laillisesti, olisi heidan kannaltaan perusteetonta rajoittaa hin-
takilpailua jattamalla analogiamenetelmapatentoidut laékkeet viitehintajarjestelman
ulkopuolelle, silla laki ei sita edellyta.

Kaiken kaikkiaan kysymys analogiamenetelmé&patenttien patenttisuojasta ja sen suh-
teesta viitehintajarjestelmaan on aarimmaisen haastava. Jotta suojan laajuutta ja
esimerkiksi tuotepatenttikiellon poistamisen jalkeen voimaantulleen normiympariston
merkitysta patenttien arvioinnissa voitaisiin luotettavasti tulkita, vaadittaisiin asiasta
aiempaa oikeuskaytantda. Niin kauan kuin tulkintatilanne analogiamenetelmépatentin
antaman suojan laajuudesta sailyy avoimena, on sitd hankalaa arvioida. Analogia-
menetelmé&patentti on hyvin erikoinen ja mielestani onkin aiheellista esittaa kysymys,
ettd mikali patentti on myoénnetty lopputuotteen uutuuden ja keksinnéllisyyden perus-
teella, miksi suojan tulisi rajoittua vain menetelmaan, joka ei sisalla mitaan uutta ja on

ollut jo ennestaan tunnettu?

Kysymykseen siitd, loukataanko viitehintajarjestelmaan sisallyttdmisella analogiame-
netelmépatentoitujen laadkkeiden patenttioikeuksia, on mahdotonta nain suppean esi-
tyksen asettamissa rajoissa loytaa yhta oikeaa vastausta. Vastauksen loytdminen
vaatii huomattavasti laajempaa ja kattavampaa tutkimusta esimerkiksi lakimuutoksen
alkuperaislaakkeiden valmistajille aiheuttamista haitoista seka syvallistd perehtymista
mm. analogiamenetelmapatenteista olemassa olevaan kansainvaliseen oikeuskay-
tantdoon. Rinnakkaislaakkeiden kayton edistaminen ja ladkkeiden hintakilpailuun kan-
nustaminen ovat yhteiskunnan kannalta erittain positiivisia tavoitteita ja alentavat
my0s potilaan kustannuksia. Nakemykseni mukaan olisi kuitenkin tarpeellista tutkia

perusteellisesti, onko laékelain 57 ¢ 8:n muutos patenttioikeudellisesti ongelmallinen



ja pakotetaanko sen myota analogiamenetelmapatenttisuojatut laakkeet liian aikai-

seen hintakilpailuun vaarin perustein.

30



31

LAHDELUETTELO
Kirjat ja artikkelit

Aaltonen, Sirkka 2005. Laakkeiden ulkomaankauppa. La&ketietokeskus. Saatavilla:
http://www.laaketietokeskus.fi/page.php?page_id=295 [Viitattu 10.11.2009]

Aitlahti, Tiina 2008. Patentti- ja dokumentaatiosuoja laadkehoidon kehityksen turvaajina.
Teoksessa: Laakkeet ja terveys 2008. s. 51-55. Helsinki: La&ketietokeskus Oy.

Amper, Mikko 1996. Laakkeiden lisdsuojatodistusjarjestelma ja patenttioikeudellinen suoja.
Turun yliopiston oikeustieteellisen tiedekunnan julkaisuja, Yksityisoikeuden julkaisusarja
A:85. Turku: Abo Akademis tryckeri.

Bengstrom Mia 2006. Tutkivan la&keteollisuuden haasteet Euroopassa. Teoksessa: La&k-
keet ja terveys 2006. Helsinki: Ladketietokeskus. Saatavilla
http://www.laaketeollisuus.fi/page.php?page_id=287 [Viitattu 14.10.2009]

Brekke, Kurt R; Kénigbauer, Ingrid & Straume, Odd Rune 2006. Reference Pricing of
Pharmaceuticals. Journal of Health Economics, 26 (2007), s. 613-642.

Domeij, Bengt 1998. Lakemedelspatent. Stockholm: GOTAB.
Domeij, Bengt 2000. Pharmaceutical Patents in Europe. Stockholm: Norstedst Tryckeri.

Giuliani, Giovanni; Garattini, Livio & Selke, Gisbert 1998. The German Experience in Ref-
erence Pricing. Health Policy, 44 (1998), s. 73-85.

Grubb, Philip W. 2004. Patents for Chemicals, Pharmaceuticals and Biotechnology. Ox-
ford: Oxford University Press.

Haarmann, Pirkko-Liisa 2001. Immateriaalioikeuden oppikirja. Jyvaskyla: Gummerus.
Haarmann, Pirkko-Liisa 2006. Immateriaalioikeus. Jyvaskyla: Gummerus.

Heikkonen, Terhi & Tamminen, Nadia 2008. Tilastoja ladkemarkkinoista. Teoksessa:
Laakkeet ja terveys 2008. s. 188-192. Helsinki: La&ketietokeskus Oy



32

Heinonen, Matti 2008. Laakevalmisteen paasy korvausjarjestelmaan. Teoksessa: La&k-
keet ja terveys 2008. s. 100-102. Helsinki: Laaketietokeskus Oy.

loannides-Demos, Lisa L; Ibrahim, Joseph E. & McNeil, John J. 2002. Reference-based
Pricing Schemes — Effect on Pharmaceutical Expenditure, Resource Utilisation and Health
Outcomes. Pharmacoeconomics, 20 (2002), s. 577-591.

Kemppinen, Jukka 1988. Analogiapatentti. Teoksessa: Patenttioikeuden erityiskysymyksia.
S. 53-61. Lakimiesliiton koulutuskeskuksen julkaisusarja N:o 48. Mantta: Mantan kirjapai-

no.

Kivimaki, Elise 2008. Laakekorvausjarjestelman kuvaus. Teoksessa: Laakkeet ja terveys
2008. s. 93-96. Helsinki: Ladketietokeskus Oy.

Kuosmanen, Marja 2009. Maailman markkinat: Yhdysvallat. Teoksessa: Maailman markki-
nat 2009. s. 32—38. Helsinki: Ulkoasiainministerid 2009.

Laadketeollisuus Ry 2007. Patentit yhteiskunnallisen kehityksen moottoreina. Patenttiesite.
Saatavilla http://www.laaketeollisuus.fi/tiedostot/Patenttiesite_(ID_1921).pdf [Viitattu
19.10.2009]

Mossialos, Elias & Mrazek, Monique 2004. Regulating Pharmaceutical Prices in the Euro-
pean Union. Teoksessa: Regulating Pharmaceutical Prices in Europe: striving for effi-
ciency, equity and quality. Great Britain: MPG Books

Norrgard, Marcus 2004. Valiaikaiset kiellot patenttioikeudessa. Defensor Legis N:o
6/2004, s. 1063-1079.

Norrgard, Marcus 2009a. Patentin loukkaus. Juva: WSOY.
Norrgard, Marcus 2009b. Valiaikaiset kiellot yha kiven takana. IPR Info 3/2009.

Norrgard, Marcus & Bruun, Niklas 2007a. Analogiamenetelmapatentin suojapiiri. Osa 1.
Lakimies 5/2007 s. 679—705.

Norrgard, Marcus & Bruun, Niklas 2007b. Analogiamenetelmapatentin suojapiiri. Osa 2.
Lakimies 6/2007 s. 830-862.



33

Nyblin, Klaus 2008. Laakekorvausjarjestelma ja muutoksenhakuoikeus. Defensor Legis

2/2008, s. 175-199.

Oesch, Rainer & Pihlajamaa, Heli 2008. Patenttioikeus. Helsinki: Gummerus.

Rinnakkaislaéaketeollisuus Ry 2009. Kysymyksia ja vastauksia viitehintajarjestelmasta.
Saatavilla
http://www.rinnakkaislaaketeollisuus.fi/pdf/Kysymyksia_ja_vastauksia_viitehintajarjestelma
sta200209.pdf [Viitattu 13.11.2009]

Rinnakkaislaéaketeollisuus Ry. K&sitteita ja termeja. Saatavilla
http://mww.rinnakkaislaaketeollisuus.fi/index2.php?s=3&b=1&t=1 [Viitattu 10.11.2009]

Talouselama 500 — Selvitys Suomen 500 suurimmasta yrityksesta: AstraZeneca. Saatavil-
la: http://lwww.talouselama.fi/yritykset/astra+zeneca/ [Viitattu 22.11.2009]

Tekes 2009. Bio-, laéke- ja elintarviketuotanto likketoiminta-alue. PowerPoint-esitys. Saa-
tavilla www.tekes.fi/fi/document/30750/bile_like laake ppt [Viitattu 28.11.2009]

Tojkander, Maria 2007. Orion aikoo vallata AstraZenecan markkinat. MediUutiset
15.6.2007. Saatavilla http://www.talentum.com/doc.ot?d_id=484125 [Viitattu 17.11.2009]

Virallisldhteet

Asetus ravinto- tai laékeaineisiin myonnettavasta patentista 4.12.1987 (932/1987).

HE 101/1966 vp: Hallituksen esitys eduskunnalle patenttilainsaadannon uudistamiseksi.

HE 165/2002 vp: Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi ladkelain ja sairausvakuutuslain

muuttamisesta.

HE 108/2005 vp: Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi [adkelain muuttamisesta.

HE 100/2008 vp: Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain ja ladkelain

muuttamisesta.



34

Nordisk Patentlovgivning. Nordisk Utredningsserie 1963:6. Yhteispohjoismainen komitea-

mietinto.

Office of the United States Trade Representative. 2008 Special 301 Report. Saatavissa:
http://www.ustr.gov/about-us/press-office/reports-and-publications/archives/2008/2008-
special-301-report . [Viitattu 30.10.2009]

Office of the United States Trade Representative. 2009 Special 301 Report. Saatavissa:
http://www.ustr.gov/about-us/press-office/reports-and-publications/2009/2009-special-301-
report . [Viitattu 30.10.2009]

Sosiaali- ja terveysministerion selvityksid 2007:46. Laakkeiden viitehintajarjestelmaa selvit-

tdneen tyobryhman muistio.

Sosiaali- ja terveysministerion tiedote 100/2009. Huhtikuussa voimaantulevat ladkkeiden
viitehintaryhmat ja viitehinnat.

Sosiaali- ja terveysministerion tiedote 314/2009: Uusi viitehintakausi alkaa lokakuun alus-
sa.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietintd 24/2008 vp: Hallituksen esitys laeiksi sairausva-

kuutuslain ja 1ddkelain muuttamisesta

Talousvaliokunnan lausunto 31/2008 vp: Hallituksen esitys laeiksi sairausvakuutuslain ja

ladkelain muuttamisesta.

Ulkoasiainvaliokunnan lausunto 6/2008 vp: Hallituksen esitys laeiksi sairausvakuutuslain ja

ladkelain muuttamisesta.

VNS 5/2008 vp: Valtioneuvoston innovaatiopoliittinen selonteko eduskunnalle



LIITE1

PATENTTIMAARAYSTEN LIITE 1

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

1 § Patenttilain voimaantulo- ja siirtymasaanndsten perusteella, poiketen siitd, mit4 on saddet-
ty PatL 18:ssd, patenttia ei myonneta itse tuotteeseen, vaan sen valmistusmenetelmaén, kun
keksintd koskee ravinto- tai la&keaineita ja patenttinakemus on tehty tai katsottava tehdyksi
ennen 1.1.1995.

2 § Patenttihakemus voi tarkoittaa joko uutta menetelmé&a ravinto- tai laékeaineen valmistami-
seksi tai yhtd tai useampaa 3 8:ssd tarkoitettua analogiamenetelméé uuden kemiallisen yhdis-
teen tai kemiallisen yhdisteryhman valmistamiseksi. Ennen uutuustutkimusta hakijan on selvi-
tettdvé, hakeeko hén suojaa uuteen menetelméén vai analogiamenetelmaan.

3 § Patentti voidaan myontaa tuotteen valmistusmenetelméén, vaikka menetelma sellaisenaan
ei sisalla patentoitavaa uutta (analogiamenetelmd), kun keksinndn uutuuden esitetd&n olevan
tuotteessa. Vaatimuksesta tulee kdyda ilmi, etté tuote on ravinto- tai ladkeaine.

Patentin myontamisen edellytyksend on, ettd tuote on uusi seka ettd silla on yllattavia ja ar-
vokkaita ominaisuuksia, minké tulee ilmet& ainakin selityksesta.

4 § Ensimmaiseen itsendiseen vaatimukseen voidaan siséllyttédad keskenéén erilaisia, saman
ravinto- tai laékeaineen valmistusta tarkoittavia analogiamenetelmié. Esitetty tuote voi olla
kemiallinen yhdiste tai ryhma l&heista (samankaltaista) kemiallista rakennetta olevia kemialli-
sia yhdisteita, joilla on sama yleinen kemiallinen rakennekaava seka samat yllattavat ja ar-
vokkaat ominaisuudet.

5 § Vaatimukseen saadaan siséllyttaa vain sellaisia analogiamenetelmid, jotka on selityksessa
esitetty esimerkein.

6 8§ Paareaktioon saattaa liittya lisareaktioita, jotka voivat olla monivaiheisia. Liséreaktiot
voidaan suojata samalla patentilla kuin paareaktio, jos seuraavat ehdot on taytetty:

1) lisareaktion ja pé&areaktion avulla saaduilla lopputuotteilla on I&heinen rakenne ja ne voi-
daan ilmaista samalla yleisellda kemiallisella rakennekaavalla;

2) seké lisareaktion ettd paareaktion avulla saaduilla lopputuotteilla on samanlaiset yllattavat
ja arvokkaat ominaisuudet;

3) lisareaktio on menetelména tavanomainen.

7 8 Sen estamattd, mité edella 2 ja 3 8:issa esitetdén, aikaisempi patenttihakemus, joka PatL
22 8§:n séanndsten mukaisesti tulee julkiseksi ja josta kemiallinen yhdiste ja sen ominaisuudet
ovat tunnettuja, ei ole sellaisen my6hemman patenttihakemuksen hyvéksymisen esteend, jon-
ka tekemis- tai etuoikeuspdivé on aikaisempi kuin aikaisemman hakemuksen julkiseksitulo-
péiva ja jossa patenttia haetaan sellaiselle analogiamenetelmalle ko. yhdisteen valmistamisek-
si, joka ei selvésti kdy ilmi aikaisemmasta hakemuksesta.



LIITE 2

LUETTELO VIITEHINTARYHMISTA, VIITEHINNOISTA JA VITEHINTARYHMIIN KUULUVISTA LAAKEVALMISTEISTA AJALLA 1.10.-31.12.2009
- luettelo paivitetty Laakelaitoksen paivitetyn tiedon perusteella 23.9.2009, muutokset merkitty # -merkilla

ATC Viitehinta- Vnr Ladkenimi Vahvuus Ladkemuoto Pakkaus- Laakeaine Myyntiluvan haltija limoitettu Vabhittais- Viitehinta
ryhma koko tukkuhinta, € hinta+ alv, €
0007020056 118076 OLANZAPIN ACTAVIS 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen 56 Olantsapiini Actavis hf. * - - 89,40
0007020056 108953 OLANZAPIN RATIOPHARM 10 mg tabletti 56 Olantsapiini ratiopharm GmbH 84,82 125,63 89,40
0007020056 129106 ZYPREXA 10 mg tabletti, paallystetty 56 Olantsapiini Eli Lilly Nederland BV 84,82 125,63 89,40
0007020056 132785 SOLAZIN 10 mg tabletti 56 Olantsapiini Oy Leiras Finland Ab 57,60 87,40 89,40

NO5AH04
0006660030 476648 SEROQUEL 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen 30 Ketiapiini AstraZeneca Oy 30,97 48,37 19,99
0006660030 108796 QUETIAPIN RATIOPHARM 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen 30 Ketiapiini ratiopharm GmbH 15,53 25,02 19,99
0006660030 041282 QUETIAPIN ACTAVIS 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen 30 Ketiapiini Actavis Group PTC ehf * 15,33 24,72 19,99
0006660030 075505 KETIPINOR 100 mg tabletti, kalvopéaallysteinen 30 Ketiapiini Orion Corporation, Orion 14,19 23,00 19,99

Pharma
0006660030 099512 QUETIAPIN MYLAN 100 mg tabletti, kalvopéaallysteinen 30 Ketiapiini Mylan AB 11,21 18,49 19,99
0006660100 130013 SEROQUEL 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini AstraZeneca Oy 93,36 137,61 56,00
0006660100 041294 QUETIAPIN ACTAVIS 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini Actavis Group PTC ehf * 46,33 71,58 56,00
0006660100 108807 QUETIAPIN RATIOPHARM 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini ratiopharm GmbH 46,33 71,58 56,00
0006660100 075514 KETIPINOR 100 mg tabletti, kalvopéaallysteinen 100 Ketiapiini Orion Corporation, Orion 42,56 65,89 56,00
Pharma
0006660100 099485 QUETIAPIN MYLAN 100 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Mylan AB 34,69 54,00 56,00
0006920030 476655 SEROQUEL 200 mg 30 AstraZeneca Oy 48,73 74,95 29,31
0006920030 108818 QUETIAPIN RATIOPHARM 200 mg 30 ratiopharm GmbH 22,97 36,28 29,31
0006920030 075542 KETIPINOR 200 mg 30 Orion Corporation, Orion 21,46 33,99 29,31
Pharma
0006920030 099521 QUETIAPIN MYLAN 200 mg tabletti, kalvopa i 30 Ketiapiini Mylan AB 17,37 27,81 29,31
0006920100 130021 SEROQUEL 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini AstraZeneca Oy 162,41 227,92 99,89
0006920100 041306 QUETIAPIN ACTAVIS 200 mg tabletti, kalvopéaallysteinen 100 Ketiapiini Actavis Group PTC ehf * 82,80 122,79 99,89
0006920100 108830 QUETIAPIN RATIOPHARM 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini ratiopharm GmbH 82,80 122,79 99,89
0006920100 075551 KETIPINOR 200 mg tabletti, kalvopéaallysteinen 100 Ketiapiini Orion Corporation, Orion 75,48 112,50 99,89
Pharma
0006920100 099494 QUETIAPIN MYLAN 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini Mylan AB 65,07 97,89 99,89
0010880010 041260 QUETIAPIN ACTAVIS 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen 10 Ketiapiini Actavis Group PTC ehf * 3,05 5,49 6,99
0010880010 075524 KETIPINOR 25mg tabletti, kalvopaallysteinen 10 Ketiapiini Orion Corporation, Orion 3,05 549 6,99
Pharma
0010880100 435651 SEROQUEL 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini AstraZeneca Oy 43,44 67,23 26,39
0010880100 041271 QUETIAPIN ACTAVIS 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini Actavis Group PTC ehf * 21,20 33,60 26,39
0010880100 108774 QUETIAPIN RATIOPHARM 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini ratiopharm GmbH 21,20 33,60 26,39
0010880100 075533 KETIPINOR 25 mg tabletti, kalvopéaallysteinen 100 Ketiapiini Orion Corporation, Orion 18,85 30,05 26,39
Pharma
0010880100 099476 QUETIAPIN MYLAN 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Ketiapiini Mylan AB 15,44 24,89 26,39

* ilmoitettu tukkuhinta ei ole ollut maarittdmassa viitehintaa
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LIITE 2

LUETTELO VITEHINTARYHMISTA, VIITEHINNOISTA JA VIITEHINTARYHMIIN KUULUVISTA LAAKEVALMISTEISTA AJALLA 1.10.-31.12.2009
- luettelo péivitetty Laskelaitoksen paivitetyn tiedon perusteella 23.9.2009, muutokset merkitty # -merkilla

ATC Viitehinta- Vnr Ladkenimi Vahvuus Ladkemuoto Pakkaus- Ldakeaine Myyntiluvan haltija limoitettu Vahittdis-  Viitehint
ryhma koko tukkuhinta, € hinta+ alv, €
0010890100 005296 SEROQUEL 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 AstraZeneca Oy 219,26 301,60 175,0.
0010890100 061958 QUETIAPIN ACTAVIS 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Actavis Group PTC ehf * 128,98 184,60 175,0
0010890100 108841 QUETIAPIN RATIOPHARM 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 ratiopharm GmbH 128,98 184,60 175,0.
0010890100 099503 QUETIAPIN MYLAN 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen 100 Mylan AB 120,04 173,02 175,0

NO5AX08
0009450020 088342 RISPERIDON ORION 0.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Orion Corporation, Orion 3,68 6,50 6,31

Pharma
0009450020 093397 RISPERIDON RATIOPHARM 0.5mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni ratiopharm GmbH 3,67 6,49 6,31
0009450020 099548 RISPERIDON MYLAN 0.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Mylan AB 3,67 6,49 6,31
0009450020 161418 RISPERIDON SANDOZ 0.5mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperido Sandoz A/S 3,67 6,49 6,31
0009450020 110260 RISPERIDON KRKA 0.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni KRKA Sverige AB 3,50 6,21 6,31
0009450020 090560 RISPERIDON ACTAVIS 0.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Actavis Nordic A/S 2,75 5,00 6,31
Requlatory Affairs
0009450020 152930 RISPERIDONE STADA 0.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Stada Arzneimittel AG 2,75 5,00 6,31
0009450020 125717 RISPERIDON BMM PHARMA 0.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni BMM Pharma AB 2,63 4,81 6,31
0009450030 110351 RISPERIDON KRKA 0.5mg tabletti, suussa hajoava 28 Risperidoni KRKA Sverige AB 523 9,02 10,52
0009450060 139353 RISPERIDON MYLAN 0.5 mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni Mylan AB 11,13 18,37 19,87
0009460020 049497 RISPERIDON ORIFARM 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Orifarm Generics A/S * 7,99 13,49 12,6€
0009460020 110278 RISPERIDON KRKA 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni KRKA Sverige AB 7,99 13,49 12,6€
0009460020 567263 RISPERDAL 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Janssen-Cilag Oy 7,99 13,49 12,6€
0009460020 024892 RISPERIDON SANDOZ 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Sandoz A/S 7,48 12,66 12,6€
0009460020 088352 RISPERIDON ORION 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Orion Corporation, Orion 7,48 12,66 12,6€
Pharma
0009460020 093406 RISPERIDON RATIOPHARM 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni ratiopharm GmbH 7,48 12,66 12,6€
0009460020 100445 RISPERIDON MYLAN 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 20 Risperidoni Mylan AB 6,55 11,16 12,6¢€
0009460030 110360 RISPERIDON KRKA 1mg tabletti, suussa hajoava 28 Risperidoni KRKA Sverige AB 9,51 15,92 17,42
0009460060 567503 RISPERDAL 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni Janssen-Cilag Oy 23,01 36,33 7,28
0009460060 110287 RISPERIDON KRKA 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni KRKA Sverige AB 10,00 16,66 7,28
0009460060 024903 RISPERIDON SANDOZ 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperido Sandoz A/S 5,10 8,80 7,28
0009460060 088361 RISPERIDON ORION 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni Orion Corporation, Orion 5,10 8,80 7,28
Pharma
0009460060 093415 RISPERIDON RATIOPHARM 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni ratiopharm GmbH 5,10 8,80 7,28
0009460060 152941 RISPERIDONE STADA 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni Stada Arzneimittel AG 5,10 8,80 7,28
0009460060 100454 RISPERIDON MYLAN 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni Mylan AB 5,07 8,76 7,28
0009460060 090587 RISPERIDON ACTAVIS 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni Actavis Nordic A/S 4,30 7,51 7,28
Reaulatory Affairs
0009460060 049506 RISPERIDON ORIFARM 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni Orifarm Generics A/S 413 7,24 7,28
0009460060 125750 RISPERIDON BMM PHARMA 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni BMM Pharma AB 3,87 6,81 7,28
0009460060 140829 RISPERIDON TEVA 1mg tabletti, kalvopaallysteinen 60 Risperidoni TEVA Sweden AB 3,23 5,78 7,28

* ilmoitettu tukkuhinta ei ole ollut maarittdmassa viitehintaa
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