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Tassa pro gradu -tutkielmassa kasitellaan vahan tutkittua erityistd immateriaalioikeuden sui ge-
neris -suojamuotoa - ladkkeiden lisdsuojatodistusta. Tutkielman tarkoituksena on selvittaa milloin
laakkeiden lisdsuojatodistuksen voi saada, ja miten lisdsuojatodistukset vaikuttavat 1daketoi-
mialan kilpailuun. Tutkielma on padosin oikeusdogmaattinen tutkimus, jossa lainopillisen tulkin-
nan avulla selvitetddn voimassa olevan oikeuden sisaltdéa eri oikeuslahteista. Tulkinta- ja syste-
matisointitydn apuna kaytetaan lainoppia tdydentavia oikeushistorian ja oikeusvertailun tutkimus-
menetelmia. De lege ferenda -menetelmaa kaytetdan kehittdmisehdotusten esittamiseen.

Laakkeiden lisasuojatodistuksista saadetdan Euroopan parlamentin ja neuvoston antamassa
asetuksessa (EY) N:0 469/2009, jonka kolmannessa artiklassa ovat edellytykset lisdsuojatodis-
tuksen saamiselle. Tutkielmassa naita edellytyksia selvitetaan tarkastelemalla Euroopan unionin
tuomioistuimen (EUT) asiaa koskevia tarkeimpia ja viimeisimpia ennakkoratkaisuja. EUT:n tehta-
vana on antamillaan ennakkoratkaisuillaan varmistaa lisdsuojatodistusasetuksen ja sen 3 artiklan
yhdenmukainen tulkinta jasenvaltioissa. Tutkielmassa osoitetaan, etta lisdsuojatodistuksen saa-
miseen liittyy merkittdvaa oikeudellista epavarmuutta. Tulkintaongelmia aiheuttavat erityisesti
EU:n harmonisoimaton patenttilainsadadanto, soft law —instrumenttien puute, kansallisten patent-
tiviranomaisten erilaiset kaytanteet ja ratkaisut, sdaddstekstin puutteet ja liikaa tulkinnanvaraa
jattava muotoilu seka tietyt EUT:n antamat aiemmat ennakkoratkaisut.

Laakkeiden lisasuojatodistusten vaikutusta ladketoimialan kilpailuun tarkastellaan tutkielmassa
erityisesti kilpailun keskeisimpien osapuolten, alkuperais- ja rinnakkaislaaketeollisuuden nakokul-
mista. Alkuperaislaaketeollisuudelle lisdsuojatodistukset ovat erittain tarkea osa niiden aineetonta
omaisuutta ja patentointistrategioita, ja niitd perustellaan ladkekehityksen vaatimilla suurilla tutki-
mus- ja tuotekehityskustannuksilla. Rinnakkaislaaketeollisuuden kannalta lisasuojatodistukset ra-
joittavat kilpailua, koska ne estavat markkinoille tulon suojan voimassaoloaikana. Toisaalta li-
sasuojatodistukset ovat lopulta kuitenkin eduksi myos rinnakkaisladkevalmistajille, koska niiden
mahdollistamana saadaan aikanaan markkinoille ja kilpailun piiriin alkuperaislaaketeollisuuden
kehittamia uusia tuotteita. Lisasuojatodistusjarjestelma osoittautui alun perin suosiollisemmaksi
alkuperaislaaketeollisuudelle, ja asetukseen onkin tehty rinnakkaislaaketeollisuuden kilpailuky-
kya turvaavia pistemaisia muutoksia, kuten sallimalla valmistuspoikkeus.

Lisasuojatodistusjarjestelmaa pidetaan vaikeaselkoisena ja pirstaleisena seka kokonaiskustan-
nuksiltaan kalliina, eika se ole tdysin onnistunut ottamaan huomioon eri osapuolten intresseja.
Nykyista lisasuojatodistusjarjestelmaa ollaankin, osana kaavailtua eurooppalaista yhtenaispa-
tenttijarjestelmaa, korvaamassa uudella yhtendisella lisasuojatodistusjarjestelmalla. Tutkiel-
massa esitetdan kehittamisehdotuksia talle mahdollisesti tulevalle yhtenaiselle lisasuojatodistus-
jarjestelmalle, mutta samalla pohditaan myds muita mahdollisia vaihtoehtoja koko jarjestelman
uudistamiseksi.

Avainsanat: lisasuojatodistus, lisdsuojatodistusasetus, lisasuojatodistuksen saamisen
edellytykset, ladketoimialan kilpailu, yhtenainen lisdsuojatodistusjarjestelma
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1 JOHDANTO

1.1 Aihepiirin esittely ja taustoitus

Globaalit ladkemarkkinat jactaan yleensd kolmeen johtavaan ja pddasialliseen markkina-
alueeseen, jotka ovat Eurooppa, Japani ja Yhdysvallat. Namé markkina-alueet erottuvat
toisistaan erityisesti erilaisten myyntilupaprosessiensa kautta, vaikka niitid prosesseja on
pyritty yhtendistiméin sisilloltddn parin viime vuosikymmenen aikana.! Viime aikoina
kansainvéliset ladkemarkkinat ovat olleet isojen muutosten keskelld. Ladkkeiden kysynta

on kasvanut globaalisti reilusti yli biljoonaan euroon vuoden 2017 jilkeen.?

Euroopassa tutkimusldhtdinen ladketeollisuus on yksi suurimpia tekijoitd taloudessa ja
erds merkittdvimmistd teollisuuden aloista korkean teknologian sektorilla. Ladketeolli-
suudella onkin kriittinen rooli Euroopan kilpailukyvylle ja talouskasvulle. Euroopan laa-
kemarkkinoita vaivaa kuitenkin sirpaloituminen, joka on johtanut luonteeltaan haitallis-
ten rinnakkaisten lddkemarkkinoiden kehittymiseen. Kyseinen kehityskulku heikentda
ladketeollisuuden investointeja tuotekehitykseen eikd hyodytd myoskddn yhteiskuntaa.
Osin markkinoiden sirpaloitumisen vuoksi Euroopan lidkemyynnin osuus koko maail-
man ladkemyynnistd on vain 23,2 %, kun Yhdysvaltojen lddkemyynnin osuus yltid 48,9
%. Samalla kun ldnsimaisten lddkemarkkinoiden kasvuvauhti on hiipunut, ovat nousevien
talousmaiden kuten Brasilian, Kiinan ja Intian lddkemarkkinat seké -tutkimusymparistot
kehittyneet nopeasti vdhentden asteittain investointeja eurooppalaiseen lddketeollisuu-

teen.>

Uuden ladkevalmisteen markkinoille saaminen kestda keskiméarin 12-13 vuotta siitd, kun

uusi vaikuttava lddkeaine on 10ydetty tai kehitetty. Lisdksi keskimddrin vain yksi tai kaksi

! Keegan 2008, s. 59.

2 Ehdotus lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta annetun asetuksen (EY) N:o 469/2009 muuttamisesta. Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus. Bryssel 28.5.2018. COM (2018) 317 final. 2018/0161 (COD), s. 3.

3 EFPIA 2019, s. 4. EFPIA on ldiketeollisuuden yhdistysten eurooppalainen kattojirjesto. Haitallisilla rin-
nakkaisilla ladkemarkkinoilla ei tarkoiteta téssi varsinaista rinnakkaislaaketeollisuutta.
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kymmenestdtuhannesta uudesta tai kehitettdvistd lddkkeeksi tarkoitettavasta aineesta
paétyy valmiiksi, kuluttajille markkinoitavaksi ja myytdvéksi lddkevalmisteeksi sen jdl-
keen, kun se on lipidissyt kaikki vaadittavat vaiheet seki testit.* Osin edelli mainituista
syistd uuden lddkkeen kehittiminen on erittiin kallis prosessi. Yhden lddkkeen kehitys-
kustannukset voivat nousta jopa 2 miljardiin euroon ja monen ladkeyhtion litkevoitosta

uppoaakin noin viidennes uusien lisikkeiden tuotekehittelyyn.’

Ladkkeiden valmistaminen teollisesti on litketoimintaa, jota mdirittdd ja ohjaa kilpailu
sekd kannattavuus, aivan kuten muitakin innovaatio- ja tuotantotoimialoja. Ladketeolli-
suudessa suurien tuote- ja tutkimuskehityskustannuksien kattaminen edellyttdd riittdvan
pitkid immateriaalioikeudellisia suoja-aikoja, jotta uudet lidkeinnovaatiot olisivat mah-
dollisia. Ladketeollisuuden ominaispiirre onkin korostunut patentoinnin kéyttd suojaa-
miskeinona vapaalta kilpailulta esimerkiksi lddkkeen vaikuttavien aineiden, kiyttdindi-
kaatioiden ja lddkemuotojen kannalta. Pitkdaikaiset suoja-ajat ovat tarpeellisia ja perus-
teltavissa lddketeollisuudessa, mutta jossakin vaiheessa kilpailun tulee vapautua, jotta

kannustevaikutukset uusien lisikekeksintdjen tekemiseksi sdilyvit.®

Patenttilain mukaan ld&kepatentit ovat voimassa korkeintaan 20 vuotta hakemispdivasta.
Tamén liséksi ladkkeelle voidaan myontdd lisdsuojatodistus, joka voi tuoda lisdéd suoja-
aikaa korkeintaan 5 vuotta’ patentin voimassaoloajan umpeutumisesta lihtien. Euroopan
parlamentin ja neuvoston antaman asetuksen (EY) N:o 469/2009 lddkkeiden lisdsuojato-
distuksista mukaan lisdsuojatodistuksen tarkoituksena on kompensoida patentin antaman

todellisen suoja-ajan lyhentymistéd, mikd voi aiheutua pakollisista kliinisistd tutkimuksista

4 Ibid. s. 6.

5 Ladketeollisuus ry. 2020. Liiketeollisuus ry on Suomessa toimivan tutkivan liéketeollisuuden edunval-
vonta- ja vaikuttajajérjestd sekd EFPIA:n jésen.

® Helle 2013. Helle toteaa, etti jako alkuperiisldike- ja rinnakkaisliéketeollisuuden vililld ei vélttimattd
ole endi niin selked verrattuna aiempaan asiantilaan. Nykyddn monilla alkuperiislddkevalmistajilla on va-
likoimassaan my0s geneerisid lddkevalmisteita kilpailuvalttina, joilla tasapainotetaan tulovirtoja tutkimus-
ja kehitystoiminnan rahoittamiseksi. Kaikille osapuolille kilpailun laillinen keinovalikoima on avoin hyd-
dynnettaviksi.

7 Poikkeuksena lapsille tarkoitetulle ldéikkeelle lisisuojatodistuksen suoja-aika voi olla korkeintaan yh-
teensd 5 ja puoli vuotta. Kts. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus lastenlddkkeistd (EY) N:o
1901/2006.



tai pitkddn kestivistd kansallisesta hyviksymismenettelystd, ennen kuin lddke voidaan
saattaa hyviksytysti markkinoille. Kuviossa 1 on tiivistetysti uuden lddkevalmisteen

markkinoille tulon vaiheet ja eri immateriaaliset suojamuodot suoja-aikoineen Euroopan

unionissa.
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Kuvio 18 Lidkekehityksen viitekehys.

Lisdsuojatodistus perustuu lisdsuojatodistusasetukseen, joka tuli voimaan Euroopan yh-
teisOssd vuonna 1993. Juridis-teknisesti tarkastellen lisdsuojatodistus on yksiléllinen ns.

sui generis -suojamuoto, mutta sen yhteys myonnettyyn ladkepatenttiin on kiinted.

8 EFPIA 2020a, mukaillen.



Lisdsuojatodistuksen miirittdmén suojapiirin laajuus ei kuitenkaan aina ole tiysin yhte-
nevi patentin antaman suoja-alan kanssa.’ Esimerkiksi juuri timé erifiviisyys voi luoda
paineita lisdsuojatodistuksen patevyysolettamalle tai vaikuttaa EU:n jisenmaiden kansal-
listen patenttiviranomaisten paitoksiin niiden myontiessi lisdsuojatodistuksia. Tulkin-
nanvaraisissa kysymyksissd Euroopan unionin tuomioistuimen eli EUT:n ennakkoratkai-
sut ovat erittdin tiarkedssd asemassa yhtendisilla linjauksillaan ja oikeusvaikutuksillaan.
Nykyinen lisdsuojatodistuksiin perustuva sadntely ei kuitenkaan kata liheskdéin kaikkia
eteen tulevia tilanteita ja suurimmat tulkintakysymykset liittyvétkin yhai edelleen lisdsuo-
jatodistusten ja patenttien suoja-alojen keskindiseen suhteeseen seka lisdsuojatodistusase-

tuksen sisdltoon - etupddssi 3 artiklassa asetettuihin edellytyksiin saada lisdsuojatodistus.

Ladkkeitd koskevaa lisdsuojatodistusta ja koko lisdsuojatodistusjirjestelmdd osana va-
paata kilpailua rajoittavaa ladkkeiden patenttioikeudellista suojaa on mielenkiintoista sel-
vittdd tilanteessa, jossa lddketeollisuutta ja lddkemarkkinoiden toimivuutta haastavat usei-
den ladkepatenttien lakkaamisen lisdksi ladketieteen nopea kehittyminen, uudet vaaralli-
set sairaudet sekd pandemiat ja niiden uhat. Lisdsuojatodistusjdrjestelmi on myos itses-
sddn mielenkiintoinen tutkimusaihe, josta on olemassa vain vihdn kotimaista oikeuskir-
jallisuutta. Asiaa on aiemmin ansiokkaasti kisitellyt Mikko Amper vuonna 1996 ilmes-
tyneessd lisensiaattityossdian Ladkkeiden lisdsuojatodistusjarjestelmai ja patenttioikeudel-

linen suoja.

1.2 Tutkimusongelma ja rajaukset

Ladkkeiden valmistaminen, maahantuonti, jakelu ja myynti ovat tdysin sddnneltya ja lu-
vanvaraista toimintaa. Toimintaympadristo lddkealalla ja -teollisuudessa on kokenut suuria
muutoksia etenkin viime vuosikymmenind. Lidketeollisuuden toimintaa ohjaa lainsdi-
dénto, ja kaikkea toimintaa valvoo usea kansallinen ja globaali instituutio, esimerkiksi

kotimainen Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea sekd sen kansainvéliset

9 Kts. Norrgard & Bruun 2007, s. 688-689.



vastineet. Eri maiden vililld voi olla huomattavia eroja ladketeollisuuden toimintaympé-
ristoissd, eikd toimiala ja sen sddntely ole alueellisesti, saati globaalisti yhtenevéi. Jatku-
vat toimintaympariston muutokset ja tdhin kohdistuvat paineet ovat johtaneet siihen, etta

lisketoimiala on muuttunut entistd kompleksisemmaksi.'°

Dynaamisessa immateriaalioikeuksien ja kilpailun muokkaamassa kentdssd syntyy hel-
posti oikeudellista epdvarmuutta, joka antaa aihetta tulkintakysymyksille. Ladkkeiden pa-
tenteista ja lddkkeille mahdollisesti myohemmin myonnettdvistd lisdsuojatodistuksista
vastuussa olevien toimijoiden tiytyy hallita ja tuntea voimassa oleva immateriaalioikeuk-
siin liittyvd lainsdddéntd hyvin. Lisdksi ladketoimialalla teollisoikeuksien parissa
toimvien taytyy olla jatkuvasti ajan tasalla viimeisimmistd Euroopan unionin tuomiois-

tuimen ennakkoratkaisuista seka vireilld olevista lakimuutosehdotuksista.

Tutkielmani koskee erityistd immateriaalioikeuden suojamuotoa, ladkkeiden lisdsuojato-
distusta. Tutkielman raamit ja oikeudellinen ympéristd muodostuvat siitd rajapinnasta,
jossa ladkkeen patentin suojapiiri jatkettuna lisdsuojatodistuksen suojapiirilld kohtaa va-
paan kilpailun. Pyrin tutkielmassani avaamaan lisdsuojatodistuksen saamisen nykyisté oi-
keustilaa ja selvittiméaén lisdsuojatodistuksen merkitysté kilpailulle. Oikeustilan selvitta-
miseksi jdsenndn ja tulkitsen lisdsuojatodistuksen saamisedellytyksid (jatkossa myos
mydntimisedellytykset)!! siintelevin lisdsuojatodistusasetuksen 3 artiklan alakohtia ja
tarkastelemalla EUT:n niitd koskevia keskeisimpid ja viimeisimpid ennakkoratkaisuja.
Lisdsuojatodistusasetuksen 3 artiklan ja sitd koskevien ennakkoratkaisujen nostaminen
tarkastelun keskioon on perusteltua, koska vain myonnetty lisdsuojatodistus tuo oikeu-

dellisia vaikutuksia.

Tutkielma ei sijoitu klassisen oikeudenalajaottelun mukaan pelkéstdin yhden oikeuden-
alan alle. Patenttioikeus ja sitd tdydentdva lisdsuojatodistusjérjestelma kuuluvat molem-
mat immateriaalioikeuteen, mutta niiden molempien vaikutukset ulottuvat ja kohdistuvat

myOs toiseen oikeudenalaan, kilpailuoikeuteen.  Tutkielmassa  ldhestytddn

19 Timonen 2011, s. 28.
! Kontekstista riippuen saamisedellytysten kohdalla voidaan puhua myds mydntimisedellytyksista.
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lisdsuojatodistusta toisaalta haltijan oikeuksia turvaavana immateriaalioikeutena, ja toi-

saalta kilpailijoiden oikeuksia kaventavana ja kilpailua rajoittavana tekijana.

Tutkielmassa oikeudellisen ongelman kisittelyn piddpaino on erityisesti eurooppaoikeu-
dellisessa tarkastelussa, silld unionin tuomioistuin on viime kiddessi se, joka ennakkorat-
kaisuissaan linjaa lisdsuojatodistusasetuksen yhtendistd tulkintaa ja soveltamista jasen-
valtioissa. Vertailun vuoksi viitataan lyhyesti myos muiden maiden EU:n lisdsuojatodis-
tusasetusta vastaaviin sdddoksiin. Tutkielman ulkopuolelle rajataan kasvinsuojeluaineet,

joille ladkkeiden lisdksi voidaan myontda lisisuojatodistus.
Ensimmaéinen tutkimuskysymys on: Milloin lddkkeiden lisdsuojatodistuksen voi saada?

Toinen tutkimuskysymys, joka voidaan ndhda jatkona ensimmaiselle tutkimuskysymyk-

selle, on: Miten lddkkeiden lisdsuojatodistukset vaikuttavat lddketoimialan kilpailuun?

1.3 Metodologia ja lihdeaineisto

Tutkielman keskeinen ja pddasiallinen metodi on oikeusdogmaattinen eli lainopillinen.
Lainopin keskeisin tavoite on selvittdd voimassaolevan oikeuden sisdlté kulloinkin kési-
teltdvassd oikeusongelmassa. Oikeusdogmatiikkaa voidaan luonnehtia oikeuden systema-
tisoinniksi ja tulkinnaksi. Tulkinnan avulla pyritdin selvittdmiin voimassa olevan oikeu-
den sisdltod eri oikeusléhteistd - erityisesti lakitekstistd. Systematisoinnilla viitataan puo-
lestaan oikeusjdrjestelmidn kokonaisuuteen kéisitteiden, periaatteiden ja teorioiden
kautta.'? Tutkielmassa selvitetdiin lisdsuojatodistusasetuksen tietyn osan séintelyi lain-

soveltajan nikdkulmasta. Tamén tulkintajuridisen tarkastelutavan vuoksi pyrin tutkijan

12 Maitti et al. 2012, s. 7-9. Téssé tarkastellaan oikeutta ns. vallitsevan tuomarinideologian mukaisesti,
jonka léahtdkohdat ovat oikeusléhde-, tulkinta ja argumentatio-opillisia. Kyseisiin l&htokohtiin tukeudutaan
lainopillisissa tutkimuksissa ja niihin pohjautuu my6s suomalaisen tuomioistuimen toimintatapa. Kirjoite-
tun lain rinnalla kulkee yleensd my0s muita ratkaisuperusteita, joita voidaan kutsua toisinaan argumentaa-
tioldhteiksi oikeusléhteiden sijaan. Korkeimpien oikeusasteiden ja esimerkiksi juuri Euroopan unionin tuo-
mioistuimen antamat ennakkoratkaisut lukeutuvat dsken mainittuihin ratkaisuperusteisiin, ja ne ovat tér-
keiti erityisesti tulkinnanvaraisen lain tulkitsemisessa.
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roolissa tarkastelemaan aihetta samasta nikokulmasta kuin lakia soveltava tuomioistuin,

joka tekee konkreettisia padtoksid ja tulkintakannanottoja.

Lainoppi voidaan jaotella normi- ja ongelmakeskeisiin luonnehdintoihin. Traditionaalista
lainoppia pidetddn ldhinnd normikeskeisend ja se voidaan nihdé oikeusnormeja tulkitse-
vana ja systematisoivana. Ongelmakeskeinen lainoppi painottuu sitd vastoin kokonaisuu-
teen jostain tietyn oikeudellisen ongelman siéntelysti.!* Timi ongelmakeskeisyys tutki-
muksessa nidkyy monialaisena tutkimusongelman tarkasteluna eri oikeudenalojen nako-
kulmista. Kokonaiskuvan luominen yhteiskunnallisesta ja oikeudellisesta ongelmasta on
ongelmakeskeisen lainopillisen tutkimuksen keskiossi.'* Koska tavoite on tutkia l4ikkei-
den lisdsuojatodistusta ja lisdsuojatodistusjdrjestelmid kahden eri oikeudenalan eli kil-
pailu- ja immateriaalioikeuden rajapinnassa, on tutkielman tutkimusote ongelmakeskei-

sen lainopin ndkokulma.

Tutkielmassa hyddynnetddn aksessorisesti myds oikeusvertailevaa tutkimusotetta. Lain-
opin tukena vertaillaan tutkielman aihealuetta koskevaa oikeusjérjestyksen osaa muiden
tarkastelun kannalta merkittdvien valtioiden vastaaviin osiin. Eri oikeusjirjestysten nor-
mien ja kdytdntdjen vertailun tavoitteena on selkeyttdd ja korostaa lainopin tulkinta- ja
systematisointity0td. Tieto on mahdollista jisentdd paremmin ymmarrettidviksi kokonai-
suudeksi vertailujen avulla. Oikeusvertailun teorian mukaan yleensé korostetaan, ettd tut-
kittavan ongelman yhtildisyydet ja erot pitéi erityisesti selvittdi'>. Traditionaalisessa oi-
keusvertailussa pyritddnkin sivuuttamaan oikeuden ns. pintataso; ennemminkin tavoit-
teena on selvittdd, miten tietty oikeudellinen ongelma on ratkaistu eri oikeusjérjestel-

missd. Oikeusvertailun tarkoituksena on 10ytdd tyypillisid selityksid niihin suhteisiin,

13 Kts. Timonen 1998, s. 12-15. Timosen mukaan normi- ja ongelmakeskeinen lainoppi eivit ole toisistaan
erillisid metodeja vaan ne yhdistyvét aina jossakin méérin lainopillisissa tutkimuksissa.

14 Kts. Kangas 1982, s. 383-387. Yhdyn Kangaksen niikemykseen, etti ongelmakeskeinen lainoppi on kui-
tenkin alisteisessa asemassa traditionaaliseen lainoppiin ndhden, eiké edellisti voi tdysin toteuttaa oikeu-
dellisessa tutkimuksessa erikseen ilman jalkimmaéista.

15 Kts. Husa 1998, s. 13-19.



jotka ovat kosketuksissa mm. ympardivadn yhteiskuntaan, taloudelliseen jarjestelmién ja

kulttuuriin. '

Aihetta ldhestytdédn toissijaisesti myOs oikeushistoriallisesti. Oikeushistoriallinen tutki-
musmenetelmé vaatii toimintatapaa, jossa oikeuden ja menneisyyden tutkimus yhdis-
tyy'”. Oikeushistoria tutkii siis oikeudellista muutosta ja se on timin muutoksen analyy-
sia. Tarkoitus on selvittdd miten ja miksi oikeus on kokenut muutoksia tapahtuneen muu-
toksen pohjalta.'® Oikeusnormien ja oikeudellisten kiytintdjen historiallinen kehitys poh-
justaa lainopillisia tulkintoja, tdydentden tutkimuskysymyksiin vastaamista ymmaérretté-
vimmin ja selittden oikeudellista muutosta. Tutkimusaiheen sdéntelyalueeseen vaikuttaa
osin yhd samoja dynaamisia tekijoitd, jotka ovat muovanneet ldhihistoriassa tita sdédnte-
lyaluetta, ja ndma tekijat ovat edelleen vahvasti sidoksissa esimerkiksi ratkaisukdytian-

toon.

Lisédksi kdytetddn de lege ferenda -metodia, joka tdydentédd erityisesti lainoppia. Juuri oi-
keusdogmaattisen tutkimuksen oheen kuuluu yleensé kiinteédsti de lege ferenda -suositus-
ten ehdottaminen. Konkreettiset kehittimisideat ja parantamisehdotukset lainsdddannon
puutteisiin ja aukollisuuteen ovat lainopillisia tulkintasuosituksia.'® My&s oikeusvertailu

mahdollistaa de lege ferenda -kannanottoja.

Tutkielman ldhdeaineisto koostuu virallisldhteistd, lainsddddanndstd, Euroopan unionin
tuomioistuimen antamista ennakkoratkaisuista, oikeuskirjallisuudesta ja artikkeleista
sekd muista julkaisuista. Lisdsuojatodistusjirjestelmid koskeva lihdeaineisto on suurim-
maksi osaksi kansainvélistd syystd, ettd jarjestelmin luonne on ylikansallinen ja siit4, ettd
Suomessa aihepiirid on tutkittu varsin vihdn. Tarkeddn rooliin tutkielmassa nousee eri-

tyisesti EU:n teettimd tutkimus lisdsuojatodistusjdrjestelmdn oikeudellisista

16 Husa 2005, s. 129-130. Husa toteaa, etti oikeusvertailuja tekevi joutuu myos toimimaan selkeésti ylei-
simmilla késitteilld verrattuna oikeusdogmaatikkoon, joka operoi rajoitetummin oikeuden sisilla.

17 Siikavirta 2012, s. 129.

18 Kts. Kekkonen 1999, s. 5-6. Kekkosen mukaan oikeudellisen muutoksen kuvaaminen ei pelkéstdin
deskriptiivisena riitd, vaan esiin on aiheellista tuoda my6s oikeudellisen muutoksen taustasyita.

19 Maitti et al. 2012, s. 18.



nékdkohdista Euroopan unionissa, ja tatd tutkimuskonaisuutta hyddynnetéén kattavan ku-

van saamiseksi tutkittavasta aihepiirista.

1.4 Tutkielman rakenne

Tutkielma koostuu viidestd padluvusta, joista ensimmadisessd lukija johdatetaan aihee-
seen. Tutkielman toisessa padluvussa perehdytdin aihepiirin oikeudelliseen ymparistoon
kaymadlld lapi patenttioikeutta ja patenttioikeuden kehitysté erityisesti lddkepatentin né-
kokulmasta. Lisdsuojatodistukset liittyvét kiintedsti ja erottamattomasti ladkepatentteihin
ja siitd syystéd on tutkielman kokonaisuuden, aithealueen hahmottamisen ja lisdsuojatodis-
tusten oikeudellisen merkityksen kannalta tarkedd ymmartda ladkkeiden patentointijarjes-
telméd sekd patentoinnin antaman suojan merkitys. Erityisen tirkedd on ymmaértia riippu-
vuussuhde harmonisoimattoman patenttilainsddddnndn ja nykyisen lisdsuojatodistusjér-
jestelmin valilla. Luvussa kdydéén liséksi lapi kansainvilisid sopimuksia, jotka vaikutta-
vat immateriaalioikeuksien ja siten my0s vahintdédn vélillisesti vallitsevan lisdsuojatodis-
tusjdrjestelmin taustalla sekd Suomen patenttilainsdddanndn historiaa ja erityispiirteita.
Luvun lopuksi késitellddn lddkkeiden patentoitavuuden edellytyksid, jotka vastaavat ylei-

sid patentoitavuuden edellytyksid.

Kolmannessa paidluvussa kasitellddn tutkielman varsinaista aihetta eli 1d4dkkeiden lisdsuo-
jatodistusta ja tarkastellaan erityisesti lisdsuojatodistuksen saamista Euroopan Unionin
antaman lisdsuojatodistusasetuksen 3 artiklan alakohtien sekd Euroopan tuomioistuimen
ratkaisukdytdnnon kautta. Luvussa kdydddn l4pi asetuksen tulkinnan ja soveltamisen kan-
nalta osin edelleen ajankohtaista lisdsuojatodistusjirjestelmén historiaa seka jarjestelmén
kayttoonoton perusteluja. Luvun lopussa luodaan katsaus muiden aihealueen kannalta

merkittdvien valtioiden lisdsuojatodistusjdrjestelméé vastaaviin sdaddoksiin.

Neljannessd luvussa syvennytdédn tutkielman toiseen tutkimuskysymykseen ja selvitetdin
lisdsuojatodistuksen ja lisdsuojatodistusjirjestelmin merkitystd sekd kayttod ladketoi-
mialan kilpailun ndkdkulmasta. Alussa kdyddén lapi vapaan kilpailun periaate, pohditaan
immateriaalioikeuden ja kilpailuoikeuden vilistd suhdetta, ja avataan lddketeollisuuden

kilpailua. Seuraavaksi  tarkastellaan  lisdsuojatodistuksen  kéyttod  osana



patentointistrategiaa ja ldfketoimialan kilpailua, tarkastelun painopisteen ollessa erityi-
sesti viime aikaisissa muutoksissa. Lopuksi luodaan katsaus pitkddn kehitteilld olleeseen
eurooppalaiseen yhtendispatenttiin ja sithen liittyvdén sopimusvaltioiden yhtendiseen li-

sdsuojatodistusjirjestelméin.

Tutkielman viidennessi ja viimeisessd luvussa on yhteenveto ja johtopaatokset. Lopuksi
vastataan tutkimuskysymyksiin ja esitetdén tutkielman pohjalta esiin tulleita lisisuojato-

distusta ja lisdsuojatodistusjarjestelmiid koskevia muutosehdotuksia ja kehittimisideoita.
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2 LAAKKEIDEN PATENTOINTI

2.1 Yleisti patentista

Immateriaalioikeuksiin kuuluva patentti on kansainvilisesti laajasti kdytdssi oleva suo-
jamuoto, joka antaa suojaa keksinnon tekniselle idealle. Patentin antama méadrdaikainen
yksinoikeus keksinnon hyddynnettivyyteen on yksi tdrkeimmistd patentin monista omi-
naisuuksista. Patentit vaikuttavat lisdksi organisaatioiden strategioihin, sopimustoimin-
taan, kilpailuun ja teknologian kehittymiseen. Immateriaalioikeudet luetaan nykydan eri-
tyisiin varallisuusoikeuksiin ja oikeustieteellisessa jaottelussa nimai aineettomat oikeudet
kuuluvat kauppaoikeuden alaan. Immateriaalioikeudet voidaan jakaa yhé edelleen teki-
janoikeuksiin ja teollisoikeuksiin, joista jilkimmaiseen patenttioikeus kuuluu. Patentti-
jarjestelmin vaikutukset ovat laajat kannustinvaikutuksista oikeusvarmuuteen ja teknisen
tiedon vilityksestd pelotevaikutukseen. Euroopan unioni on lainvalmistelussaan alkanut
viime vuosien aikana korostamaan tasapainoajattelua eli ottamaan huomioon eri intres-

sien tasapainon (balance of interests) toteutumista patenttiasioissa.’

2.2 Kansainviliset sopimukset
2.2.1 Yleista

Perusperiaatteet, joihin kansainvéliset immateriaalioikeudet kokonaisuutena pohjautuvat,
16ytyvit Pariisin konventiosta ja TRIPS-sopimuksesta. Lisdsuojatodistuksen ei voida kui-
tenkaan yksinomaan ja automaattisesti katsoa lukeutuvan kyseisten kansainvélisten sopi-
musten alle vain silld perusteella, etté lisdsuojatodistus on Euroopan unionin kontekstissa
tunnustettu immateriaalioikeus. Laajasti tulkiten lisdsuojatodistuksen ndhddédn kuitenkin

hybridiluonteensa mukaisesti kytkeytyvian vahvasti patentteihin, ja siten ne kuuluvat

20 Kts. Oesch & Pihlajamaa & Sunila 2014, s. 3-15. Patenttijirjestelmien keskeinen painopiste on USA:ssa,
Euroopassa ja Japanissa, ja ndiden eri patenttijirjestelmien harmonisointi koetaan erittdin tirkeéksi. Vaikka
tiettyjd muodollisuuksia ollaan saatu yhtendisemmaksi, niin materiaalisia sd&dnnoksiéd on vield laajasti har-
monisoimatta.

11



Pariisin konvention alle ja ovat osa myds TRIPS-sopimusta.?! Seuraavaksi kdydéin lyhy-
esti lapi em. sopimusten lisdksi myds muita kv-sopimuksia, jotka koskevat ladkepatent-

teja ja siten myos ladkkeiden lisdsuojatodistuksia.
2.2.2 Pariisin konventio

Ensimmadinen teollisoikeuksia eli my0s lddkkeiden patentteja koskeva ylikansallinen kon-
ventio allekirjoitettiin Pariisissa 1883.%% Pariisin yleissopimuksen yksi tirkeimmisti peri-
aatteista ilmenee erityisesti muiden sopimusvaltioiden oikeussubjektien yhdenmukai-
sessa kohtelussa sopimusvaltion omiin kansalaisiin ja oikeushenkiloihin nihden. Télloin
sopimusvaltion omat kansalaiset eivit saa kilpailuetua kansallisuutensa tai asuinpaik-
kansa perusteella. Tétd kansallisen kohtelun periaatetta tiydennetéén yleissopimuksessa
niin kutsutulla minimisuojaperiaatteella, jonka mukaan sopimusvaltion lainsdddanndssa
tulee vdhintddn antaa sopimustekstin viittaama suojan taso myds muun sopimusvaltion

oikeushenkildille.??
2.2.3 Patenttiyhteistyosopimus

Vuonna 1970 solmittiin patenttiyhteistydsopimus (PCT)?*, joka mahdollisti patenttien ha-
kemisen samalla hakemuksella useassa eri maassa yhtéaikaisesti. Vaikka sopimus ei it-
sessddn tuonut mitddn varsinaisia aineellisia uudistuksia patenttijarjestelméén, helpottaa
yhteistydsopimus huomattavasti hakijan kansainvilistymisen mahdollisuuksia?>. Samalla
sopimuksen jasenmaille tuli mahdollisuus valita sovelletaanko ldékeinnovaatioihin tuote-

vai menetelmipatenttijirjestelmia?. Patenttiyhteistydsopimuksen kautta pyritdin

21 Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 27-28. Vuonna 2018 julkaistiin loppura-
portti EU:n lisdsuojatodistusjérjestelmén oikeudellisista aspekteista, jonka Euroopan komissio oli teettdnyt
Max Planck tutkimuskeskuksella riippumattomasti. Tédhén tutkimuskokonaisuuteen mm. lukeutui eri sidos-
ryhmille osoitettuja kyselyja sekd kuulemisia.

22 SopS 36/1970 ja 43/1975.

23 Kts. lisdd yleissopimuksen periaatteista Uotila 2009, s. 53.

24 SopS 58/1980.

25 Kts. lisdd Uotila 2009, s. 54 ja Haarmann 2014, s. 19. PCT ei varsinaisesti yhtendisti materiaalista pa-
tenttioikeutta vaan sen tavoitteena on pelkéstién keskittdd patentoinnin edellytysten tutkiminen. Vrt. eu-
rooppalainen yhtendispatenttijérjestelma, tutkielman luku 4.6.1.

26 Tuote- ja menetelmépatentteihin palataan tutkielmassa mydhemmin luvuissa 2.3.2 ja 2.3.3.
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viahentamédn hakijan ylimaardistd tydmaardéd patentin hakemismenettelyssé useisiin so-
pimusvaltioihin. Samalla kevennetdin myos kansallisten patenttiviranomaisten kuormi-

tusta patenttihakemusten kisittelyn ja tutkimisen kannalta.?’
2.2.4 Euroopan patenttikonventio

Useista alueellisista konventioista tirkeimpii on Euroopan patenttisopimus (EPC)?,
jonka solmimisvuosi oli 1973. Tdmén sopimuksen myo6ta sithen liittyneiden valtioiden on
tullut harmonisoida patenttilainsdéddantodnsa esimerkiksi konventiossa mainittujen paten-
toitavuuden ja patenttisuojan edellytysten kannalta.?® Euroopan patenttisopimuksella luo-
tiin myos Euroopan patenttivirasto (EPO), joka pdittdd eurooppapatentin myontdmisesta,
vaikka kunkin jisenmaan kansallisen lainsddddnnén mukaan miirdytyy myonnetyn pa-
tentin oikeusvaikutukset. Patentin myontdmiskriteerit miaritellddn sopimuksessa tyhjen-

tévasti. >
2.2.5 ETA-sopimus

Vuonna 1994 tuli voimaan sopimus Euroopan talousalueesta (ETA), joka sisdltda eri asia-

ryhmittdin ETAn piiriin otetut EU-sdadokset.’!

Sopimus mahdollistaa ihmisten, tavaroi-
den, palveluiden ja pddoman vapaan litkkuvuuden ETA-alueella. ETA-sopimuksessa on
my0s lddkkeiden patentteja koskevia madrdyksid, tosin ne koskevat 1dhinnd vain niitd
ETA-maita, jotka eivét ole Euroopan unionin jasenid. ET A-sopimus ei velvoita jdsenidén
liittymdan Euroopan patenttisopimukseen, mutta se velvoittaa kuitenkin harmonisoimaan

patenttilainsdddannon aineelliset sddnndkset Euroopan patenttikonvention mukaiseksi.

27 Kts. lisdd Amper 1996 s. 33.

28 SopS 8/1996.

2 Kts. lisdd Uotila 2009, s. 54. EPC siséltdd myds médrdyksid eurooppapatentin hakemisesta ja myontédmi-
sestd. Niin Patenttiyhteistyosopimus kuin Euroopan patenttisopimuskin ovat huomattavasti vaikuttaneet
Suomen patenttilainsdddantdon.

30 Kts. lisdd oikeuskirjallisuudesta Haarmann 2014, s. 18-20.

3UKts. EYVL L1, 3.1.1994, s. 1. Kts. lisdd ETA-sopimuksen siséllostd HE 95/1992 vp.
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ETA-maiden tulee sopimuksen mydtd seurata myds EY:n patenttilainsdddannon kehi-

tystd.>?
2.2.6 'TRIPS-sopimus

Yksimielisyyden saavuttaminen kansainvilisesti immateriaalioikeuksia koskevissa asi-
oissa on vaikeutunut erilaisen teollistumisasteen ja eri yhteiskuntakehityksen vaiheissa
olevien valtioiden vililld. Immateriaalioikeuksien suojan kehittamisté alettiin ajaa kaup-
papoliittisesti, kun WIPO:n eli Maailman henkisen omaisuuden jérjeston hallinnoimien
yleissopimusten uudistaminen ei endd edistynyt tarpeeksi. Kauppapoliittisissa GATT-
neuvotteluissa vuonna 1993 syntyi TRIPS-sopimus, joka sisdltdd immateriaalioikeutta
koskevia midrdyksid ja samalla sovittiin Maailman kauppajirjeston (WTO) perustami-
sesta®’. TRIPS-sopimus vahvistaa immateriaalioikeuksien asemaa ja tarjoaa kansainvili-
sesti kansallisen kohtelun periaatteen. TRIPS-sopimus pohjautuu myos suosituimmuus-
kohtelun periaatteelle eli edut, jotka myonnetddn WTO-maan kansalaiselle, on myonnet-
tivi myds muiden WTO-maiden kansalaisille.** TRIPS-sopimus ei estd minimivaati-

mukset ylittivid kansallisia saanndstdjd, kuten ldikkeiden lisdsuojatodistusjirjestelmaa. >

TRIPS-sopimuksella pyritddn tasapuolisempaan kauppaan sopimusmaiden kesken. Esi-
merkiksi korkean lisdarvon omaavien hyddykkeiden kaupan esteitd sovitaan purettaviksi.
Ladkkeet kuuluvat yhtend tdrkeimpidnd ryhméné niihin tuoteryhmiin, jolla on korkea li-
sdarvo. Korkean lisdsarvon tuotteiden kokonaisarvoa on vaikea hahmottaa, koska niiden
takana on korkeampaa teknologiaa, joten niitd on suojattava vahvalla immateriaalioikeus-
jarjestelmilld.>® TRIPS-sopimuksen 70 artiklassa sddannelldin ladkkeistd niin, ettdi WTO:n
jasenmaiden on myonnettiva vahintddn 20 vuoden tuotepatentin mukainen suoja-aika hy-

viksytyille lddkepatenteille patenttihakemuksen jittopdivistd lahtien. Samalla miérataén,

32 Kts. liséd Amper 1996, s. 37. Euroopan talousalueeseen kuuluvat unionin jisenvaltioiden lisiksi Norja,
Islanti ja Liechtenstein.

33 SopS 4-5/1995.

34 Haarmann & Mansala 2012, s. 25.

35 Amper 1996, s. 38-39.

36 Lehman 2003, s. 6.
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ettd syrjintdperiaatteen mukaisesti on jasenmaissa poistettava ladkevalmisteiden patentti-

suojajarjestelmaistd rajoittavia poikkeuksia.

2.3 Suomen patenttilainsafidintod ja sen erityispiirteiti
2.3.1 Patenttilainsdidinnon kehityksesti

Ensimmaiinen suomalainen patenttisdddos, Keisarillisen majesteetin armollinen asetus
patenttioikeudesta Suomenmaassa, annettiin vuonna 1876. Sdddoksen mukaan lddkeai-
neille ei voitu myontéa patenttia. Suomen nykyinen patenttilaki syntyi pohjoismaisen yh-
teistyon pohjalta ja pohjoismaiden patenttilait ovat yha edelleen hyvin yhteniisid sub-
stanssisisilloltdin®’. Patenttilaki (550/1967) on sdddetty 15.12.1967 ja sitd on uudistettu
lihes kolmekymmenti kertaa. Kotimainen patenttilainsddddntdémme on vuonna 1980 har-
monisoitu vastaamaan Euroopan patenttisopimusta.®® Viimeisimmit muutokset lakiin on
tehty vuonna 2016. Lisdsuojatodistus otettiin lakiin vuonna 1997 (patenttilain 9 a luku).
Suomen kansallisena patenttiviranomaisena toimii tyo- ja elinkeinoministerion hallinnon-
alaan kuuluva Patentti- ja rekisterihallitus (PRH), joka hallinnoi patenttiasioita maas-

samme.>’

Suomessa ladkkeiden patentoinnin lainsdddannéllisen ajallisen kehityksen erityispiirtei-
siin liittyvét olennaisesti menetelmi-, analogiamenetelmd- ja tuotepatenttijarjestelmat.
Vaikka lisdsuojatodistusasetus on luonut itsendisen eurooppaoikeudellisen jirjestelman,
jonka sddnndkset ovat suoraan jisenmaissa sovellettavaa oikeutta, on sekd kansallisella
patenttilainsdddanndlld ettd patenttiviranomaisella omat erottamattomat roolinsa taus-

talla*.

37 Kts. HE 254/1996 vp.

38 Siivola 2013.

39 Laki Patentti- ja rekisterihallituksesta (578/2013).

40 Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 482.
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2.3.2 Menetelmi- ja analogiamenetelmépatentti

Suomessa oli vuoteen 1995 asti tuotepatenttikielto ja vain menetelmipatentit*! sallittiin
patentoitaessa esimerkiksi lddkeaineita. Toisin sanoen lddkemolekyylid itsesséén ei voi-
nut patentoida, vaan tarpeeksi erilaisella valmistusmenetelmaéllé voitiin tehdd samaa 144-
keainetta, kuitenkaan loukkaamatta toisen osapuolen menetelmipatenttia. Analogiame-
netelmdpatentin keksinnollisyys on taas itse lopputuotteessa, eikd suoja ole yleensd niin
laaja kuin miti tuotepatentilla.*> Analogiamenetelmipatentin sai siis menetelmille, joka
oli jo aiemmin yleisesti tunnettu ja vanha, eikd sindnsd keksinnollinen itsessdin, mutta
jonka kautta voitiin kehitelld uusi ennestddn tuntematon lddkeaine. Télld tavoin patentti-
suojatut menetelmit antavat kuitenkin suojaa vilillisesti myds itse lopputuotteelle.*
Vaikka tuotepatenttikielto kumottiin Suomessa vuodesta 1995 ldhtien, olivat analogiame-

netelmipatentit merkityksellisii vield vuoteen 2019 saakka.**
2.3.3 Tuotepatentti

Tuotepatenttikiellolle esitettiin aikanaan useita syitd ja perusteluita. Yhteispohjoismai-
sessa lainvalmisteluaineistossa nostettiin esiin esimerkiksi kotimaisen kemianteollisuu-
den suojaamistarve. Nahtiin ettd aloilla, joilla pohjoismaiset yritykset olivat teknisessa
kehityksessd jdljessd ulkomaisiin yrityksiin ndhden, tuotepatentoimismahdollisuus oli
hankalammin hyddynnettdvissd. Ulkomaisilla yrityksilld oli siten kilpailuetu markki-
noilla kotimaisiin yrityksiin verrattuna ja tuotepatenttijarjestelma olisi vain lisdnnyt tata
eroa yritysten vililld. Toisaalta lainvalmistelukomitea katsoi myds, ettd menetelmépatent-

tijarjestelmdd ei tulisi ndhdd pelkédstddn ainoana syynd suojata kemianteollisuutta.

41 T4hin luetaan analogiamenetelmipatentit seki sellaiset menetelmiit, jotka ovat itsessiéin keksinnollisid
sekd uusia.

42 Norrgard & Bruun 2007, s. 680.

43 Kts. Domeij 2000, s. 245-249. Kts. lisdi Domeij 1998 monografia, joka kiy lipi oikeudellisia nikdkulmia
ladkeiden suojaamisesta patenteilla Euroopassa. Monografiassa mm. selvitetdén kuinka alkuperdisladke-
valmistajat hyddyntévét patenttijarjestelméé suojatakseen ja puolustaakseen ladkekeksintdjéén.

4 Kts. liséd Norrgird & Bruun 2007, s. 680-682. Norrgérd ja Bruun analysoivat artikkelissaan l4ikkeiden
analogiamenetelmipatenttien suojapiirin laajuutta.
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Komitean mukaan piiasiallinen syy tuotepatenttikieltoon vallitsi sosiaalisissa syiss.*’
Ladkemarkkinoilla haluttiin estdd monopolin syntyminen, jolloin hintojen kohtuuton ko-
rottaminen voisi johtaa viestolle vilttimittdmien lisikkeiden saatavuusongelmiin*®. Ko-
mitea totesi my0s, ettd menetelmépatenteilla oli saavutettavissa itse tuotteelle tarvittavaa
suojaa vilillisen tuotesuojan kautta. Tdma tosin riippui yksittdisten patenttivaatimusten

muotoilusta.*’

Voimassa olevan patenttilain 3 §:n mukaan patentin voi myodntéa joko tuotteelle tai me-
netelmaille, joka tiyttd4 patentille vaadittujen uutuuden ja keksinnollisyyden vaatimukset.
Ladkeaineelle tuotepatentteja on voinut Suomessa saada vasta 1.1.1995 lahtien TRIPS-
sopimuksen astuessa voimaan, ja kun asetus patentin myontdmisestd ravinto- tai lidkeai-
neille*® tuli sovellettavaksi. Liikkeen tuotepatentilla voidaan suojella tiettyd liikeen vai-
kuttavaa ainetta tai 14dkettd itse tuotteena. Samalla kun Suomi siirtyi tuotepatenttijérjes-
telméddn, liittyi Suomi myos Euroopan patenttisopimuksen piiriin. Tuotepatenttijirjestel-
mién siirtyminen nosti my0s yleisid uhkakuvia kotimaisen lddketeollisuuden kilpailuky-
vyn heikentymisestd, mutta tahén ongelmaan loydettiin ratkaisu kohtuullisen pitkésta siir-
tymdiajasta, jonka pituudeksi kauppa- ja teollisuusministerion ladkepatenttitydryhma

esitti viittd vuotta®’.

Ladkkeen tuotepatentilla tarkoitetaan biologisen tehokkuuden ja terapeuttisen vaikutuk-
sen tuottavaa ldikemolekyylid.® Tuotepatentin suoja-ala on absoluuttinen. Timé tarkoit-
taa sitd, ettd jokainen valmistustapa tuotteen valmistamiseksi on kielletty. Poikkeuksen

tekevidt nimenomainen patentti tai tuotteen valmistamiseen myonnetty lisenssi.

45 Kts. NU 1963:6, s. 104-109. Yhteispohjoismaisessa mietinndssi, johon Suomessakin tehdyt silloiset lain-
sdddantoratkaisut pohjautuivat, otettiin huomioon senaikainen patenttioikeudellinen lainsdddéantokehitys
Euroopassa.

46 Kts lisdd Amper s. 40-41. My®6s analogiamenetelmipatenttien suoja-alan laajuutta tutkinut Bernd Goden-
hielm piti periaatteellisia ja sosiaalisia syitd painavina argumentteina lddkeaineiden patenttisuojan rajaami-
sesta vain valmistusmenetelmiin.

47 Kts. NU 1963:6, s. 109-110.

48 Asetus ravinto- ja lifikeaineisiin mydnnettivisti patentista 932/1987.

4 Ladkepatenttitydryhmin mietint6 27.2.1987.

30 Kts. Domeij 2000, s. 236-242.
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Kiyttotarkoitukset missi tahansa yhteydessi ovat tuotepatentin suojapiirin sisélli.>! Tuo-

tepatentti on patenttilain mukaan voimassa 20 vuotta.

2.4 Patentoitavuuden edellytykset

2.4.1 Uutuuden vaatimus

Keksinnon uutuusvaatimuksella tarkoitetaan patenttilain 2 §:ssd sitd, ettd patentti myon-
netddn vain sellaiselle uudelle keksinnoélle, joka ei ole tullut tunnetuksi ennen patenttiha-
kemuksen tekemispdivdd. Keksinnon tulee myos oleellisesti olla erotettavissa siitd, mitd
on tullut tunnetuksi ennen kyseistd paivdd. Lainkohdan mukaan tunnetuksi katsotaan
kaikki, mikd on aiemmin tullut julkiseksi hyvéksikdyttamalld, kirjoituksen tai esitelmén
vélitykselld tai muulla tavalla. Laissa toisin sanoen vaaditaan keksinnolta sekd objektii-

vista ettd absoluuttista uutuutta.

Ladketta tuotepatentoitaessa vaikuttavan aineen tulee olla uusi, poikkeuksen tekevét me-
netelmi- ja analogiamenetelmipatentit. Tdmin lisdksi muita poikkeustapauksia uutuus-
kriteerin suhteen ovat patentoitavissa olevat ensimmdiinen ja toinen lddketieteellinen
kayttd. Tama merkitsee 1dhinna sité, ettd aiemmin muusta kuin laddketieteellisestd kaytosta
tunnettu aine on mahdollista patentoida ladkinndlliseen kayttoon. Samaten jos huoma-
taan, ettd samalle lddkeaineelle 10ytyy myohemmin my0s toinen lddketieteellinen indi-

kaatio, on patentoiminen mahdollista silloinkin.>?
2.4.2 Keksinnollisyyden vaatimus

Terminologisesti patenttilaissa ei itsessddn vaadita patentoitavalta keksinnoltd keksinnol-
lisyyttd. Patenttilain 2 §:n mainitsema olennainen ero ennestdin tunnetusta katsotaan kek-

sinndllisyyden vaatimukseksi. Euroopan patenttisopimuksen artikloissa 52 ja 56

51 Kts. Norrgérd & Bruun 2007, s. 679-680. Nykyéin on olemassa lisid poikkeuksia tihén sddntooén esim.
tutkimus- ja valmistuspoikkeus, joista lisdd myohemmin tutkielmassa.
52 Kts. Domeij 2000, s. 127-134.
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keksinndllisyyden vaatimus vastaa kisitetti ja termid “inventive step”’. Lidkkeen kek-
sinndllisyyden kriteeri tdyttyy silloin, kun sille on osoitettavissa kayttotarkoitus. Uusi 144-
keaine, joka on hyddyton, ei tdytd keksinnollisyyden vaatimusta, eiké ole silloin paten-
toitavissa. Keksinndllisyyden kriteeri on kuitenkin vaikeasti méériteltavissi eikd usein-
kaan kovin ilmeinen. Ladkkeen kemiallinen rakenne ja tekninen teho voivat molemmat

tiayttidd keksinndllisyyden vaatimuksen.>*
2.4.3 Teollinen kiayttokelpoisuus

Keksinndn teollisen kdytettdvyyden edellytys ilmenee patenttilain 1 §:std ja sen 1dhto-
kohta on kansainvélisessd sddntelyssd. Teollisen kiyttokelpoisuuden katsotaan ulottuvan
myo0s hyddynnettdvyyteen yritystoiminnassa ja se liittyy ldheisesti teknisen luonteen vaa-
timukseen. Hallituksen esityksen mukaan sana “teollinen” tulisi tdssd yhteydessa tulkita
erittdin laajasti. Se merkitsee siis my0s muutakin elinkeinotoimintaa kuin pelkéstddn te-
ollisuutta.” Liikkeelle tulee kuitenkin osoittaa tarkoitettu kiiyttd, jolla oletetaan, etti te-
ollinen hyodynnettidvyys on olemassa. Kaupallista hyddynnettdvyyttd ei nimenomaisesti
pidetd patentointivaatimuksen ehtona, mutta se yleensi normaalisti seuraa teollisesta hyo-

dynnettivyydesti.>
2.4.4 Toistettavuus

Keksinndn tiytyy olla toisinnettavissa. Tdma ilmenee patenttilain 8 §:std, jonka mukaan
keksinnon selityksen tulee patenttihakemuksessa olla niin selked, ettd alan keskivertoam-
mattimies kykenee annetun kuvauksen perusteella hyddyntdméian keksintod. Kertaluon-
toisia tai ainutkertaisia ilmiditd ei voi patentoida. IImion tieteellisti mekanismia ei ole

myo6skidn vilttimitontd selittdd auki toistettavuuden vaatimuksena.’’ Toistettavuuden

53 Inventive step -termi soveltuu hieman ongelmallisesti liikeinnovaatioihin, koska monesti keksinndlliyy-
den vaatimus ei liity mitenkdén itse ladkinnélliseen yhdisteeseen, vaan patentti voidaan my6ntia aina, kun
vaikuttavalle aineelle 16ydetédén uusi kiyttoaihe. Kts. Amper 1996, s. 46.

34 Kts. Domeij 2000, s. 144—146. Keksinnéllisyyden katsotaan pitivén sisillidin teknisen tehokkuuden ja
luonteen kriteerit.

35 Kts. HE 101/1966 vp ja Haarmann 2014, s. 181-182.

3 Kts. Domeij 2000, s. 5-10.

57 Haarmann 2014, s. 181; Kts. myds Haarmann & Mansala 2012, s. 66-67.
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kriteeri tayttyy lddkekeksinndissé silloin, kun alan keskivertoammattimies pystyy patent-
tihakemuksessa olevien dokumentoitujen tietojen perusteella valmistamaan ja tuottamaan
ladkkeen vaikuttavaa ainetta. Toisaalta, lddkeaineen valmistus eiole toisinnettavissa, kun
kyseessd on ainutkertainen ja hallitsematon kemiallinen ilmid, jota ei pystyté toistamaan

patenttivaatimusten tietojen pohjalta.>®

2.5 Patentoinnin merkityksesti lidketoimialalla

Uusien lddkeaineiden 10ytdminen ja kehittiminen on yleensa erittdin pitkdaikainen ja pal-
jon kustannuksia vievé prosessi. Kehittimiseen liittyvd epdvarmuus ja suuri riskialttius
nikyvit siind, ettd harva uusi ladkeaine padtyy markkinoille lopputuotteeksi eli kulutta-
jille myytiviksi ldikkeeksi.> Eri teollisuuden alojen vililld on suuria eroavaisuuksia pa-
tenttien merkityksestd niiden toiminnassa. Useat tutkimukset osoittavat, ettd erityisesti

liskealalla patentoimisella on korostetun tirked asema liskekeksintdjen suojaamisessa.

Patenttisuoja l4ddketeollisuudessa on erittdin tirked siksi, ettd lddkkeen valmistusmene-
telmd on useimmiten helppo toistaa ja kopioida murto-osalla niistd investoinneista mité
ladkeen kehittelyyn ja tutkimukseen on uponnut. Lisdksi pitkd aikaperiodi, joka kuluu
ladkepatenttihakemuksesta valmiin lddkkeen saattamisesta markkinoille, tarkoittaa lyhy-
empdd ajallista yksinoikeutta saada taloudellista hyotyd valmiista lddkkeestd markki-
noilta. Useiden tutkimusten mukaan moni ladkeinnovaatio ei olisikaan ollut mahdollinen

ilman lidkkeiden patentoinnin tuomaa suojaa. !

Ladkkeiden patentoiminen on ainoa toimintatapa saada yksinoikeudella tuottoja markki-

noilta.®? Liikettd tuotteena suojaa yleensd monta patenttia samanaikaisesti, ja niisti

38 Kts. Domeij 2000, s. 25-26. Kts. myds EPC Artikla 83.

%9 Kts. DiMasi et al. 2016, s. 20-33. Kts. myds aiemmat tutkimukset, joista nikyy uusien ldikeaineiden
tutkimus- ja kehityskustannusten kasvutrendi ajan mydtd: DiMasi et al. 2003, s.152-185 ja DiMasi et al.
1991, s. 107-142.

60 Sampat 2018, s. 6.

61 Kts. Lehman 2003. s. 8-9.

62 Kumazawa 2017, s. 30. Patentin umpeutumisen jilkeen myds mahdollisesti myonnettivit lisdsuojatodis-
tukset jatkavat yksinoikeutta tuottoihin.
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jokainen suojaa tiettyd asiaa, esimerkiksi valmistusmenetelmai, vaikuttavaa ainetta, kayt-
toindikaatiota tai annostusta. Ndiden samalle 1ddkkeelle haettujen patenttien suoja-ala ja
patevyysolettamien vahvuus voi vaihdella hakemusajankohdasta ja kohteesta riippuen,

miki luo oikeudellista epdvarmuutta ldikepatenttien kokonaissuojaan.®®

Ladketeollisuudessa on tavanomaista, etti patenttihakemuksia tehdéén jo uuden ladkkeen
kehitys- ja tutkimusvaiheissa. Niin sanotut ensisijaisiksi kutsutut lddkepatentit suojaavat
suoraan uuden kehiteltdvin ladkkeen vaikuttavaa ainetta. Myohemmissi vaiheissa uuden
ladkkeen kehityksen elinkaarella patentteja hactaan myds varsinaisen vaikuttavan aineen
ympdrille tueksi kuten lddkkeen annostukselle, formulaatioille ja valmistusmenetelmille.
Naiitd patentteja kutsutaan sekundaarisiksi eli toissijaiksi patenteiksi. Merkittdva oikeu-
dellinen pulmakysymys toissijaisissa patenteissa liittyy suojaamisen tarkoitukseen, eli
onko kysymys aidosta ja todellisesta jatkosta lddkeinnovaation suojaamiseksi, vai hae-
taanko toissijaisia patentteja patentointistrategian kannalta pelkéstédén kilpailijoiden ulos-
sulkemiseksi markkinoilta. Nama kaksi suojaamistarkoitusta eivét tosin ole ehdottomalla
tavalla toisiaan poissulkevia vaihtoehtoja. Ladkkeiden patentointistrategialle tyypillisid

64

voivat kuitenkin olla patenttisuojusten rakentaminen ja patenttiklusterit.” Vastaava pa-

tenttistrateginen keinovalikoima koskee yhti lailla my®s lisisuojatodistuksia.®

63 Kts. Hemphill & Sampat 2012, s. 327-339.

% Abud Sittler et al. 2012, s. 4-5. Kirjoittajien mukaan sekundaarisia ldikepatentteja kiytetiifin laaja-alai-
sesti ja enimmaikseen strategisena suojatyokaluna kilpailussa.

65 Patentointistrategiasta ja kilpailusta lisid tutkielman luvussa 4.
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3 LAAKKEIDEN LISASUOJATODISTUS

3.1 Ladkkeiden lisdsuojatodistusjirjestelmén historiaa ja perusteluja

kayttoonotolle

Vuonna 1992 luotiin Euroopan neuvoston asetuksella®®, joka tuli voimaan seuraavana
vuonna, lddkeaineille uusi patenttioikeudellinen suojamuoto — ladkkeiden lisdsuojatodis-
tusjirjestelmi. Tdmi suojamuoto on erityinen®’ ja oli alkuun ainoastaan lifikesektoria
koskeva teollisoikeudellinen suojamuoto, joka on erittdin ldheisesti kytkoksissd 1dak-
keelle myonnettyyn peruspatenttiin. Ladkkeiden lisdsuojatodistuksella ei ole vaikutuksia
yleiseen, muita teollisuuden aloja koskevaan patenttisuojaan. Lisdsuojatodistuksella pa-
tentinhaltijalle voidaan patentin voimassaoloajan pééttymisen jalkeen myontiad enimmil-
1ddn 5 lisdvuotta aikaa hydodyntdd yksinoikeudella suojattua lddkettd. Alun perin Euroo-
pan yhteisdssd oli tavoitteena pidentdd patentin omaa 20 vuoden mittaista suoja-aikaa,
mutta timdn katsottiin olevan haasteellista Euroopan patenttikonvention sekd eridvien
kansallisten patenttilainsdddantojen vuoksi. Eurooppapatentin voimassaoloaika on sitd
sadntelevian sopimuksen mukaan my6s 20 vuotta ja sopimukseen kuuluu lisédksi muitakin
kuin EY:n jasenvaltioita, joten sen suoja-ajan pidentdmisen muuttamismenettelysti paa-

tettiin tuolloin luopua.®®

Luomalla jasenmailleen yhtendiset standardit lisdsuojatodistusjérjestelmin kéyttoon-
otolla, Euroopan unioni halusi vélttdd myos kansallisten lainsdddantojen liiallisen etddn-
tymisen toisistaan. Samalla oli pyrkimys turvata EU:n omien sisimarkkinoiden eheytta.
Sen lisdksi lisdsuojatodistusjarjestelmin sddntelylld tdhdattiin sithen, ettd Euroopan kil-
pailukyky sdilyisi lddketutkimuksen alalla, silld samaan aikaan Yhdysvalloissa ja Japa-

nissa oli hyvéksytty lakeja patentin kestoajan pidentdmiseksi inter alia farmasian

 Neuvoston asetus (ETY) N:o 1768/92, annettu 18. piivini kesikuuta 1992, ladkkeiden lisisuojatodis-
tuksen aikaansaamisesta.

7 Ns. sui generis, omaa laatuaan.

8 Kts. Amper 1996, s. 51-52. Asiasta lisid Euroopan patenttikonventiossa.
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toimialalla. Vaikka lisdsuojatodistukset voidaan katsoa yhdenmukaiseksi monin tavoin
patenttien kanssa, on kyseessé kuitenkin erillinen oma immateriaalinen suojamuotonsa.
Ensinnikin lisdsuojatodistukset ovat luonteeltaan hybrideja; niiden saaminen edellyttda
voimassaolevaa peruspatenttia ja myyntilupaa. Toisekseen lisdsuojatodistusjirjestelma
perustuu EU:n antamaan asetukseen, minké lisdksi ne ovat kansallisia, alueellisesti rajoi-
tettuja oikeuksia. Lisdsuojatodistukset ovat voimassa erikseen kussakin jdsenvaltiossa, ja

ovat siten sangen ainutlaatuisia myds kansainvilisesti tarkastellen.®

Lisdsuojatodistusten merkitys ja tarpeellisuus korostuvat tilanteissa, joissa ladkkeiden ke-
hittdmisen ja myyntilupamenettelyn vaatima aika pitenee, koska silloin ladkepatentin te-
hokas suoja-aika lyhenee. Lidkkeen patenttihakemus on jétettdva yleensd hyvin aikai-
sessa vaiheessa, jo ennen kuin lddke on valmis vastaanottamaan mahdollisesti mydnnet-
tdvan myyntiluvan. Tuote- ja tutkimuskehittelykustannukset ovat lddketeollisuuden toi-
mialalla erittdin suuria, mutta lopullinen tuote eli valmis lddke on kuitenkin helposti ko-
pioitavissa. Lisdsuojatodistuksilla pyritddn myds hillitsemidn terveydenhuollon kustan-
nusten nousua. Koska toimijan on mahdollista saada suurista tutkimus- ja tuotekehitys-
kustannuksista osa takaisin lisdsuojatodistuksen suoja-ajan kuluessa, tulisi sen samalla

estid lddkkeiden hintojen nousua.”®

3.2 Lisasuojatodistuksen sisdllosti ja oikeudellisista vaikutuksista

Lisdsuojatodistus liittyy myOnnettyyn patenttiin siten, ettd lisdsuojatodistusasetuksen 4
artiklan mukaan todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan rajoissa
vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
kattaa, ja tuotteen kaikkiin sellaisiin kdyttotarkoituksiin ladkkeend, jotka on hyviksytty

ennen todistuksen voimassaolon pédattymisti. Asetuksen 5 artiklan mukaan todistus antaa

6 Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 1I.
70 Amper 1996, s. 53-54.
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samat oikeudet kuin peruspatentti, ja sithen liittyvdt samat rajoitukset ja velvollisuudet,

jollei 4 artiklasta muuta johdu.

Asetuksen 13 artiklassa lisdsuojatodistuksen suoja-aika on rajattu korkeintaan viiteen
vuoteen’!. Tilld EY:n jisenvaltioiden omiin intresseihin pohjautuvalla enimmaispituuden
rajoituksella pyritdén turvaamaan yleisen edun toteutuminen terveydenhuollossa ja todis-
tuksen hakijoiden lisdksi myds muiden alan toimijoiden edut. Esimerkiksi geneeristen
ladkkeiden valmistajien kannalta on tarkeédd, etteivdt ne joudu kirsimédan liian pitkésta
lisisuojatodistuksen enimmiissuoja-ajasta.”” Lisdsuojatodistusasetuksen johdantokappa-
leen mukaan lddkkeen peruspatentin ja lisdsuojatodistuksen sallimat yksinoikeuden
suoja-ajat eivit saa yhteismadraltdan ylittdd 15 vuotta myyntiluvan myontdmisestéd 1dh-

tien.

Enimmaissuoja-aika huomioon ottaen, lisdsuojatodistuasetuksen 13 artiklan mukaan li-
sdsuojatodistus astuu voimaan patentin suoja-ajan lopussa ajaksi, joka vastaa myyntilu-
van ja patenttihakemuksen vililld kulunutta aikaa, vihennettynd viidelld vuodella. Tama
merkitsee sitd, ettd jos myyntilupa mydnnetddn viiden vuoden aikana patentin hakuajan-
kohdasta ldhtien, ei lisdsuojatodistusta ollenkaan mydnnetd. Jos taas myyntilupa myon-
netdisiin lddkepatentille vasta yli 10 vuoden jidlkeen patentin hakemisesta, myonnetidin
lisdsuojatodistus enimmdispituutta vastaavaksi viideksi vuodeksi.”> Kuvio 2 havainnol-
listaa kahdella tapausesimerkilld lisduojatodistuksen suoja-ajan enimmaispituuden maa-
raytymistd. Myyntiluvan myontdmisestd alkaen (lddke markkinoilla) 144kkeen peruspa-
tentin ja lisdsuojatodistuksen suoja-ajat (ladkepatentin kaupallistamisaika ja lisdsuojato-

distuksen enimmaissuoja-aika) eivét saa ylittdd yhteismaaréltddn 15 vuotta.

"l Poikkeus suoja-aikaan on hyviksytysti tutkitulla lastenliéikkeelld, jonka lisdsuojatodistuksen voimassa-
oloaikaa voidaan pidentdad pyynndsta vield korkeintaan 6 kuukaudella, jolloin suoja-ajaksi tulisi maksimi
5,5 vuotta. Kts. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus lastenladkkeistd (EY) N:o 1901/2006.

72 Kts. Amper 1996, s. 54-55.

73 Kts. Norrgard & Bruun 2007, s. 688-689.
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Kuvio 27* Lisisuojatodistuksen suoja-ajan enimméispituuden méirdytyminen.

Osa esiin nousseista lisdsuojatodistusasetuksen tulkintaongelmista on koskenut todistuk-
sen sisdltod ja oikeudellisia vaikutuksia sddntelevid asetuksen artikloja 4 ja 5. Kyseisten
artiklojen sisdltojen vélilld on ristiriitaa ja tulkinnanvaraisuutta. Lisdsuojatodistusasetuk-
sen 5 artiklassa sddnnellddn todistuksen oikeudelliset vaikutukset; todistus antaa samat
oikeudet kuin peruspatentti ja sithen liittyvit samat rajoitukset ja velvollisuudet. Asetuk-
sen 4 artiklassa sddnnellddn suojan sisdltd niin, ettd suoja ulottuu peruspatentin antaman
suojan rajoissa vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista
koskeva myyntilupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kdyttotarkoituksiin lddkkeend,
jotka on hyviksytty ennen todistuksen voimassaolon pééttymistd. Suojasta rajataan siis

pois kaikki muut yhdisteet ja menetelmét, mutta suoja kuitenkin koskee kaikkea kiyttoa

4 EFPIA 2020b, mukaillen. Alkuperéinen kuvalihde Bauer 2017, s. 2.
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ladkeaineena, vaikka loukkaajalle olisikin myOnnetty myyntilupa eri kéyttotarkoituk-

seen’>.

3.3 Edellytykset lisisuojatodistuksen saamiselle

Lisdsuojatodistusten saantiedellytyksid koskeva sééntely pyrittiin tekemién mahdollisim-
man yksinkertaiseksi ja ldpindkyvéksi. Saantiedelletysten kelpoisuuden arviointi lisdsuo-
jatodistuksen tuoman suojan saamiselle tuli perustua vain ja ainoastaan kahteen doku-
menttiin: lddkkeen peruspatenttiin ja myyntilupaan. Edes viittausta tuotteeseen ei katsottu
tarpeelliseksi varsinaisessa lisdsuojatodistushakemuksessa, vaan riittdisi, ettd tima kévisi
selviiksi hakemuksen tukena toimitetusta myyntiluvasta’®. Verrattuna varsinaisen paten-
tin kelpoisuusvaatimuksiin ja myontdmisedellytyksiin, joissa tutkitaan prior art -kriteeri
sekd tehdddn arviointeja ja vertailuja kdyttden abstraktia “keskimdirdisen ammattimie-
hen” -késitettd, niin lisdsuojatodistuksen myontdmisedellytyksien tutkiminen piti olla sel-
viasti vdhemmén kuormittavampaa kansallisille patenttiviranomaisille, jotka vastaavat li-
sisuojatodistusten myontimisistd.”’ Kuten mydhemmin tissi tutkielmassa kiy ilmi, ase-
tuksen lisdsuojatodistuksen myontdmissedellytyksid koskevat sidnnokset ja niitd koskeva
tulkinnanvaraa jittdva oikeuskaytidntd osoittavat, ettd lainsditdjan tarkoittama yksinker-
tainen ja ldpindkyva sddntely todistuksen myontdmisedellytyksistéd ei toteutunut suunni-

tellusti.

Nykyisen lisisuojatodistusasetuksen’® aineellisen sisdllon mukaan lisdsuojatodistus voi-
daan myontdd ainoastaan hakemuksesta, joka on tehtdvd kuuden kuukauden kuluessa

myyntiluvan myontdmisestd. Asetuksen 3 artiklassa todistuksen saamisen edellytyksena

5 Grubb 2004, s. 243. Mychemmin tutkielmassa selvii, etti tistd on poikettu EUT:n oikeuskiytinnoss.
76 Kts. tarkemmin lisdsuojatodistusasetus artikla 8.

77 Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 22-23.

78 Aiemman asetuksen korvasi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009 lidkkeiden
lisdsuojatodistuksesta.
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on, ettd voimassa olevan peruspatentin’ tulee suojata valmista lidkettd*® eli tuotetta. Ase-
tuksen 1 artiklan mukaan ’tuotteella’ tarkoitetaan lddkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikut-
tavien aineiden yhdistelmdi. Tuotteelle pitdd myods olla mydnnettynd myyntilupa mark-
kinoille saattamista varten, eikd tuotteelle saa olla olemassa aikaisemmin myonnettya li-
sdsuojatodistusta. Lisdksi tuotteelle myonnetyn myyntiluvan on oltava ensimmaéinen lupa

kyseiselle lddkevalmisteelle saattaa se markkinoille. Alla asetuksen 3 artiklan sisilto:

Lisdsuojatodistusasetuksen 3 artiklan mukaan todistus annetaan, jos hakemuspéivéana ja-

senvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu hakemus jétetdén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin 2001/82/EY mukaisesti
annettu voimassa oleva lupa saattaa se lddkkeend markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmdinen lupa saattaa tuote lddk-

keend markkinoille.

Lisisuojatodistusasetuksen 3 artiklan ¢ kohta merkitsee, ettii samalle tuotteelle®! ei voi
saada montaa perdkkiistd lisdsuojatodistusta, koska muutenhan todistuksen suoja-aika
ylittdisi ehdottoman maksimin 5 vuotta. Myyntiluvat taas ovat yleensé ajaltaan rajoitet-
tuja, ja siksi myyntilupia haetaan samalle valmisteelle sddnnollisesti useita perdkkaisid.
Silloin kun lddkkeen annostuksen kokoa, rakennetta tai ottotapaa muutetaan, tulee hakea
aina uusi myyntilupa ja ndistd luvista vain ensimmaéinen haettu myyntilupa soveltuu li-

sisuojatodistuksen saannin perusteeksi.®?

7 Asetuksen 1 artiklan mukaan ’peruspatentilla’ tarkoitetaan patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan,
tuotteen valmistusmenetelméa tai tuotteen kiyttosovellutusta ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen
antamismenettelyd varten.

80 Asetuksen 1 artiklan mukaan ’lidiikkeelld’ tarkoitetaan kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on
tarkoitettu ihmisten tai eldinten sairauksien hoitoon tai ehkéisyyn, seké kaikkia aineita tai aineiden yhdis-
telmid, joita voidaan antaa ihmisille tai eldimille sairauden syyn selvittdmiseksi tai elintoimintojen palaut-
tamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissé tai eldimissa.

81 Ladkkeen vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma.

82 Amper 1996, s. 94.

27



3.4 EUT:n oikeuskiytintoi lisdsuojatodistuksista

3.4.1 Yleistd

Lisdsuojatodistusasetuksen sddnnokset ovat olennainen osa unionin oikeutta. Sdénnoksia
tulee siten tulkita unionin oikeusjérjestyksen kriteerien mukaan. Euroopan unionin tuo-
mioistuin ei sovella valtiosopimusoikeutta koskevaa Wienin yleissopimusta (VCLT)
unionin johdetun oikeuden sdédosten tulkinnassa vaan se on kehittdnyt omat tulkintakri-
teerinsd. Néiden kriteerien painoarvo on teleologisessa ja systemaattisessa ldhestymista-
vassa. Lisdsuojatodistusasetuksen sdéinnoksid ei tulkita pelkdstdén ja yksinomaan niiden
sanamuodon perusteella vaan koko jirjestelmin, johon sddnndkset kuuluvat, yleisen ra-

kenteen ja pifimirien valossa.®

EUT:n paatehtédvi lisdsuojatodistusten ennakkoratkaisuissa on antaa yhdenmukainen tul-
kinta lisdsuojatodistusasetuksen sddnnoksistd yhteistydssd kansallisten oikeusistuinten
kanssa. Lisdsuojatodistuksiin liittyvisséd asioissa EUT:n on ndhty suoriutuvan padosin asi-
anmukaisesti, mutta kritiikkid on tullut siité, ettd tietyt ennakkoratkaisut ovat entisestdén
lisdnneet oikeudellista epdvarmuutta ja ristiriitaisuuksia sekd aiheuttaneet uusia tulkinta-
kysymyksid nykyisen jirjestelmédn toimivuudesta. Kritiikki on paljolti perustunut EUT:n
omien periaatteiden ja ldhestymistapojen osittaiseen epdsopivuuteen ja -johdonmukaisuu-
teen immateriaalioikeuden perusperiaatteiden sekéd institutionaalisen mallin kanssa.
EUT:n teleologinen ldhestymistapa ei ole myOskdédn ollut tdysin linjassa lisdsuojatodis-
tusasetuksen sddnnosten sanamuotoihin ja lainsdétijidn tarkoituksiin ndhden. Lisdksi
unionin tuomioistuimella on ollut tapana muotoilla uudelleen kansallisten tuomioistuin-

ten ldhettimid ennakkokysymyksid, ja ndihin uudelleen muotoiltuihin kysymyksiin

83 Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 43. Ehdotus Neuvoston asetukseksi COM
(90) 101 final 11.4.1990 Explanatory Memorandum -perustelosaan, joka koskee lisdsuojatodistusjarjestel-
mén luomista, ollaan viitattu monesti kansallisten patenttiviranomaisten, kansallisten tuomioistuinten ja
EUT:n toimesta lisdsuojatodistusasetuksen tulkintaohjeena, vaikka silld ei ole sitovaa oikeudellisesti vai-
kutusta. Explanatory Memorandum on toiminut harvinaislaatuisena soft law —oikeusldhteené lisdsuojato-
distusasetuksen tulkinnassa.
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annettu ratkaisu ei ole aina vastannut tdysin sithen oikeudelliseen ongelmaan, johon

EUT:n selventivii tulkintalinjausta pyydettiin.®*
3.4.2 EUT:n antamien ennakkoratkaisujen valinta

Lisdsuojatodistusasetuksen tosiasiallinen merkitys ja oikeusvaikutukset avautuvat vasta
EUT:n ennakkoratkaisuihin perehtymailld. Kansalliset tuomioistuimet ovat alisteisessa
asemassa unionin tuomioistuimeen nahden, koska EUT:n antamat ennakkoratkaisut sito-
vat kansallista tuomioistuinta, ja annettua ennakkoratkaisua tulee soveltaa myos muissa
vastaavissa tapauksissa. Kansallisten tuomioistuinten antamia ratkaisuja ei ole tutkiel-
maan otettu, koska on mahdollista, ettd jasenvaltioissa asia on voitu ratkaista eri tavoin ja

asian yleinen sekd yhtendinen tulkintalinja on siten oikeudellisesti epavarma.

Euroopan unionin tuomioistuimen teleologinen lihestymistapa lisdsuojatodistusjirjestel-
mid koskevassa ennakkoratkaisukdytdnnossd on muuttanut enenevissd madrin lainsdé-
dénto4d ja sen sisdllon tulkintaa. Lisdsuojatodistuksen sallimaan suojapiiriin ei alun perin
pitdnyt sisdllyttdéd lddkkeen uusia formulaatioita ja kdyttdtarkoituksia. Lisdksi lisdsuoja-
todistusjérjestelmin alkuperdisen tarkoituksen mukaan, yhtd 1d4kevalmistetta kohti tuli
saada vain yksi lisdsuojatodistus. Myonnetyn lisdsuojatodistuksen piti perustua myos pel-
kdstddn ensimmadiseen ladkevalmisteen myyntilupaan, jonka jokin jasenvaltioista oli 144-
kevalmisteelle hyviaksynyt. EUT:n antamat ennakkoratkaisut ovat kuitenkin muuttaneet
lisdsuojatodistusjirjestelmén ja lisdsuojatodistusasetuksen tulkintaldhtokohtia merkitta-
vasti. EUT on antamissaan ennakkoratkaisuissaan esimerkiksi sallinut usean lisdsuojato-
distuksen myOntdmisen yhté lddkevalmistetta kohti, hyvdksynyt sen, ettd samaan myyn-
tilupaan voi pohjautua useampi lisdsuojatodistus samalle tai eri lddkevalmisteelle seka
jopa muotoillut jisenvaltioita sitovasti uudestaan ensimmaisen myyntiluvan mairitelmén

vaikuttavalle lddkeaineelle.?®’

84 Ibid. s. 44.
8 Ibid. s. 645-646.
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Tutkielmaan valitut ennakkoratkaisut liittyvat lisisuojatodistusasetuksen 3 artiklan ala-
kohtien eli lisdsuojatodistuksen mydntimisedellytysten tulkintaongelmiin.®® Lisisuojato-
distusjirjestelméin myontamisedellytysten médrittely on toimialan kilpailun kannalta kes-
keistd, ja niiden yhtendinen tulkinta seké soveltaminen jisenvaltioissa on ehdoton edelly-
tys lisdsuojatodistusten toimimiselle tarkoituksenmukaisesti kilpailun kaikkia osapuolia
palvellen. Valituista ennakkoratkaisuista selvidé kuinka kyseista artiklaa ja sen alakohtia

tulee tulkita nykyisen oikeuskdyténtolinjan perusteella.
3.4.3 Ennakkoratkaisuja
3.4.3.1 Case Medeva - (C-322/10)

EUT:n Medeva-ennakkoratkaisu vuodelta 2011 vastasi merkittdvélld tavalla lisdsuojato-
distusasetuksen 3 artiklan tulkinnanvaraisiin a ja b alakohtiin, joihin enemmist6 asetuksen
ja kolmannen artiklan soveltamiskysymyksistd on liittynyt. Medeva-ennakkoratkaisu
osoitti, ettd lisdsuojatodistusasetuksen suurimmat tulkinnanvaraisuudet liittyvit lisdsuo-
jatodistusten suoja-alojen seké lddkkeiden peruspatenttien vilisiin suhteisiin, eritoten ti-
lanteissa, joissa kysymys on useiden vaikuttavien aineiden yhdistelmista. Lisdsuojatodis-
tussddntely ei toistaiseksi edelleenkdén kata timén artiklan tulkinnasta nousevia kysy-

myksid liheskiin riittédvisti ja oikeudellista epdvarmuutta esiintyy.®’

Medeva-ennakkoratkaisussa oli kyse siité, ettd Medeva BV —yhti6 oli hakenut Euroopan
patenttivirasto EPO:lta patenttia valmistusmenetelmaélle rokotteeseen, joka antoi immu-
niteetin hinkuyskda aiheuttavaa bakteeria vastaan. Kyseisen rokotteen valmistusmenetel-
main, jolle patentti lopulta myOnnettiin, sisdltyi kahta vaikuttavaa lidkeainetta tietyssi
suhteessa. Témdn yhdistelmdrokotteen menetelmin patenttisuojan alkaessa umpeutua
Medeva haki yhteensd viittd lisdsuojatodistusta erilaisille rokoteyhdistelmille Yhdisty-

neen kuningaskunnan patenttivirastolta (jatkossa UK-patenttivirasto), joista jokainen

8 Lisisuojatodistusasetuksen 3 artiklan alakohdista etenkin a alakohta on ollut erityisen huomion kohteena,
ja sen tarkoitusta EUT on usein joutunut ennakkoratkaisuissaan selventiméén.
87 Metsévainio 2014.
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lisdsuojatodistushakemus sisdlsi peruspatentissa suojatun lddkeaineiden yhdistelméin li-
sdksi 8-11 muuta ainetta. UK-patenttivirasto ei myontinyt haettuja lisdsuojatodistuksia,
koska hakemusten rokoteyhdistelmit sisélsivdt myOs useita muita lidkeaineita, joita ei
mainittu EPO:n myontdmaissé peruspatentissa, eivatka ne siten tiyttineet kaikkia 3 artik-

lan mukaisia lisisuojatodistuksen mydntimisen edellytyksii.®®

Medevan valitus asiassa johti lopulta ennakkoratkaisun pyytdmiseen Euroopan unionin
tuomioistuimelta. Olennaisena ennakkoratkaisukysymyksend ratkaistiin voiko jésenval-
tion oma patenttiviranomainen hyviksyé lisdsuojatodistushakemuksen silloin kun perus-
patentissa, johon hakemuksessa vedotaan, ei mainita kaikkia niitd ladkeaineita, jotka on
mainittu lisdsuojatodistushakemuksessa. EUT:n mukaan lisdsuojatodistuksen myontadmi-
sen edellytyksid tuli tulkita niin, ettid jasenvaltion patenttiviranomainen ei ole estynyt
myOntdmain lisdsuojatodistuksia peruspatentin mukaisille kahden aineen yhdistelmille
siitd huolimatta, ettd lddkevalmisteen varsinainen myyntilupa siséltdisi myos muita 144-
keaineita, muiden vaadittujen edellytysten toki tdyttyessd. Ennakkoratkaisussa otettiin
huomioon erityisesti se, ettd jos lddkeaineen peruspatentin haltijalle ei voitaisi myontda
lisdsuojatodistusta silld perusteella, ettd ladkeyhdistelmévalmisteeseen sisdltyy myods
muita vaikuttavia aineita, joutuisivat ladkepatenttien haltijat kehittimééan pelkéastdaan sel-
laisia kaupallisia ladkkeitd, jotka sisdltdvit vain ja ainoastaan peruspatentissa sellaisenaan

mainittavia lddkeaineita.®

EUT viittasi ratkaisussaan my0s lisdsuojatodistusjirjestelmidn perustavoitteisiin kuten
ladketutkimuksen kannustamiseen ja kansanterveyden jatkuvan parantamisen edistdmi-
seen. Ndiden tavoitteiden toteutumista ei haluttu vaarantaa silla, ettd alkuperdislddkkeiden
patentinhaltijat joutuisivat kehittiméédn vain lddkkeitd, jotka olisivat lddkkeen peruspa-

tenteissa juuri ja ainoastaan sellaisenaan mainittuja vaikuttavia lddkeaineita vaan ladke

88 Kts. EUT:n antama koko ennakkoratkaisu asiassa Medeva C-322/10, 24.11.2011. Kts. my6s kyseisen
ennakkoratkaisun arvioinnista Hokkanen et al. 2011, s. 4.

8 Ibid. Kts. vastaavankaltainen EUT:n tuomio Georgetown ym. C-422/10, 24.11.2011, joka késitteli myds
rokotteita. Lisiksi samaan oikeuskéytintolinjaan sijoittuu EUT:n tuomio Queensland C-630/10 25.11.2011.
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voi sisdltdd myOs muita aktiivisia lddkeaineita (peruspatentissa mainitun padasiallisen

vaikuttavan aineen liséksi), joista ei lifikkeen peruspatentissa ole ollenkaan mainintoja.*°

Medeva-ratkaisulla ja muilla saman oikeuskéytantdlinjan ratkaisuilla on ollut poikkeuk-
sellisen merkittdava ja pitkdkestoinen vaikutus lisdsuojatodistusasetuksen 3 artiklan a ja b
alakohtien tulkintaldhtokohtiin. EUT:n antamat ratkaisut asiasta ovat suosineet enemman
alkuperiisladkkeiden valmistajia ja lddkkeen peruspatentin haltijoita siten, ettd jos lddke-
aine A saa lisdsuojatodistuksen, niin lisdsuojatodistuksen suojapiiri kattaa kaikki mahdol-
liset yhdistelmat, joissa lddkeaine A yhdistyy muiden vaikuttavien lddkeaineiden kanssa.
Tami estdd tehokkaasti muita (rinnakkais)lddkevalmistajia myymadstd ladketuotteita,
joissa on kyseistd vaikuttavaa ladkeainetta A. Erityisesti tima paatds koskee rokotelddke-
teollisuutta, koska rokotteet hyvin usein ovat yhdistelmid useista eri vaikuttavista ladke-
aineista. Medeva-ennakkoratkaisu pdtee myds sitd aiemmin myOnnettyihin lisdsuojato-

distuksiin.”!
3.4.3.2 Case Royalty Pharma Collection Trust — (C-650/17)

Royalty Pharma ennakkoratkaisullaan EUT tarkensi linjaansa lisdsuojatodistusasetuksen
3 artiklan a alakohdan tulkinnasta, ja tdté tulkintaa voidaan pitdd tdmén hetkisend kysei-
sen alakohdan tulkintaohjeistuksena. Ennakkoratkaisu selvensi edelleen aiempaan sa-
maan oikeuskiytintdlinjaan kuuluvaa EUT:n tuomiota Teva UK ym. asiasta®®. Saksan
liittovaltion patenttituomioistuin pyysi ennakkoratkaisua EUT:lta kyseisen a alakohdan

tulkinnasta ja kysyi siitd kolme ennakkoratkaisukysymysta:

1) Antaako voimassa oleva ldidkkeen peruspatentti suojaa asetuksen (EY) N:o
469/2009 3 artiklan a alakohdan mukaisesti pelkdstdcdn silloin, kun patenttisuojan
sisdlto on mddritelty patentin vaatimuskriteereissd ja tulee ndin todellisesti anne-

tuksi alan ammattimiehelle tiedoksi?

% Ibid.
91 Kts. Joshi et al. 2014, s. 378-386.
92 Kts. tarkemmin EUT:n tuomio Teva UK ym. C-121/17 25.7.2018.
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2) Riittddkoé asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdan kriteerien tdytty-
miseen, kun kyseessd oleva lddketuote tdayttdd patentin vaatimuksissa olevan vai-
kuttavan lddkeaineen kategorian funktionaalisen mddritelmdn, josta ei voida kui-
tenkaan johtaa irrallista lddkkeen peruspatentin suojaaman sisdllon todellista il-

menemismuotoa?

3) Suojaako ldidketuotetta asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdan mu-
kaisesti lddkkeen voimassa oleva peruspatentti joka tapauksessa, kunhan lddke-
tuote on patenttivaatimusten mukainen funktionaaliselta mddritelmdltddn, vaikka
kyseinen lddketuote olisi kehitetty vasta lddkkeen peruspatentin hakemispdivd-

mddrdn jdlkeen erillisen innovaatiotoiminnan kautta?

Unionin tuomioistuin otti ensimmaéiset kaksi kysymysté tarkasteluun yhdessé ja saman-
aikaisesti. EUT piti asiassa olennaisena sitd, onko lisdsuojatodistuksen kohde sellaisten
rajojen sisdlld, joista alan ammattimies objektiivisesti ja yksiselitteisesti pystyy sen 14a-

kepatentin julkaisusta johtamaan.

Kolmanteen kysymykseen EUT korosti vastauksessaan, ettei lisdsuojatodistuksen tarkoi-
tus ole laajentaa peruspatentin suojapiirid kyseisen ladkepatentin sisdltimia innovaatiota
pidemmiélle. Kyseinen EUT:n ennakkoratkaisu on yksi viimeisimmista lisdsuojatodistus-
asetusta ja erityisesti lisdsuojatodistuksen myontdmisedellytyksid koskevia ratkaisuja, ja
sen mukaan kansallisten patenttiviranomaisten tulee tulkita artiklan a alakohtaa yhden-

mukaisesti paitoksenteossaan.”?
3.4.3.3 Case Neurim Pharmaceuticals — (C-130/11)

EUT:n ennakkoratkaisu Neurim Pharmaceuticals Ltd. - C-130/11 koski 3 artiklan d ala-
kohtaa. Ratkaisullaan EUT muutti aiempaa linjaansa lisdsuojatodistusten myontdmiskéy-

tdnnossd karsiessaan samalle ladkeaineelle myoOnnettyjen myyntilupien aiheuttamia

93 Kts. EUT:n tuomio kokonaisuudessaan Royalty Pharma C-650/17 30.4.2020. Kts. myds IPRinfo 2020b.
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rajoituksia lisdsuojatodistuksen saamiselle. Tapauksessa kisiteltiin asiaa, jossa Neurim
Pharmaceuticals oli tehnyt tutkimuksia luonnollisesta hormonista melatoniinista, jota ei
oltu sellaisenaan patenttisuojattu. Néisséd tutkimuksissa kévi ilmi, ettd melatoniinin erdét
kemialliset lddkemuodot auttavat insomniaan, ja Neurim saikin télle 14ékeksinndlleen eu-
rooppapatentin vuonna 1992. Kyseisen melatoniinilddkkeen peruspatentti suojasi spesifii
melatoniinin 1d4kinnéllistd muotoa, jolle mydnnettiin myyntilupa kauppanimelld Circa-
din kesékuussa 2007. Télloin peruspatentin voimassaolo oli kuitenkin paéttyméssa alle 5
vuoden paidstd ja yhtid haki kansalliselta patenttiviranomaiselta lddkkeelleen lisdsuojato-
distusta juuri saamaansa myyntilupaan vedoten. Britannian kansallinen patenttiviran-
omainen hylkdsi Neurimin lisdsuojatodistushakemuksen ja lopulta tapaus paatyi EUT:n

ratkaistavaksi.”*

EUT ratkaisi asian niin, ettd kuvatun kaltaisessa tapauksessa lisdsuojatodistus voidaan
myontdd ilman, ettd eldimelle tarkoitetulle ladkkeelle jo olemassa oleva aiempi myynti-
lupa estdisi lisdsuojan saamisen. Edellytyksend lisdsuojatodistuksen saamiselle tdytyy
kuitenkin olla ladkkeen peruspatentin suojaama uusi kéyttotarkoitus, vaikka saman tuot-
teen eri kéyttotarkoitukselle olisi jo olemassa aiempi myyntilupa. EUT perusteli ratkai-
suaan hyvin samalla tavalla kuin Medeva-tuomiossa eli vetoamalla ladketutkimuksen
kannustinvaikutuksiin.”® Ennakkoratkaisussa EUT ei kuitenkaan tdsmentinyt kdyttimi-

adn termeja.
3.4.3.4 Case Abraxis Bioscience LLC — (C-443/17)

Ratkaisussa Abraxis — C-443/17 EUT tdasmensi edelld késiteltyyn Neurim-ennakkoratkai-
suun liittyvid lisdsuojatodistusasetuksen tulkintoja, jotka pohjautuvat Medeva-ratkaisuun
asti. Ennakkoratkaisussa todettiin, ettd myyntilupa, jota kiytetdédn lisdsuojatodistushake-
muksen tukena jo tunnetulle ja ennestdén vanhalle vaikuttavan lidkeaineen uudelle for-

mulaatiolle, ei voida pitdd ensimmaéisend lupana ladkkeen markkinoille saattamiseen, kun

% Kts. EUT:n tuomio Neurim C-130/11, 19.7.2012. Kts. my®&s ratkaisun arvioinnista Hokkanen et al. 2012,
s. 6.
% Ibid.
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kyseiselle vaikuttavalle ldékeaineelle sellaisenaan on jo ennestdin myodnnetty myynti-

lupa.”®

Kansallinen patenttivirasto ei hyviksynyt hakemusta, koska lisdsuojatodistuksen myon-
tdminen vanhan vaikuttavan aineen uutta ja keksinnollistd formulaatiota varten ei ole
mahdollista, vaikka lisdsuojatodistuksen myontdminen on taas mahdollista vanhan vai-
kuttavan aineen uutta ja terapeuttista kdyttda varten. Asia eteni unionin tuomioistuimeen;
EUT ei pitdnyt uutta formulaatiota erillisend tuotteena ja totesi myos, ettd ennakkorat-
kaisu Neurim - C-130/11 ei horjuta téllaista tulkintaa, jossa omaksuttu suppea poikkeus
ei missiin tapauksessa ulotu ldikkeen uusiin formulaatioihin.’” Rinnakkaisliikevalmis-
tajille kyseinen ratkaisu on merkittdva, koska silld on vaikutuksia markkinoille pddsyyn.
Alkuperiislddkkeiden valmistajat joutuvat puolestaan ottamaan huomioon kyseisen en-
nakkoratkaisun [PR-strategiassaan, kun lidkkeen suoja-aika ja yksinoikeus peruspatentin

hyddyntdmiseen on paattymassa.
3.4.3.5 Case Santen SAS — (C-673/18)

Uusimpia EUT:n ratkaisuja on Santen - C-673/18. Tama ratkaisu tdsmensi ja selkeytti
edelleen EUT:n omaksumaa linjaa lisdsuojatodistusasetuksen artiklan 3 d alakohdasta.
Tasséd tapauksessa keskeinen kysymys oli, ettd voitaisiinko ennestédén tunnetulle vaikut-
tavalle lddkeaineelle myontdd lisdsuojatodistus, vaikka kyseiselle lddkeaineelle oltiin
aiemmin myonnetty jo myyntilupa, mutta nyt kuitenkin toiseen terapeuttiseen kéyttotar-
koitukseen kuin edellinen lupa. Erityisen mielenkiintoista on, ettd asiassa EUT:lta pyy-
dettiin myos selventdvii vastausta lisdsuojatodistusasetuksessa olevan késitteen “ensim-

miinen lupa saattaa tuote liadkkeend markkinoille” tulkinnasta sekd tdsmennyksid

% EUT:n tuomio kokonaisuudessaan Abraxis C-443/17, 21.3.2019. Kts. lisiksi IPRinfo 2019.
7 Ibid. EUT méiritteli Neurim — C-130/11 suppeaksi poikkeusratkaisuksi, johon ei tulisi nojata artiklan d
alakohtaa tulkitessa.
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ailemmassa tuomiossa Neurim - C-130/11 kéytettyihin termeihin “eri terapeuttinen kéyt-

tosovellus” ja “peruspatentti suojaa terapeuttista kiyttdsovellusta”.”®

Ratkaisussaan EUT totesi, ettd termilld “tuote” tarkoitetaan vaikuttavaa lddkeainetta tai
ladkeaineiden yhdistelmaa, eika kisitteen ulottuvuutta pitdisi rajoittaa vain pelkéstaan yh-
teen terapeuttiseen kayttotarkoitukseen. Samalla téstd seuraa EUT:n mukaan se, ettei
ladkkeen kayttotarkoitus ole ratkaiseva peruste lisdsuojatodistuksen myontdmiselle. Ka-
sitettd “ensimmaiinen lupa saattaa tuote lddkkeend markkinoille” katsoi EUT nyt toisin
kuin ratkaisussaan Case Neurim Pharmaceuticals — (C-130/11). EUT:n ratkaisun mukaan
termin méaarittelyssa ei ole tarpeellista ottaa huomioon lddkkeen peruspatentin suojapiirin

laajuutta.®

Tuomion asiakysymyksen perusteluissa todetaan myds, ettd unionin lainsdétaja ei pyrki-
nyt lisdsuojatodistusasetuksesta sddtdessddn suosimaan kaikkea, mikd liittyy patentin
myontdmiseen johtavaan farmaseuttiseen tutkimukseen vaan 1dhinné sellaista tutkimusta,
joka johtaa lddkkeen vaikuttavan aineen tai ndiden aineiden yhdistelmén saattamiseen en-
simmdiisen kerran lddkkeend markkinoille. Unionin lainséétidjin pyrkimys on taata li-
sdsuojatodistusjérjestelmin yksinkertaisuus sekd ennustettavuus, ja tavoitteena on yhte-
ndistdd kansallisten patenttivirastojen tekemid ratkaisuja jarjestelméédn liittyvissd asi-

oissa.!%

3.5 Lisasuojatodistusjirjestelmiiin kohdistuvia haasteita

Lisdsuojatodistusjirjestelmdd kohtaan on tuotu esiin tarvetta harmonisoida sitd yha yhte-
ndisemmaksi, koska noin joka neljds ladkkeen lisdsuojatodistushakemus johtaa erilaiseen
myOntdmispddtokseen EU:n jdsenmaissa. Lisdsuojatodistushakemusten méiird on kol-

minkertaistunut EU:n jdsenvaltioissa siitd ldhtien, kun niitd on voinut lddkkeille hakea

%8 Kts. EUT:n ennakkoratkaisu Santen C-673/18, 9.7.2020. Kts. myos IPRinfo 2020a kyseisen ennakkorat-
kaisun yhteenvedosta ja arvioinnista.

% Ibid.

190 Kts. EUT:n tuomiosta Santen C-673/18, 9.7.2020 kohta 55.
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vuodesta 1993. Lisdsuojatodistusten hakemusten miirin kasvuun ovat vaikuttaneet kes-
kitetty myyntilupamenettely Euroopan unionin alueella, unionin laajentuminen ja farma-
seuttisten innovaatioiden viimeaikaiset muutokset. Kaikki ndmé ovat myos syité, jotka
ovat luoneet haasteita koko lisdsuojatodistusjarjestelmén toimivuudelle. Eri jisenvaltioi-
den tekemien lisdsuojatodistuspddtosten suurimmat erot ovat todistusten voimassaoloai-

kojen kestossa.!%!

EU:n jasenmaiden erilaiset menettelytavat lisdsuojatodistusten kisittelyssd ovat johtaneet
tehokkuustappioihin ja ennakoitavuuden puutteeseen. Allensbach-instituutin teettdmén
laaja-alaisen verkkokyselytutkimuksen'®? mukaan 62 % lisisuojatodistusten kanssa teke-
misissd olevista vastaajasidosryhmistd oli sitd mieltd, ettd kansallisten patenttiviran-
omaisten kdytianteet lisdsuojatodistushakemusten tutkimisessa ja kédsittelyssé eroavat eri-
tyisesti ennakoitavuudessa ja ldpindkyvyydessd. Lisdksi eroavaisuuksia ndhtiin olevan
myOnnettyjen lisdsuojatodistusten antamien oikeuksien laatutasossa. Tdma johtaa li-
sdsuojatodistusjdrjestelmin oikeudelliseen epdvarmuuteen, joka ilmenee lddketoimialalla
lisddntyneind sisdisind kustannuksina ja oikeudenkdyntien lukumédarin kasvuna. Molem-
mat ilmi6t katsotaan aiheutuvan jirjestelmin tehottomuudesta.'® Lisisuojatodistusjirjes-
telmédn yhtendista tulkintaa jasenmaissa on haitannut myds yhtendisten soft law —instru-
menttien puute, ja tistd syystd niiden ohjaava vaikutus tulkinnallisena oikeuslédhteend jaa

siten kokonaan puuttumaan.'%

Harmonisoimaton patenttilainsédédéanto ja yhtendisten tulkintalinjojen puute kansallisten
patenttiviranomaisten kdsittelemissa ja tutkimissa lisdsuojatodistushakemuksissa johtavat
eroavaisuuksiin jisenvaltioiden lisdsuojatodistusten myontdmispadtoksissd sekd myonta-
mispadtosten nopeudessa. Kansallista lainsdéddéantod sovelletaan, vaikka soveltamiselle ei
16ydy selkedd oikeudellista perustaa, pitkélti myos lddkkeiden lisdsuojatodistusten me-

nettelytapa-asioissa, joita lisdsuojatodistusasetus ei itsessddn sddntele. Usea EU:n

101 Mejer 2017, s. 1-2. Katsauksessaan Mejer nostaa esiin huomionarvoisia nikemyksii ja haasteita, joita
on ajan mydta havaittu lisdsuojatodistusjarjestelméan ollessa kaytossd EU:ssa 25 vuoden ajan.

102 Niedermann 2017.

103 Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 118-119.

104 Tbid. s. 43.
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jdsenvaltio onkin padtynyt julkaisemaan omat tulkinta- ja menettelytapaohjeensa lisdsuo-
jatodistushakemusten kisittelylle ja lisdsuojatodistuksen myontdmisedellytysten tarkas-
telulle. Osalla jasenmaista ei kuitenkaan edelleenkéén ole yhtendisid menettelytapoja tai

ohjesiintdji lisisuojatodistushakemusten tutkimiselle.'%

3.6 Lisdsuojatodistusjirjestelmi tai vastaava muualla

3.6.1 Yhdysvallat

Vuonna 1984 Yhdysvalloissa voimaan tulleessa Drug Price Competition and Patent Term
Restoration Act —laissa sdddettiin lddkkeen patentin mahdollisen suoja-ajan pidennyk-
sestd korkeintaan viideksi vuodeksi. Tdmd laki tunnetaan paremmin nimelld Hatch-Wax-
man Act, ja se sddntelee pidemmén nimensd mukaisesti myos lddkkeiden hintakilpailun
edistdmistd sekd rinnakkaislddkevalmisteiden hyvdksymismenettelyd ja markkinoille
paisyd.!% Yhdysvaltojen lainsdddintdviranomaisen tavoite Hatch-Waxman Act —lakia
sddtdessd oli 10ytad tasapaino lddkeinnovaatioiden kannustimien ja ldékkeiden tehokkaan
kayton vélilld. Samalla kun ld4dkkeiden patenttien enimmaissuoja-aikaa pidennettiin, hel-
potettiin my0Os rinnakkaislddkevalmistajien markkinoille pddsya, jotta lddkkeiden hin-

noista tulisi edullisempia.'®’

Hatch-Waxman Act -laki osoittautui etenkin alkuun lddkkeiden rinnakkaisteollisuutta
kasvattavaksi ja suosivaksi alkuperiislddkefirmojen kustannuksella. Innovatiivinen, uu-
sia ladkkeitd kehittdvad lddketeollisuus ei ole yltdnyt niihin tavoitteisiin, joita lailla alun
perin tavoiteltiin. Alkuperéislddkevalmistajien ladkekehityksen tukeminen on jéényt tois-
sijaiseksi lain voimaantulon my6td, mutta se ei kuitenkaan selitd kokonaan sitd, miksi
Yhdysvaltojen alkuperidisliadketeollisuus on hiipunut parhaimmista vuosistaan. Lain vai-
kutukset Yhdysvaltojen terveydenhuollon kokonaiskustannuksiin olivat alkuun erittdin

positiivisia, mutta sittemmin kustannukset ovat kuitenkin olleet kovassa nousussa. On

105 K ts. Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 482-484.
106 Kts. Thomas 2018, s. 78-89.
197 Takalo & Toivanen 2020, s. 15.
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my0s havaittu, ettd Hatch-Waxman Act —laki on muuttanut ldéketoimialan kilpailua epa-
toivottuun suuntaan vihentdmalld pyrkimyksid pitkén ajan tehokkuuteen seké pitkdaikai-

seen ja perustavanlaatuiseen liikekehittelyyn lyhyen ajan hintakilpailun korostuessa.!®®
3.6.2 Muut maat

Brasiliassa, Kiinassa, Meksikossa ja Intiassa ei ole ollenkaan patentin pidentdmisti kos-
kevaa lainsdddédntod, eikd lisdsuojatodistusjdrjestelmii tai sitd vastaavaa muuta jérjestel-
maii. Japanissa lddkkeen patentin suoja-aikaa voi pidentdd viidelld vuodella. Japani on
my0s ainoa maa, jossa lddkepatentin suoja-ajan pidennykselle on vihimmaisaika, joka on
2 vuotta. Ukrainassa lddkepatentin umpeutuessa suoja-ajan pidennys myonnetddn nyky-
adn lisdsuojatodistuksella, koska vuonna 2018 Ukrainan immateriaalioikeudellista lain-
sdddiantod yhdenmukaistettiin vastaamaan Euroopan unionin ja Ukrainan vélistd assosi-

aatiosopimuksen sisilto4 ja tavotteita.'*

Iso-Britanniassa brexitin myoté lisdsuojatodistuslainsdddéanto ja sitd koskeva oikeuskay-
tdnto voivat tulevaisuudessa eriytyd Euroopan unionin lainsdddédnnosté ja oikeuskaytin-
nosti. Oletettavasti kuitenkin l4hitulevaisuudessa SPC'!%-jirjestelmi sdilynee Britanni-
assa ennallaan korkeintaan minimaalisin muutoksin, vaikka yhteys Euroopan unionin tuo-

mioistuimeen katkeaakin brexitin takia.'!'!

108 K ts. Mossinghoff 1999, s. 187-194; Morris 2011, s. 245-286; Laakmann 2014, s. 917-942.
199 Moorthy C 2019.

110 [ yhenne sanoista Supplementary Protection Certificate eli lisisuojatodistus englanniksi.
111 papula-Nevinpat 2020.
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4 LISASUOJATODISTUKSET JA LAAKETOIMIALAN
KILPAILU

4.1 Yleisti

Immateriaalioikeuksilla voidaan suojata ja hydodyntdé yksinoikeudella henkisen tyon tu-
loksia. Immateriaalioikeuksien luonne on osin kielteinen, koska oikeudenhaltijalla on
kielto-oikeuden perusteella mahdollisuus kieltdd suojan kohteen hyodyntdminen kaikilta
muilta. Immateriaalioikeus on tapana jakaa yleensd kahteen pédasialliseen lohkoon, jotka
ovat tekijanoikeus ja teollisuusoikeus. Edelliseen luetaan luovan tyon luomuksia ja jél-
kimmadisiin teknisen luonteen omaavia oikeuksia kuten patentti. Teknologian kehitys on

kuitenkin hdmértinyt titi lohkojen rajanvetoa.''?

Kilpailuoikeus on oikeudenala, joka suppeasti ymmarrettyna tarkoittaa lainsdadént6a kil-
pailunrajoituksista, joihin luetaan kartellit, vertikaaliset kilpailunrajoitukset ja madrdvian
markkina-aseman vaarinkdyttd. Laajasti ymmarrettynd kilpailuoikeuteen voidaan sisil-
lyttdd myos julkisia hankintoja ja valtion tukia koskevat sdannokset. Kilpailulainsdéddan-
nollisistd syistd voidaan keskeyttdd elinkeinonharjoittajien toiminta, joka katsotaan hai-
talliseksi talouden tehokkuudelle tai jos se perusteettomasti estii kilpailijoiden toimintaa.
Nykyéén kilpailuoikeudella voidaan puuttua myds julkisen vallan asettamiin kilpailunra-
joituksiin eikd vain yksityisten yritysten menettelytapoihin, koska yksityisen ja julkisen
toiminnan rajat ovat hdmartyneet esimerkiksi julkisyhteisdjen liiketoiminnallisen laaje-

nemisen takia.'!?

Euroopan unionin kilpailusdintdjen keskeisend tehtdvani on lisdksi varmistaa, ettei yri-
tysten toimenpiteilld estetd tavaroiden, palveluiden ja pddomien vapaata liikkuvuutta ja-

senvaltiosta toiseen. Turvaamalla kilpailun toimivuus edesautetaan myOs sitd, ettd

12 Haarmann & Mansala 2012, s. 15-16.
113 Kts. tarkemmin Kuoppamiki 2018, s. 1-2. Kilpailulaki (948/2011) on keskeinen normisto Suomessa
kilpailunrajoitusoikeudesta.
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kuluttajille on tarjolla edullisempia ja laadukkaampia hyodykkeitd seké riittdvan suuri
tuotevalikoima. EU:n perussopimuksessa kilpailua koskevat tarkeimmat sdanndkset ovat
101 ja 102 artiklat kilpailua rajoittavista sopimuksista ja madrddvistd markkina-asemasta

(SEUT 101 ja 102).

4.2 Vapaan kilpailun periaate

Markkinatalousjérjestelméssé kilpailu voidaan jakaa vapaaseen kilpailuun ja toimivaan
tai tehokkaaseen kilpailuun. Erottelu on olennaista tarkasteltaessa kilpailun roolia mark-
kinatalousjirjestelmédssid, jossa vapaa kilpailu on vaihdantalouden perusldhtokohta. Va-
paassa kilpailussa elinkeinonharjoittajilla on tdysi vapaus kilpailla keskendin, eiki julki-
nen valta rajoita tétéd kilpailua. 1900-luvun puolivilistd 1dhtien kansainvélisilld sopimuk-
silla ja ylikansallisilla jérjestelyilld on yhd enemmén asteittain poistettu kansallisvaltioi-
den asettamia rajoituksia vapaata kilpailua kohtaan. Ylikansallisissa jirjestelyissd Euroo-

pan unioni on saavuttanut merkittdvimmin aseman.''*

Toimivassa kilpailussa markkinoiden kilpailu on kokonaisvaltaisesti toimivaa ja samalla
saavutetaan tavoitteet talouden ohjausmekanismina. Ei riitd, ettd toimiva kilpailu on pel-
kdstddn oikeudellisesti mahdollista vaan vaatimuksena on tosiasiallinen kilpailu yritysten
vililla. Tehokkaassa kilpailussa tarkastellaan kilpailumekanismia, joka allokoi kaytetta-
vissd olevat resurssit optimaalisesti sekd parhaimmillaan lisd4 entisestddn talouden tehok-
kuutta.''® Kilpailu yritysten vililld ylldpitdd ja ohjaa markkinataloutta olennaisella ta-
valla, koska se hyodyttdd yhteiskuntaa hinnoittelun pysyessd maltillisena ja kannustaen
samalla innovaatioihin. Julkisella vallalla ei ole tarvetta rajoittaa ja koordinoida markki-
noiden toimintaa vapaan kilpailun periaatteen mukaan. Hintamekanismi hoitaa itsestdén

taman tehtdvian rationaalisella tavalla.''®

114 Kuoppamiki 2018, s. 4-5. Kansainvilisisti sopimuksista Kuoppamiki mainitsee tissi GATT:n ja
WTO:n.

115 Ibid. s. 5. Kts myos markkinavoiman merkityksestd kilpailulle s. 10.

116 Das 2007, s. 257; Kuoppamiiki 2018, s. 2-3. Kuoppaméen mukaan kilpailu luo uhkia ja mahdollisuuksia
kannustaen yrityksid innovaatioihin, toisten yritysten pyrkiessa vastaamaan néihin tekemélld edistyneempia

41



Poikkeuksen vapaan kilpailun periaatteeseen muodostaa patenttijérjestelma, joka saa hy-
viksynnin talouden ja yhteiskunnan kannalta, koska se hyddyttid entisestdiin talouden ja
tekniikan edistymisti. Patentti on systemaattisesti tarkasteltuna kilpailunrajoitus, mutta
sen suoma kielto-oikeus on kuitenkin rajallinen niin alueellisesti kuin ajallisesti. Paéséan-
toni tulee silti edelleen pitii vapaata kilpailua.!'” Patenttioikeus ja kilpailuoikeus ovat
kummatkin vahvasti itsendisid ja hyviksyttyjd oikeudenaloja, jotka ovat periaatetasolla
kollisiossa ja niiden keskindinen suhde on siten hyvin monimutkainen. Patenttioikeudessa
on kyse oikeudenmukaisuudesta; katsotaan ettd keksijilld tai oikeudenhaltijalla on oikeus
ansaita tuotoksestaan korvaus ilman, ettd joku muu voi kdyttdad luvattomasti hyvikseen
titd keksintod tai tuotosta. Toisaalta patenttioikeuden tuomaa yksinoikeutta ei tule kayttaa

niin, ettd vahingoitetaan tarpeettomasti yleistd yhteiskunnallista intressid.!'8

4.3 Immateriaalioikeuden ja kilpailuoikeuden viilisestii suhteesta

Yritysten vilisessa kilpailuasetelmassa patenttioikeudet ovat tirkeitd instrumentteja. Pa-
tentilla pystytddn rajoittamaan kilpailua, mutta samalla myos lisidméén sitd teknisen ke-
hityksen ohella. Patentin antama yksinoikeus nopeuttaa teknisen tiedon levidmisté ja ke-
hityksen nopeutumista. Kilpailuoikeudelliset nikdkohdat voivat ajautua kuitenkin risti-
riitaan patentin suoman yksinoikeuden ja kielto-oikeuden kanssa. Tdsséd vaiheessa oikeu-
dellisesti arvioitavaksi tulee lakiin perustuvia yksinoikeuksien hyvéksikédyttd- ja nautin-
tatilanteita. Poikkeuksia patentin antamaan yksinoikeuteen on esimerkiksi pakkolisenssi-
ointi, joka ehkéisee ja torjuu liiallisia kilpailunrajoituksia. Ristiriita kilpailuoikeuden ja
patenttioikeuden vélilld voi vaikuttaa suurelta, mutta 1dhemmin tarkasteltaessa huoma-
taan, ettd normistojen aineellisissa paamairissd on paljon yhteistd. Kilpailuoikeuden ta-

voittelema vapaa ja tehokas kilpailu ja patenttioikeudellisten sddnndsten kuten mainitun

innovaatioita. Kilpailu on dynaaminen prosessi, jonka lopputuloksena teknis-taloudellinen osaaminen yh-
teiskunnassa kehittyy jatkuvasti.

17 Kts. Amper 1996, s. 23-25. Riittévi teollisoikeudellinen suoja hillitsee investointikustannuksia ja vé-
hentidd epdvarmuutta uuden innovaation taloudellisesta hyodynnettédvyydesta.

18 Niin Uotila 2009, s. 161. Uotila tarkastelee viitdskirjassaan kilpailuoikeuden ja patenttioikeuden vélisti
suhdetta erityisesti Yhdysvaltojen oikeuskdytinnossi kehittyneen “essential facility” -opin valossa. Kts.
aiheesta lisdd Uotila 2009, s. 161-165.
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yksinoikeuden kannustama teknologinen tehokkuus eivét ole absoluuttisesti toisiaan

poissulkevia tavoitteita, vaan ovat vallitsevan nikemyksen mukaan sovitettavissa.'!®

Kilpailu- ja immateriaalioikeuden vililld tasapainoillaan vapaan kilpailun edistdmisen ja
laillisten yksinoikeuksien kanssa.'?’ Patentinhaltijalla on rajoitetun ajan yksinoikeus in-
novaatioonsa, jolloin hinelld on myos kielto-oikeus muita kohtaan, miti tulee patentin-
haltijan omistaman keksinnon hyodyntdmiseen. Ladketeollisuudessa immateriaalioikeuk-
sien turvaamalla suojalla on aivan erityisen suuri merkitys koko toimialalle. Laédketoi-
mialan innovaatiot ovat vahvasti kytkoksissd patenttijarjestelmén tarjoamiin kannusti-
miin ja 1d4keyhtiot luottavatkin suuresti patenttijarjestelmin kautta saatavaan liikevoit-

toon.!?!

Kilpailuoikeus pyrkii varmistamaan, ettd kilpailun vapaus ja avoimuus markkinoilla to-
teutuu. Kilpailua pyritddn suojaamaan prosessina seké instituutiona, samalla edistden yh-
teiskunnan hyvinvointivaikutuksia.'?? Kilpailuoikeudellinen nikdkulma tarkastelee pa-
tenttijdrjestelmid my0s sen innovaatioulottovuuden ulkopuolelta. Useat lddkkeiden tuo-
tepatentit edistdvit vain vahiisesti innovoitavuutta ja ldhinnéd tdmén kaltaisilla ladkepa-
tenteilla yritetdénkin laajentaa lidkkeen hyodyntdmisen yksinoikeutta ja suojapiirid seka

vaikeuttamaan kilpailijoiden péisyi ldskemarkkinoille.'?

119 Kts. Oesch & Pihlajamaa & Sunila 2014, s. 194-195 ja kts. myds Haarmann 2014, s. 463-464. Haarmann
toteaa, ettd mm. patenttioikeuden pakkolisenssijarjestelmién on lakia sdddettiessd “sisddnrakennettu” me-
kanismeja estdmién kilpailua rajoittavia vaikutuksia.

120 Kts. tarkemmin Anderman & Schmidt 2011, s. 11-12. Tekijit havainnollistavat teoksessaan EU:n kil-
pailuoikeuden asettamia dérirajoja, joiden sisélld immateriaalioikeuksia voidaan hyddyntéa ideaalisesti.

121 Kts. Haracoglou 2008, s. 21-31. Kirjoittaja pohtii kilpailu- ja patenttioikeuden vilisti kompleksista suh-
detta biofarmaseuttisen tutkimuksen ja innovoinnin kannalta.

122 Kuoppamiiki 2008, s. 1081.

123 Kts. lisdd Haracoglou 2008, s. 31-33.
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4.4 Laiketoimialan kilpailusta
4.4.1 Yleisti

Laiketeollisuus on organisaatioista, prosesseista ja toiminnoista koostuva kokonaisuus,
jonka tarkeimpid tavoitteita ovat lddkeaineiden 10ytdminen ja lddkkeiden kehittdminen
sekd valmistus. Liadkelaissa (1987/395) ja ladkeasetuksessa (693/1978) sddnnellddn se,
miten lddketeollisuudessa lddketehtaat ja -yritykset kehittavit, valmistavat, markkinoivat

ja maahantuovat ladkkeita.

Ladketeollisuus voidaan jakaa kahteen eri osa-alueeseen eli innovatiiviseen, tutkivaan al-
kuperiislddketeollisuuteen sekd geneeriseen, rinnakkaislddketeollisuuteen. Alkuperiis-
ladketeollisuus paneutuu lihinnd etsiméén ja kehittimadn uusia ladkkeitd nykyistd use-
ampien sairauksien hoitamiseksi tai [oytiméédn uusia hoitomuotoja erilaisille sairauksille.
Rinnakkaisladketeollisuus keskittyy yksinomaan kopioldékkeiden valmistamiseen alku-

periisliikkeistd, kun niiden immateriaalinen suoja raukeaa.'*

Alkuperiisladkevalmistajat ovat yleensd kansainvilisid yritysjittejd, jotka etsivét ja tut-
kivat uusia lddkkeitd, sekd kehittdvit edelleen ja parantelevat jo olemassa olevia lddke-
valmisteita. Kooltaan suurimmat uusia ja alkuperiisid lddkkeitd kehittavat ladkeyritykset
huolehtivat itse koko valtavasta ja monipolvisesta kokonaisuudesta, ldhtien lidkkeen vai-
kuttavan aineen l6ytdmisestd aina valmiiden lopputuotteiden markkinoille saattamiseen
asti. Alkuperdislddkevalmistajien vélinen kilpailu perustuu padsaéntoisesti innovaatioilla
kilpailuun, ja siind tarkoituksena on kilpailla yhd uvudemmilla ja kehittyneimmilla 1d4ke-
keksinndilld muita alkuperiislidkevalmistajia vastaan.'?> Immateriaalioikeuksien antama
suoja korostuu nimenomaan alkuperiisldékevalmistajien patentointitrategioissa, koska

immateriaalioikeudet luovat mahdollisuuden kattaa lddkkeen tutkimus- ja

124 Aitlahti 2005.
125 K ts. tarkemmin European Commission 2009, s. 22-25.

44



kehitystoiminnan kustannukset ja tekeméén sen péélle voittoa suojan voimassaoloaikana.

Samalla immateriaalioikeudet kannustavat lisidméaan innovaatiotoimintaa entisestaén. !2°

Rinnakkaisladkevalmistajien litketoiminnan ydin on kopiolddkevalmisteiden tuottami-
sessa alkuperdisistd ladkkeistd. Nami geneeriset ladkkeet ovat ldhes identtisid kopioita
alkuperiisladkkeistd ja rinnakkaislddkevalmistajat pyrkivit saattamaan ne markkinoille
mahdollisimman pian siitd, kun alkuperéislddkevalmisteiden immateraalioikeudellinen
suoja-aika umpeutuu ja oikeudenhaltijoiden yksinoikeus paittyy. Kopiolddkevalmiste voi
padtyd markkinoille jopa ennen alkuperdislidkkeen suoja-ajan umpeutumista, jos rinna-
kaislddkkeen valmistaja luottaa alkuperdisen lddkepatentin patemittomyyteen, tai jos rin-
nakkaisladkevalmistaja uskoo loytdneensd tavan valmistaa samaa lddkeainetta loukkaa-
matta kuitenkaan alkuperdislddkevalmisteen patenttia. Rinnakkaislddkevalmistajat kéy-
vit kilpailua 1dhinnéd hinnoittelun keinoin, vaikka jonkin verran my6s innovaatiokilpai-
luakin kdyddidn uusien annostus- ja lddkemuotojen vélilld rinnakkaislidkevalmistajien

kesken. '’
4.4.2 Tutkimuspoikkeus

Kilpailun ja erityisesti rinnakkaisldikevalmistajien kannalta ns. tutkimuspoikkeus'?® on
merkittdva patentin ja lisdsuojatodistuksen suoja-alaa koskeva sddnnds. Immateriaalioi-
keuksilla pyritddn aina kannustamaan myds teknologian kehitysté ja tdméin vuoksi paten-
toidun innovaation tutkiminen sallitaan nykydan niin, ettei patentinhaltijan kielto-oikeus
tdhan tehdyn poikkeuksen alaan ylla. Erityisesti rinnakkaislddkevalmistajat hyotyvat ky-
seisestd tutkimuspoikkeuksesta, koska alkuperdistd ladkettd on mahdollista tutkia ilman
ettd patenttia loukataan. Samalla paranee valmius tuoda oma kyseinen kopiolddke mark-

kinoille, kun alkuperdisen lddkkeen patentin suoja-aika aikanaan umpeutuu.

126 K ts. Haracoglou 2008, s. 25-29.
127 Kts. European Commission 2009, s. 35-36.
128 Tunnetaan myds nk. Bolar-poikkeuksena.
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Tutkimuspoikkeus toteuttaa myds kontrollitehtdvddnsa, koska rinnakkaislddkevalmistajat

voivat samalla testata patentin yleisti pétevyytti.'?
4.4.3 Laiikevaihto ja viitahintajarjestelmi

Suomessa vuonna 2003 voimaan tullut lddkevaihto ja hieman myohemmin luotu ladkkei-
den viitehintajirjestelma vahvistivat rinnakkaislddketeollisuuden asemaa, koska ne mah-
dollistivat alkuperdislddkkeitd huomattavasti edullisimpien geneeristen lddkkeiden laa-
jemman padsyn markkinoille. Rinnakkaisldadkkeiden selkeésti matalampi hintataso alku-
perdislddkevalmisteisiin verrattuna aiheutuu siitd, ettd geneerisen ladketeollisuuden ei tar-
vitse uhrata valtavia pddomia lddkkeiden tutkimus- ja kehitystoimintaan verrattuna alku-
perdisladkevalmistajiin. Ladkelain 5S¢ §:n mukaan rinnakkaislidkevalmisteena pidetdin
sellaista lddkettd, jonka vaikuttavan aineen laatu ja méérd vastaavat koostumukseltaan
alkuperiisladkettd. Ladkemuodon tulee olla my&s sama ja sen biologinen samanarvoisuus
alkuperdisvalmisteeseen verrattuna tulee olla osoitettuna asianmukaisissa tutkimuk-

sissa.!%0
4.4.4 Valmistuspoikkeus lisisuojatodistusjirjestelméssi

Euroopan komissio julkaisi vuonna 2015 raportin sisimarkkinastrategiastaan, jossa ko-
missio ehdotti niin sanottua valmistuspoikkeusta (manufacturing waiver), joka kumoaisi
valmistuskiellon lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikana. Vield tuolloin EU-maissa toi-
mivat rinnakkais- ja biosimilaarildfikkeiden'3! valmistajat eiviit voineet valmistaa ldik-
keitd edes vientiin Eurooppaan kuulumattomille markkinoille, vaikka ld4dkkeen peruspa-
tentin suoja-ajan pidennyksen tai lisdsuojatodistuksen voimassaolo olisi jo lakannut vien-
nin kohdemaissa. Lisédksi lisdsuojatodistusasetuksen aiempi sisdltd esti myos valittdméan

padsyn EU:n sisdmarkkinoille heti lddkkeen lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan

129 Kts. Domeij 2000, s. 292-296.

130 valliluoto 2012, s. 12. Kilpailuviraston teettiméssi selvityksessd arvioidaan taloudellisen kilpailun kan-
nalta Suomen laddkehuoltoa koskevan nykyisen sééntelyn tarkoituksenmukaisuutta. Ladkehuolto on toi-
miala, jossa ilmenee monia kilpailuoikeudellisia ongelmia eri tasoilla.

13! Biosimilaarit ovat biologisia ladkkeitd, jotka siséltdvit samaa vaikuttavaa lidkeainetta kuin niiden alku-
peréislidkeversiot. Kts. liséé biosimilaareista Fimea 2021.
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umpeutumisen jilkeen, koska valmistaminen jisenmaissa oli kiellettyd siltd ajalta niin
kauan kuin lisdsuojatodistus oli voimassa. Tamé pakotti EU-maissa toimivia lddkeyhti-
0itd delokalisoimaan tuotantoansa EU:n ulkopuolelle niihin maihin, joissa lddkkeiden li-
sdsuojatodistusta tai vastaavaa ladkepatentin suoja-ajan pidennysta ei tunnettu ollenkaan
tai joissa ndiden suoman kéyton yksinoikeuksien voimassaoloaika oli jo kokonaisuudes-
saan umpeutunut.'*? Komission sisimarkkinastrategian raporttia seurasi perdin vield
vuonna 2017 alustava vaikutusten arvioinnin tutkimus'*® seki usean sidosryhmén julki-

nen kuuleminen'*, jossa valmistuspoikkeus sai laajaa tukea.!’

Euroopan komission ehdotuksessa lddkkeiden lisdsuojatodistusasetuksen muuttamisesta
tdhdennettiin valmistuspoikkeuksen olevan lisdsuojatodistuksen antamaa suojaa koskeva
rajoitus, joka tédhtdisi poistamaan kilpailun haittoja, jotka vaikuttavat negatiivisesti
EU:ssa toimiviin rinnakkais- ja biosimilaarilddkkeiden valmistajiin. Viimeisen kolmen
vuosikymmenen aikana lddkeala on kokenut merkittdvid muutoksia ja EU-alueesta on
tullut johtava biosimilaarilddkkeiden kehittdja globaalisti. EU:n kilpailuaseman katsottiin
ehdotuksessa kuitenkin merkittdvésti olevan vaarantumassa ilman asetukseen tehtdvai
valmistuspoikkeusta, koska sama lddkkeiden lisdsuojatodistuksia koskeva lainsdddanto ei
koske EU:n ulkopuolisia maita, jotka saavat tastd merkittavaa kilpailuetua. Pelkona oli
“patenttityhjion” menettdminen, koska lisdsuojatodistusjirjestelmén ei-halutut vaikutuk-
set eivit kannustaisi 1ddkealan yrityksid panostamaan ja investoimaan rinnakkais- ja bio-

similaarildikkeisiin Euroopan unionin alueella. '3

Heindkuussa 2019 tuli EU:ssa voimaan valmistuspoikkeus muutosasetuksella'3”. Asetuk-

sen voimaantuloa perusteltiin aiempien raporttien johtopédétdsten perusteella. Asetuksella

132 Kts. The Single Market Strategy for Europe 28.10.2015, COM (2015) 550 final.

133 Kts. liséé Inception Impact Assesment.

134 Kts. lisdd Summary of the replies to the public consultation on Supplementary Protection Certificates
and patent research exemption for sectors whose products are subject to regulated market authorisations
28.5.2018, SWD (2018) 242 final.

135 Medicines for Europe 2018.

136 Kts. Ehdotus lidkkeiden lisdsuojatodistuksesta annetun asetuksen (EY) N:o 469/2009 muuttamisesta.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus. Bryssel 28.5.2018. COM(2018) 317 final. s. 2-5.

137 Kts. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/933 laikkeiden lisdsuojatodistuksesta anne-
tun asetuksen (EY) N:0 469/2009 muuttamisesta.
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pyritddn turvaamaan koko unionin lddketeollisuuden perustaa ja alan sisdimarkkinoiden
tdysitehtoista toimintaa. Rinnakkais- ja biosimilaariliikkeiden oikea-aikaisella tulolla
markkinoille valmistuspoikkeuksen avulla katsotaan olevan suotuisia vaikutuksia erityi-
sesti kilpailun lisddmiseksi, hintojen alentamiseksi, terveydenhuoltojirjestelmien kesta-

vyyden parantamiseksi ja kohtuuhintaisten liikkeiden saatavuudelle unionin siséll. !

LISASUOJATODISTUSJARJESTELMAAN TEHDYN VALMISTUSPOIKKEUKSEN VAIKUTUKSET
TYOPAIKKQJEN MAARAAN, KILPAILUKYKYYN JA LAAKKEIDEN SAATAVUUTEEN

SUJA-AIKA UMPEUTUU R!NNAKKNS-
LARKKEIDENJA

[]
MENETETYT MAHDOLLISUUDET: i

VAIKUTUKSET RINNAKKAIS- - 25,000 uoraa tyépaikkaa E VIENTI EU:STA
LAAKEVALMISTEISIIN JA (100 000 valilist3typaikkaa l:ﬂ E
RINNAKKAIS-

BIOSIMILAAREIHIN ILMAN -I‘{r:mi,:{ﬂfdigjurﬂklsééu " RINNAKKAIS- -
likevaihtoa EU:n ladketeollisuudelle LAAKKEIDEN JA {AKKEIDEN JA
VALHSTUSFORKESTA -3, miljardin ewron siéstot EUn -~ RINNAKKAISLAAKEVALMISTEIIDEN BIOSIMILAARIEN BIOSIMILAARIEN

terveydenhoitokuluissa JABIOSIMILAARIEN TUOTANNON TUOTANTO EU:SSA SAATAVUUS EUN
SURTAMINEN EU:N ULKOPUOLELLE ALUEELLA

PATENTT), SUOJA-AIKA 20 YUOTTA LISASUOJATODISTUS, SUOJA-AIKA 5VUOTTA

b r iR

RINNARKAISLARKEVALMISTEIDEN RINNAKKAISLUAKEVALMISTEIDEN § RINNAKKAISVALMISTEET
VAIKUTUKSET RINNAKKAIS- JABIOSIMILAARIENTUOTANTO JABIOSIVILAARIENVIENTI MUIN * JA BIOSIMILAARIT SAATAVILLA
LAAKEVALMISTEISIIN JA YOI KAYNNISTYA KUIN EU-MAIHINVOI ALKAR
BIOSIMILAAREIHIN

VALMISTUSPOIKKEUKSEN

EUin ja EUn ulkopuoliset rinnakkaisliakevalmisteiden ja
biosimilaarien valmistajat kilpailevat samalla tasolla

VALMISTUSPOIKKEUS Ef HEIKENNA LISASUOJATODISTUKSEN ANTAMAA SUOJAA VAAN
TASOITTAA ERI LAAKEALAN TOIMUOIDEN JA OSAPUOLTEN TOIMINTAEDELLYTYKSIA

3139

Kuvio Valmistuspoikkeuksen ennakoidut vaikutukset.

138 Farooq 2018.
139 Medicines for Europe 2018, mukaillen.
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Kuviossa 3 havainnollistetaan valmistuspoikkeuksen ennakoituja vaikutuksia ja verrataan
tilanteeseen, jossa valmistuspoikkeusta ei olisi. Valmistuspoikkeus ei heikenné lisdsuoja-
todistuksen antamaa suojaa vaan tasoittaa eri ldékealan toimijoiden ja osapuolten toimin-
taedellytyksid. Asetus tukee lisdksi EU:n kauppapolitiikan tavoitteita varmistamalla avoi-
met markkinat unionin alueelle sijoittautuneille 1dékkeiden valmistajille sekd tukemalla
vientid kolmansiin maihin. Asetuksessa sdadettyd poikkeusta ei tulisi soveltaa lisdsuoja-
todistukseen, joka on jo myOnnetty ennen timén asetuksen voimaantulopédivai. Valmis-
tuspoikkeuksen uskotaan olevan erittdin hyodyllinen koko EU:lle. Sen arvioidaan syn-
nyttdvdn noin 25 000 suoraa tydpaikkaa ja sddstdvdn terveydenhuoltojirjestelmin kus-

tannuksia Euroopassa noin 3,1 miljardia euroa.'*

4.5 Lisasuojatodistus osana patentointistrategiaa ja lidiiketoimialan

kilpailua
4.5.1 Yleisti

Rinnakkaislddkkeiden ja lisdsuojatodistusten vilinen suhde kilpailun ja markkinoille tu-
lon kannalta ei ole aivan yksiselitteinen. Yleensé alkuperéisladkevalmistajat, jotka nike-
vt vélittdmén uhan ja korkean todenndkoisyyden rinnakkaislddkkeiden markkinoille tu-
loon, hakevat lddkepatentin umpeutuessa lisdsuojatodistusta ladkkeelleen. Siinéd tapauk-
sessa, ettd ladkkeelle ei haettaisikaan tai edes myonnettéisi lopulta lisdsuojatodistusta,
saattaa se olla vihemmédn houkuttelevaa myos rinnakkaislddkevalmistajien kannalta.
Tama viivastyttdd rinnakkaislddkevalmistajan oman kopiolddkkeen markkinoille lansee-
raamista, vaikka oikeudellista estettd tdhén ei tdssd tapauksessa olisikaan. Silloin kun li-
sdsuojatodistusta ei haeta, viittaa se usein siithen, ettd kaupallista potentiaalia ei ladkkeelld

endd ndhdd olevan tarpeeksi. Muut oikeudelliset esteet rinnakkaislddkevalmistajille,

140 Tbid.
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kuten toissijaiset patentit tai kiintedt kulut esimerkiksi myyntiluvan hakemisessa, saatta-

vat myds viivistyttii tai estid kokonaan markkinoille paasya'*!

Alkuperiisladkevalmistajilla on insentiivit laatia patentointistrategioita, joiden osana
myos lisdsuojatodistukset keskeisesti ovat, kaupallista elinkaarta pidentédviin seké yksin-
oikeuden hyotyjd maksimoivaan suuntaan. Téllaiset strategiat toteutetaan ldhinnd yrityk-
sind viivastyttdd tai estdd kilpailijoiden rinnakkaislddkkeiden tuontia ja lanseerausta
markkinoille. Erilaisia keinoja tdhin on useita ldhtien patenttinippujen ja -tiheikkdjen ra-
kentamisesta seké patenttihakemusten erottamista toisistaan niin, ettd niiden késittely- ja
tutkinta-aika pitenee, mikd taas on omiaan lisddméén oikeudellista epdvarmuutta rinnak-

kaisldiketeollisuuden markkinoille pidsyssi'*?

. Kilpailun kannalta erityisen ongelmalli-
sia voivat olla puolustavat patentointistrategiat, jotka pyrkivit suoraan syrjdyttdmiin
muut kilpailevat lddkeyhtiot markkinoilta ja ssmmuttamaan kilpailijoiden intressin kehit-
tdd jotain tiettyd ladkeainetta. Patentoinnin oikeuksia on mahdollista puolustaa myos tuo-
mioistuimessa, joka on taattu perusoikeus, mutta voi samalla olla my6s tehokas viline

vahvistaa miiri4vii markkina-asemaa viirin perustein. '

Lisdsuojatodistushakemuksilla on mahdollista johtaa patenttiviranomaisia harhaan, kun
niille toimitetaan harhaanjohtavaa ja vééristeltya tietoa lisdsuojatodistushakemuksien tu-
kena, jolloin aluperéisladkevalmistajille myonnetdédn vadrin perustein lisdsuojatodistus ja
sen sallima pidennetty suoja-aika. Lisdsuojatodistusjdrjestelmid voidaankin kéyttaa tar-
koituksellisesti véérin, jolloin tosiasiallisesti pyritddn véaristimédin ja rajoittamaan kil-
pailua, estdmailld rinnakkaislddkevalmistajien tuotteiden padsyd markkinoille. Téllainen
toiminta katsotaan Kkilpailulainsddddnnon madrdédvan markkina-aseman vaarinkaytta-

miseksi. "4

141 Kts. Kyle 2017, s. 26-28.

142 T3ll6in yleensi lisikkeiden rinnakkaisvalmistajilla on konkreettisia syité epéilld joidenkin patenttien pé-
tevyyttd tai patenttihakemusten patentoitavuuden kriteerien tdyttymista.

143 Euroopan komissio 2009, s. 11-12, 17; Valliluoto 2012, s. 15.

144 Valliluoto 2012, s. 15.
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4.5.2 Evergreening

Oikeuskirjallisuudessa on etenkin viime vuosina kasitelty immateriaalioikeuksiin liitty-
vaa ilmioté evergreening, jolle ei ainakaan vield ole yleistynyt suoranaista suomenkielista
vastinetta. Evergreening-termid ei mydskdan mainita patenttilainsdddannossa, joten sille
ei ole vield kehittynyt varsinaista virallista tai yleistd tunnettua mairitelmédé. Yleisesti
toimialan sisdisissa keskusteluissa ja akateemisissa piireissd nayttaa kuitenkin olevan sel-
vid, ettd evergreening tarkoittaa erilaisia strategioita, joilla pyritdén pidentimdan 144k-
keiden suoja-ajan pituutta lainsdétdjidn alkuperdisen tarkoituksen vastaisesti. Evergree-

ning-strategioilla pyritdin siten viiviistyttiméin ja rajoittamaan tehokasta kilpailua.'*’

Ladketoimialan kilpailuympéristossd evergreening nayttaytyy erityisesti alkuperdislidke-
valmistajien immateriaalioikeudellisissa ja kilpailullisissa strategioissa, joissa rinnakkais-
ladkevalmisteiden markkinoille padsya pyritddn estdmiin kehittelemilld nk. toisen suku-
polven ladkevalmisteita. Ndin alkuperiislddkevalmistajat pystyvit vihintddn viivastytta-
main kilpailua kehittimalla ja keksimalld jo patentoiduille ladkkeille uusia terapeuttisia
kayttdindikaatioita ja vain hieman alkuperdisesti muunneltuja lddkevalmisteen uusia
koostumuksia. Alkuperdislidkevalmistajien vihimmaistavoitteena on tilla tavoin estda
rinnakkaislddkevalmistajia saavuttamasta merkittivaa markkinaosuutta. On kuitenkin ta-
pauskohtaista ja evergreening-strategian siséllostd sekd sen tosiasiallisista vaikutuksista
riippuvaista, katsotaanko tdmén tapaiset kilpailua rajoittavat menettelytavat yhteison kil-

pailulainsidddinndn vastaiseksi. 46

On myo0s esitetty ndkemyksid, ettd evergreening ei ole itsessdédn strategia vaan korkein-
taan todella epdmaéérdinen kisite, jolle ei 10ydy yhteista tulkinta- ja totuuspohjaa. Siten
esimerkiksi lisdsuojatodistusten myontdmistd ei voisi linkittdd siithen, ettd nykyinen li-
sdsuojatodistusjirjestelmi ja sitd koskeva lainsdddanto edistiisi ladkeyhtididen viitettyjé
kilpailua rajoittavia evergreening-strategioita. Joka tapauksessa, jos katsotaan oikeuskir-

jallisuuden esittdmien kuvausten evergreening-termille olevan sellaisia siten kuin suurin

145 Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 115.
146 Euroopan komissio 2009, s. 15-17; Valliluoto 2012, s. 15-16.
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osa esimerkiksi Allensbachin kyselytutkimuksen vastaajista on vdhintdfinkin laajasti

midritellen ne ymmértinyt'4’

, niin jilleen vastaajasidosryhméstéd riippuen vastaukset
eridvit huomattavasti siind, edistddako nykyinen lisdsuojatodistusjirjestelmai kilpailua ra-

joittavien evergreening-strategioiden suunnittelemista ja toteuttamista.'*®

Allensbachin kyselytutkimukseen annettujen vastausten mukaan 61 % kyselyn kaikista
vastaajasidosryhmistd ei ndhnyt nykyisen lisdsuojatodistusjirjestelmin edistivin ever-
greening-strategioita. Alkuperdis- ja rinnakkaislddkevalmistajien vélilld vastaustulok-
sissa oli suuria eroja; alkuperidislddkevalmistajat olivat sitd mieltd, ettei lisdsuojatodistus-
jarjestelmi edistd evergreening-strategioita, kun taas rinnakkaislddkevalmistajista valta-
osa katsoi nykyisten lisdsuojatodistussddnnosten rohkaisevan evergreening-strategioiden
kehittelyyn. Sama jakauma vastauksissa ndkyi myos siind, kuinka positiivisesti tai nega-

tiivisesti nykyiseen lisdsuojatodistusjirjestelmiin suhtauduttiin. '’

4.5.3 Turvaamistoimi

Viliaikaisella turvaamistoimella tarkoitetaan tuomioistuimen antamaa maédraystd, jossa
oikeushenkild madriatadn suorittamaan tai keskeyttdmain jokin toimi. Euroopan neuvos-
ton ja unionin oikeudessa viliaikaiset turvaamistoimet ovat sallittuja tietyissd olosuh-
teissa ja tilanteissa. Turvaamistoimilla voidaan joko rajoittaa muiden oikeuksia tai suojata
jonkun henkilokohtaisia oikeuksia.'>® Suomen lainsdfidinndssé turvaamistoimista siin-

nellddn oikeudenkdymiskaaren (1734/4) 7 luvussa.

Turvaamistoimiprosessin varsinaisena tarkoituksena on antaa ennakollista ja tilapaisté oi-

keussuojaa hakijalle. Turvaamistoimella voidaan viliaikaisesti ’jadddyttd4” riidan kohde,

147 Titd viitettd tukee se, ettd vain 7 prosenttia Allensbachin kyselytutkimuksen vastaajista katsoi, etti heilld
ei ollut mielipidettd tai heiddn mielestdédn oli mahdotonta vastata lisdsuojatodistusjérjestelméé koskeviin
evergreening-strategioista esitettyihin kysymyksiin, koska termin sisdltomerkitys ja -tarkoitus oli epaselva
ja epédyhtendinen.

148 Kts. lis#d Niedermann 2017, s. 21 ja s. 317-319; Max Planck Institute for Innovation and Competition
2018, s. 115-116.

149 Niedermann 2017, s. 21. Vastaajasidosryhmiit koostuvat l4iketeollisuustoimialan osapuolten lisiksi li-
sdsuojatodistusten kanssa tekemisissd olevista lakifirmoista, yliopistoista ja tutkimusinstituuteista seké
muista yhteisoista.

159 Euroopan unionin perusoikeusvirasto (FRA) 2016, s. 119.
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ja turvata tulevan oikeudenkdynnin edellytykset. Samalla vastapuoli ei voi heikentdi tai
tehdd arvottomaksi kyseistd tuomioistuinprosessin kohteena olevaa oikeutta.'>! Immate-
riaalioikeudelliset turvaamistoimet, jotka voidaan kohdistaa lisdsuojatodistuksiin, poh-
jautuvat pitkalti yleisten turvaamistoimien periaatteisiin, mutta myos néille ominaisia eri-
tyispiirteitd 10ytyy. Turvaamistoimet, jotka kytkeytyvit ladkepatentteihin ja ladkkeiden
lisdsuojatodistuksiin, saavat erityispiirteensi siitd, onko peruspatentti mydnnetty alun pe-
rin tuotteelle vai menetelmélle. Turvaamistoimeen turvautuminen voi olla osa hakijan
patentointistrategiaa, johon lisdsuojatodistukset voivat olennaisesti liittyd, ja jolle on ai-
heelliset perusteet. Silti turvaamistoimihakemus voi olla myds tdysin perusteeton, jolloin

sen voidaan nihda rajoittavan kilpailua ja vahingoittavan kilpailijaa.

Turvaamistoimimadrdykset ovat hyvin yleisid patentti- ja tekijdnoikeusasioissa. Perus-
teettomina ne edistivét kilpailua rajoittavia kdytdntoja ja héiritsevit samalla vastapuolen
harjoittamaa litketoimintaa. Erityisesti pienet yhtidt ovat vaarassa kuormittua taloudelli-
sesti isompien yhtididen hakemista turvaamistoimipadtoksistd esimerkiksi tilanteissa,
joissa tuotteita joudutaan vetdmain pois markkinoilta. Lisdksi turvaamistoimien summaa-
risessa paittdmisvaiheessa heikon patenttikanteen ulottuvuutta on haasteellisempaa arvi-
oida, minka takia ne voivat alussa ndyttdd uskottavilta ja pateviltd kanteilta, ja siten koko
turvaamistoimimaardys perustellulta. Tuomioistuimilta tulisikin vaatia suurta harkintaa,
kun ne méédradvit turvaamistoimista patentteja ja lisdsuojatodistuksia koskevissa kiis-

toissa.!>?

4.5.4 Balance of interests — toteutuuko intressien tasapaino?

Lisdsuojatodistusjirjestelmidn luomisessa pyrittiin ldhtdkohtaisesti ottamaan huomioon
sidosryhmien, kuten potilaiden ja lddkealan kilpailun eri osapuolten intressejd, ja tdlla
tavalla tekemddn siitd tasapainoinen suoja-aikaa pidentévi systeemi. Alusta asti oli sel-
véd, ettd alkuperdislddketeollisuudelle tuli suoda tarpeeksi pitkd suoja-aika uusien 1da-

keinnovaatioiden yksinoikeudelliseen kédyttoon. Télla ei kuitenkaan tdhdétty yksinomaan

151 Linna 2012, s. 101. Kts. myds Norrgard 2002, s. 730-733.
132 Kts. Meurer 2003, s. 526-528.
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kilpailun rajoittamiseen vaan lisdsuojatodistusasetuksen tarkoitus on edistdd kilpailua
ndiden uusien innovaatioiden kautta. Rinnakkaisladketeollisuus voi olla olemassa vain,

jos uusia liskkeitd kehitetiin ja tuodaan lopulta julki yleiseen tietouteen. !>

Allensbachin laajan kyselytutkimuksen mukaan pieni enemmisto kaikista vastaajasidos-
rymisté (56 %) oli sitd mieltd, ettd nykyinen lisdsuojatodistusjirjestelméa ottaa huomioon
tarpeeksi ja riittdvésti eri osapuolten intressejd. Mielenkiintoinen vastaustulos kyselytut-
kimuksessa ilmeni kuitenkin alkuperéis- ja rinnakkaislddketeollisuuden edustajien vililla,
silld edelliset olivat vahvasti (76 %) sitd mieltd, ettd nykyinen jarjestelmi ottaa huomioon
kaikkien osapuolten intressit tasapuolisesti, mutta jilkimmadiset jakoivat tidysin pdinvas-
taisen nikemyksen (20 %). Hieman yli puolet kaikista vastaajasidosryhmistd oli sitd
mieltd, ettd nykyiset lisdsuojatodistusasetuksen sddnndkset toimivat hyvin eri tilanteissa,
eivitkd johda oikeudelliseen epdvarmuuteen. Eri vastaajasidosryhmilté eriteltyind saadut
tulokset poikkesivat kuitenkin selvisti toisistaan myds tiltd osin. Alkuperiislddkevalmis-
tajien selvdn enemmistdn mielestéd kaikkien osapuolten intressit otetaan huomioon erilai-
sissa tilanteissa, eikd oikeudellista epdvarmuutta suuremmin ilmene, ja vastaavasti rin-
nakkaislddkevalmistajat ovat yhtd selvésti jidlleen pdinvastaista mieltd kyseisistd asi-

oista.!>*

4.6 Lisasuojatodistusjirjestelmiin kaavailtuja muutoksia

4.6.1 Yhteniispatentti ja yhdistetty patenttituomioistuin

Eurooppalainen patenttijarjestelma on uudistumassa ja kansallisten patenttien rinnalle ol-
laan tuomassa eurooppalaista yhtendispatenttijarjestelméé. Téhdn niin kutsuttuun patent-
tipakettiin kuuluu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1257/2012 yhte-

ndisen patenttisuojan luomiseksi toteutettavasta tiiviimmaistd yhteistydstd, Neuvoston

153 Commission of the European Communities s. 14.

134 Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 114-115; Niedermann 2017, s. 14 ja 16.
Vain pieni osa vastaajista katsoi, ettd oli mahdoton muodostaa mielipidetté asioista; toteutuuko intressien
tasapaino ja toimiiko sééntely useimmiten niin, ettei oikeudellista epdvarmuutta ilmene nykyisessa lisdsuo-
jatodistusjirjestelméssa.
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asetus (EU) N:o 1260/2012 yhtendisen patenttisuojan luomiseksi toteutettavan tiiviim-
mén yhteistyon taytdntdonpanon sovellettavista kddnndsjirjestelyistd sekd sopimus yh-
distetystd patenttituomioistuimesta eli UPCA (16351/12). Yhdistetty patenttituomioistuin
mahdollistaisi riidanratkaisuelimeni oikeusvaikutukset, jotka koskisivat yhtendisesti so-
pimukseen sitoutuneita Euroopan 25 jdsenvaltiota. Yhtendispatenttijarjestelmé voi kui-
tenkin tulla voimaan vasta, kun tuomioistuinsopimuksen ratifioimisen'>> ehdot tiyttyvit.

Suomi on ratifioinut sopimuksen jo vuonna 2016.!¢

Yhtendistd eurooppapatenttia eli yhtendispatenttia tuodaan ensisijaisesti Euroopan sisélla
valtioiden rajoja ylittdvaksi vaihtoehdoksi territoriaalisen patenttioikeuden rinnalle eu-
rooppalaisessa patenttijarjestelmissa. Jarjestelmén yhtend tarkoituksena on, ettd yksi re-
kisterdinti riittdisi maantieteellisesti kattavaan ja yhtendiseen suojaan innovaatiolle, ja se
tulisi kerralla voimaan kaikissa jasenmaissa. Yhtendispatentti tulee yhdeksi uudeksi ja
ylikansalliseksi vaihtoehdoksi nykyisen systeemin rinnalle, eiké pakolliseksi patentointi-
instrumentiksi. Yhtendispatentin suojapiiri sitoo korkeintaan vain niitd Euroopan unionin
valtioita, jotka ovat osa tiiviimpaa yhteistyotd. Muissa jdsenvaltioissa on mahdollista saat-
taa voimaan perinteinen eurooppapatentti, mutta kaksoispatentointikielto huomioon ot-
taen, samaa eurooppapatenttia ei saa saattaa samassa valtiossa voimaan yhtendispatent-

tina ja klassisena eurooppapatenttina.'>’

Eurooppalaisen patenttijarjestelmidn uudistumisen toteutuessa yhtendispatentin tulisi
myOntdmain Euroopan patenttivirasto EPO, joka myontdd my0s perinteisid eurooppapa-
tentteja. Yhtendispatenttijarjestelman kéyttoonoton tavoitteena on tarve vihentii patentin
hakemisen ja voimaan saattamisen kustannuksia sekd yksinkertaistaa patentin hake-
musurakkaa, josta voi tapauskohtaisesti tulla hyvin monimutkainen ja hankala prosessi
silloin, kun eurooppapatentti halutaan validoida yksitellen niissi maissa, joissa innovaatio

halutaan suojata. Yhtendispatenttijirjestelméa tulee pohjautumaan

155 Ajankohtainen tilanne jisenvaltioiden tuomiosistuinsopimuksen ratifioinneista: https://www.consi-
lium.europa.eu/en/documents-publications/treaties-agreements/agreement/?1d=2013001.

156 Patentti- ja rekisterihallitus 2020.

157 Elinkeinoeldmén keskusliitto EK 2014, s. 16.
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eurooppapatenttijarjestelmain, eikd patenttihakemusprosessi itsessddn muutu vaan haki-
jalla on vasta myohemmin mahdollisuus péattds, ettd haluaako rekister6idda mydnnetyn
eurooppapatentin yhtendispatenttina vai ei.'*® Patenttijirjestelmin uudistumisen tavoit-
teena on yhtendispatenttijirjestelmén ohessa luoda myds EU:n yhteniinen lisdsuojatodis-

tusjirjestelma. >’

Vuonna 2013 helmikuussa yhteison 25 jisenmaata allekirjoitti UPC-sopimuksen eli so-
pimuksen yhtendisestd patenttituomioistuimesta. Tuleva yhtendispatenttituomioistuin
olisi yksinomaisesti toimivaltainen késittelemééin yhtendispatentteja ja seitsemén vuoden
siirtymiajan jilkeen myds eurooppapatentteja seki niihin liittyvid lisdsuojatodistuksia'®
riita-asioissa. Yhtendispatenttituomioistuimen antamien ratkaisujen oikeusvaikutukset
tulisivat voimaan samanaikaisesti kaikissa UPC-sopimusvaltioissa. Ylimenokauden eli
siirtymdajan kuluessa eurooppapatentin haltija voisi kuitenkin patenttikohtaisesti sanou-
tua irti yhtendisvaikutuksesta eli kiyttdd ns. opt out -mahdollisuuden eroamalla yhtendi-
sen patenttituomioistuimen toimivaltaisuudesta. Talloin kyseistd patenttia koskevat riita-
asiat ja kanteet kisiteltdisiin perinteisen kaavan mukaan kuten tdhdnkin saakka eli kan-
sallisissa tuomioistuimissa'®'. Ylimenokautta voitaisiin pidentid vield toiseksi seitsen-

vuotiskaudeksi, jos sopimusmaat niin halutessaan ja yhdessi péittiisivit asiasta.'6?

Yhtendispatenttituomioistuin soveltaa unionin oikeutta kaikilta osiltaan ja kunnioittaa sen
ensisijaisuutta, kuten UPC-sopimuksen 20 artiklan resitaalissa sanotaan. Tdma merkitsee
sitd, ettd tuomioistuimen tulee soveltaa EU-oikeuden kilpailuoikeudellisia sddnndksid
kaikessa toiminnassaan. Lisdksi UPC-sopimuksen 21 artiklan perustelun mukaan yhte-
ndispatenttituomioistuimen on tehtdvd EUT:n kanssa yhteisty6td unionin oikeuden asian-

mukaisen  soveltamisen  ja  yhdenmukaisen  tulkinnan  varmistamiseksi.

158 European Patent Office, EPO 2020.

159 Tihtivuori 2019. Yhteniinen lisisuojatodistusjirjestelmi on luontevaa jatkumoa yhteniiselle patentti-
jérjestelmélle Euroopan patenttijérjestelmén uudistuessa. Yhtendisestd lisdsuojatodistusjérjestelmésté seu-
raavassa alaluvussa tarkemmin.

160 Eurooppapatentteina mydnnettyjd kansallisia patentteja, joille on haettu tai myonnetty lisdsuojatodistus.
161 Suomessa toimivaltainen elin kyseisissé asioissa on markkinaoikeus, jonka ratkaisuista on mahdollista
valittaa korkeimpaan oikeuteen asti.

162 Kts. Oesch & Pihlajamaa & Sunila 2014, s. 307-308.
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Yhtendispatenttituomioistuin voi pyytdd ennakkoratkaisua unionin tuomioistuimelta,

jonka tekemét paitokset sitovat yhtendispatenttituomioistuinta.
4.6.2 Yhteniinen lisiisuojatodistusjirjestelmi

Yhtendispatenttijirjestelmén lisdksi ollaan luomassa myos yhtendistd lisdsuojatodistus-
jarjestelmid. Toinen vaihtoehto eurooppalaisen patenttijarjestelmin uudistuessa olisi
luoda yhtendispatentin suoja-ajan pidentimismahdollisuus, mika olisi vastaavanlainen oi-
keudellinen instrumentti kuin yhtenéinen lisdsuojatodistus. Esteend tille ratkaisulle ei esi-
merkiksi olisi nyt niitd historiallisia syitd, joiden takia lisdsuojatodistusjdrjestelma aikoi-
naan luotiin Euroopan yhteisossé, koska Euroopan patenttisopimus on medio tempore ko-
kenut uudistuksia. Silti ratkaisu yhtendispatentin suoja-ajan pidentdmiseksi tulisi lopulta
hankalammaksi, kuin mitd yhtenidisen lisdsuojatodistusjdrjestelmén luominen vaatii. Kiy-
tinndn ongelmista nousisi esiin tilloin kahden normatiivisen mallin'®® rinnakkaiselo sa-
man oikeusjarjestyksen sisdlld. Tama johtaisi esimerkiksi eritytyvddn oikeuskdytdntoon
ja koko jdrjestelmén lisddntyvddn kompleksisuuteen. Euroopan komissio on kuitenkin
pelkéstidén pohtinut ja suunnitellut vain yhtendisen lisdsuojatodistusjérjestelmin luomi-
sen vaihtoehtoa patenttioikeudellisen suoja-ajan pidentdmiseksi uuteen tulevaan jarjestel-

madn. %4

Allensbachin laajan kyselytutkimuksen mukaan vastaajasidosryhmdt, jotka ovat tekemi-
sissd nykyisen lisdsuojatodistusjirjestelmén kanssa, olivat ennemmistona sitd mieltd, ettd
yhtendistd lisdsuojatodistusjirjestelméd tarvitaan timéan hetkisen vaikeaselkoisen, pirsta-
loituneen ja kustannuksiltaan kalliin jarjestelmén tilalle. Télld hetkelld nykyinen lisdsuo-
jatodistusjarjestelma ei tarjoa keskitettya jarjestelmid menettelytavoiltaan vaan ladkkei-
den lisdsuojatodistuksia haetaan sekd myOnnetdédn jisenvaltiokohtaisesti Euroopan uni-

onissa. Euroopan komissio on itsekin todennut, ettd lisdsuojatodistukset yhtendisin

163 Patentin suoja-ajan pidentimisen regiimi ja nykyinen lisdsuojatodistusjérjestelma.
164 Kts. Max Planck Institute for Innovation and Competition 2018, s. 552-554.
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oikeusvaikutuksin ovat vaatimus ja edellytys sille, ettd uudistettavan patenttijirjestelman

nk. patenttipaketti olisi tiydellinen ja yhteiset sisimarkkinat voisivat toimia sujuvasti.'®®

Oleellisin kiytdnnon tarve yhtendiselle lisdsuojatodistusjirjestelmélle kulminoituu li-
sdsuojatodistusten myontamiskéytianteisiin ja sithen, miten ne saadaan kaikkia jasenval-
tioita sitoviksi oikeusvaikutuksiltaan, eli saada yhdelld hakemuksella lisdsuojatodistuk-
sen mukanaan tuoma suoja kattaen kaikki sithen sitoutuneet jisenmaat. Nythin lisdsuo-
jatodistushakemus tulee tehdd jokaiseen jdsenvaltioon erikseen, jossa haluaa lddkekek-
sintonsd suojata lisdsuojatodistuksella ja saada néin suoja-ajan pidennystéd kohteelle. Eri
jasenvaltioiden patenttiviranomaisten tdytyy tutkia lisdsuojatodistusten myontdmiseen
vaadittavat kriteerit ldhestulkoon identtisistd lisdsuojatodistushakemuksista. Tdmad mo-
ninkertaistaa tydméiéraa ja ennen kaikkea se luo eridvid arviointeja seka tulkintoja lisdsuo-
jatodistusten myontdmisen edellytyksistd. Tama johtaa sithen, ettéd lisisuojatodistus voi-
daan myontdd jossakin jasenvaltiossa ja hyldta toisessa, vaikka ladkkeen peruspatentti ja
myyntilupa olisivat voimassa yhtéldisin oikeusvaikutuksin molemmissa jésenvaltioissa.
Yhtendinen lisdsuojatodistusjdrjestelmé poistaisi timédn ongelman, mutta samalla tulisi
poistaa my0s nykyinen jarjestelmé kaytostd, koska tdmé johtaisi edelleen eridvien péa-

tosten riskiin lisdsuojatodistusten mydntimiskiytinteissi. ¢

Riippumatta yhtendisen lisdsuojatodistusjirjestelman institutionaalisista nikokohdista ja
malleista, sen perustettavaa lainsdddantokehikkoa tulisi tukea tulkintaohjeistuksilla ja
muilla soft law —instrumenteilla, jotka evistiisivdt yhtendisen uuden jérjestelmén kaytian-
nén menettelytavoissa. Ndiden ohjeistusten ja instrumenttien térkein tehtdva on edistda
yhtendisen lisdsuojatodistusjirjestelmén ldpindkyvyyttd ja johdonmukaisuutta sekd vah-
vistaa kdytdnteiden koordinaatiota ja harmonisaatiota niin horisontaalisesti kuin vertikaa-

lisesti eli kansallisten patenttiviranomaisten vililld sekd Euroopan tasolla.'®’

165 Thid. s. 550; kts. lisdd vastaustuloksista Niedermann 2017, s. 50-53.
166 Thid. s. 551.
167 Tbid. s. IX.
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S LOPUKSI

5.1 Yhteenveto

Globaalit 1ddkemarkkinat eldvét jatkuvassa muutoksen tilassa, ja lddkkeiden kysyntd on
noussut jo yli biljoonaan euroon. Ladkemarkkinat jaetaan yleensd kolmeen suureen, Yh-
dyvaltojen ollessa isoin lddkemarkkina-alue Japanin ja Euroopan seuratessa perdssi. Kor-
kean teknologian toimialoihin kuuluvalla ldéketeollisuudella on merkittévé rooli Euroo-
pan taloudessa. Euroopan lddkemarkkinat ovat kuitenkin sirpaloituneet, ja tima ilmié on
puolestaan vdhentdnyt investointeja esimerkiksi lddketutkimukseen. Lisdksi monen ar-
vokkaan ns. menestyslddkkeen immateriaalinen suoja on viime vuosina rauennut tai rau-
keamassa, ja tdmd luo uhkakuvia lddketoimialan tulevaisuuden kilpailukyvylle Euroo-

passa.

Farmasian toimiala on erittdin sddnneltya ja esimerkiksi lddkkeiden laatuvaatimukset ovat
viime vuosina kiristyneet entisestddn. Ladketoimialaa kuvaa olennaisesti patentti-inten-
siivisyys ja uudet lddkeinnovaatiot ovat tdysin riippuvaisia pitkistd immateriaalioikeudel-
lisista suoja-ajoista, joiden aikana oikeudenhaltijoilla on kdyton yksinoikeus ladkekeksin-
toihinsi ja niidden mahdollisiin tuottoihin. Vaikka pitkdaikaiset suoja-ajat ovat elintdrkeita
tutkivalle lddketeollisuudelle, niin jossakin vaiheessa kilpailun on vapauduttava yhteis-

kunnallisten sdéstdjen ja kannustevaikutusten vuoksi.

Ladkkeiden lisdsuojatodistusjéirjestelma luetaan patenttioikeudellisiin suojamuotoihin, ja
silld voidaan pidentdd lddkkeen suoja-aikaa korkeintaan 5 vuotta siitd, kun lidkkeen pe-
ruspatentin suoja-aika on umpeutunut. Lastenlddkkeelle voi tiettyjen kriteerien tdyttyessi
poikkeuksellisesti saada suoja-aikaa puoli vuotta enemmén eli korkeintaan yhteensa 5,5
vuotta. Lisdsuojatodistus on ns. sui generis, itsendiseksi laskettava suojamuoto Euroopan
unionissa, ja sen voi myontii kunkin jdsenvaltion kansallinen patenttiviranomainen erik-
seen kussakin jasenvaltiossa. Lisdsuojatodistukset ovat siis kansallisia ja alueellisesti ra-
joitettuja oikeuksia ja koko lisdsuojatodistusjérjestelmad perustuu asetukseen unionin lain-

sddddnndssd. Lisdsuojatodistusjdrjestelmdn tarkoitus kulminoituu patentin antaman
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todellisen suoja-ajan lyhentymisen kompensoimiseen, ja samalla kannustetaan lddkein-

novointiin sekd véltetddn ladketeollisuuden delokalisaatiota EU:n ulkopuolelle.

Lisdsuojatodistusasetuksen tulkinta jasenvaltioissa on erityisesti 3 artiklan eli lisédsuoja-
todistuksen myontdmisedellytysten kannalta osoittautunut hankalaksi. Kansalliset oi-
keuslaitokset ovat vieneet oikeudellisesti epdvarmoja asioita ratkaistavaksi Euroopan
unionin tuomioistuimeen, jonka tehtdva on varmistaa, ettéd lisisuojatodistusasetusta tulki-
taan ja sovelletaan EU-valtioissa yhdenmukaisesti. EUT antaa ennakkoratkaisun lisdsuo-
jatodistusasetuksen tulkinnasta asiassa ja annetun ratkaisun mukaisesti tulee kaikissa ja-

senvaltioissa toimia.

EUT:n on katsottu suoriutuneen lisdsuojatodistuksiin liittyvistd asioista pddsdantoisesti
hyviksyttavisti, mutta tietyt ennakkoratkaisut ovat epétarkoituksenmukaisesti lisinneet
oikeudellista epdvarmuutta lisdsuojatodistusasetuksen tulkinnasta. Unionin tuomioistui-
men teleologinen lahestymistapa ja késitetulkinta riita-asioiden ratkaisuissa on saanut kri-
tiikkid, koska annetut ratkaisut eivit ole aina vastanneet sddnndsten sanamuotoja ja lain-

sadtdjan alkuperdista tarkoitusta.

Tutkielmassa késitellyt EUT:n 3 artiklan alakohtia koskevat ennakkoratkaisut tuovat esiin
lisdsuojatodistusjirjestelmédn riipuvuussuhteen EU:n tasolla harmonisoimattomaan pa-
tenttilainsdddantoon ja siitd aiheutuviin oikeudellisiin ongelmiin. Tutkielmaan otetut
EUT:n ennakkoratkaisut on valittu niiden merkityksen vuoksi koko lisdsuojatodistusjar-
jestelmille ja aihepiirin kilpailulliset nikokohdat huomioon ottaen. EUT:n ennakkorat-
kaisuista kdy tosiasiallisesti ilmi lisdsuojatodistusasetuksen sisdlto ja oikeusvaikutukset.
Lisdsuojatodistusasetuksen kolmannen artiklan alakohdat, joissa sddnnelldén lisdsuojato-
distuksen mydntdmisedellytyksistd, ovat koko asetukselle keskeisid ja kilpailundkdkul-

mien kannalta asetuksen tarkeimpid sadnnoksid.

EUT ei ole vieldkddn aukottomasti pystynyt ratkaisemaan 3 artiklan alakohdista nousevia
tulkintaongelmia, mutta tutkielmassa ldpikdydyt viimeisimmat ennakkoratkaisut antavat
késityksen siitd, miten artiklaa ja sen alakohtia tulee tdlld hetkelld tulkita. Késitellyt en-

nakkoratkaisut ovat merkittdvisti vaikuttaneet myos toimialan sisdiseen kilpailuun ja
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korostaneet lisdsuojatodistusten asemaa yksinoikeuden ulottaman suoja-alan ja kilpailun

rajapinnassa.

Lisdsuojatodistusjarjestelmi kuuluu patenttijarjestelmiin, joka muodostaa poikkeuksen
vapaan kilpailun periaatteesseen. Lisdsuojatodistus voi yhtéldisesti rajoittaa kilpailua,
kuin my0s edistdd sitd mahdollistaessaan teknologista kehitysti. Kilpailullisten ja imma-
teriaalioikeudellisten tavoitteiden katsotaan usein olevan erottamattomassa ristiriidassa
keskendén, vaikka molempia yhdistdé tavoite resurssien tehokkaaseen allokaatioon tek-

nologian kehittymisen seurauksena.

Ladketoimialalla kilpailun osapuolet jaetaan usein alkuperdis- ja rinnakkaislddketeolli-
suuteen. Patentti- ja lisdsuojatodistusjirjestelmin lddkkeelle mahdollistama suoja-aika on
erittdin tirked alkuperdislddkevalmistajille, koska suoja-aikana on mahdollista kattaa
ladkkeen tutkimus- ja tuotekehitystoiminnan kustannuksia sekd hyotyéd taloudellisesti.
Rinnakkaisladkevalmistajat pyrkivit saamaan kopiolddkevalmisteensa mahdollisimman
aikaisin markkinoille riippuen immateriaalisen suoja-ajan kestosta, ja esimerkiksi li-
sdsuojatodistuksen myontdminen tai myontdmatta jattdminen lddkkeelle, johon kopiolda-
kevalmiste perustuu, voi olla niille kilpailullisesti ja taloudellisesti todella merkittdva

asia.

Lisdsuojatodistusjirjestelmalli tavoitellaan eri osapuolten intressien tasapainoa. Tama ta-
voite ei ole kuitenkaan tdysin toteutunut lainsdétdjan tarkoituksesta huolimatta, koska ase-
tus on ajan myotéd osoittautunut edullisemmaksi alkuperdislddketeollisuudelle kuin rin-
nakkaislddketeollisuudelle. Ladketeollisuus on kokenut viime vuosikymmenind voimak-
kaita muutoksia ja esimerkiksi uudenkaltaiset biosimilaarildékkeet ovat vallanneet mark-
kinaosuuksia alalta. Asetusta onkin péivitetty ja sithen on tehty 1&hinnd pisteméaisid muu-
toksia esimerkiksi sallimalla valmistuspoikkeus, jolla pyritddn turvaamaan kokonaisuu-
dessaan EU:n kilpailuasemaa lddkemarkkinoilla ja ottamaan huomioon paremmin genee-
risen lddketeollisuuden intressejd sekd uudenlaisten lddkkeiden, esimerkiksi juuri biosi-

milaarien yleistymista.

Lisdsuojatodistukset ovat tirked osa ladkeyhtididen aineetonta omaisuutta seké patentoin-

tistrategiaa. Lisdsuojatodistuksia voidaan kuitenkin strategisesti kdyttdd myos véérin
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hyvéksikdyttimalld madravad markkina-asemaa kilpailuoikeuden vastaisesti. Esimer-
kiksi lisdsuojatodistusten hakemisvaiheessa kansalliselle patenttiviranomaiselle, joka siis
on hakemuksesta kelpoinen myontdméaan lisdsuojatodistuksia, voidaan antaa vairisteltyi
ja harhaanjohtavaa tietoa lisdsuojatodistushakemuksen tueksi, ja siten rinnakkaislddke-

valmistajan padseminen ladkkeiden markkinoille estyy tai vdhintdédn viivastyy.

Ladketoimialaa késittelevdssd oikeuskirjallisuudessa on aivan viime vuosina alkanut
esiintyd immateriaalioikeudellinen evergreening-kisite, jonka sisdltd ei kuitenkaan ole
vield tdysin vakiintunut. Evergreening-termilld ndytetddn kuitenkin tarkoittavan erilaisia
strategioita, joilla on yksinomaan tarkoitus rajoittaa kilpailua pidentdmélld kohteen suo-
jan voimassaoloaikaa lainsdétdjan 1dhtokohtaisen tahdon vastaisesti. On esitetty, ettd ny-
kyinen lisdsuojatodistusjirjestelma edistéisi kyseisten kilpailua rajoittavien strategioiden
kayttod. Myos oikeudenkdymiskaaren 7 luvussa sddnneltyd turvaamistoimiprosessia on

mahdollista kdyttdd lisisuojatodistuksiin liittyvissa riita-asioissa kilpailua rajoittavasti.

5.2 Johtopéaitokset ja kehitysehdotukset

Ensimmaéinen tutkimuskysymys oli: Milloin lddkkeiden lisdsuojatodistuksen voi saada?
Lisdsuojatodistuksesta sdddetddn Euroopan unionin antamassa lisdsuojatodistusasetuk-
sessa, ja sen 3 artiklassa ovat lisdsuojatodistuksen saamisen edellytykset. Lisdsuojatodis-
tuksen saamisen oikeustila on epdselvi, koska 3 artiklan alakohtien edellytysten maarit-
tely on osoittautunut osin epitarkaksi ja puutteelliseksi. Euroopan unionin tuomioistuin
on antanut saamisedellytyksistd useita ennakkoratkaisuja ja sen teleologinen ldhestymis-
tapa ei kaikissa tapauksissa ole vastannut 3 artiklan sdédnndsten sanamuotoja, eiké lain-
sadtdjan alkuperdistd tarkoitusta. EUT ei ole myodskédn kysyttidessd aina vastannut suo-
raan itse kysymykseen tai tismentédnyt 3 artiklan alakohtien tulkinnanvaraisten méaritel-
mien ja termien tarkoitusta. Esimerkiksi Neurim-ennakkoratkaisussaan EUT ei tdsmen-
tanyt kdyttdmidin termejd, ja jétti siten litkkaakin varaa laajemmille tulkinnoille kansalli-
sille patenttiviranomaisille sekd tuomioistuimille. Lisdksi lisdsuojatodistusjirjestelmin

taustalla vaikuttava harmonisoimaton patenttilainsdddanto ja yhtendisten tulkintalinjojen
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sekd soft law -instrumenttien puuttuminen aiheuttavat oikeudellista epdvarmuutta ja en-

nakoimattomuutta lisduojatodistusasetusta tulkittaessa ja sovellettaessa.

Kansallisten patenttiviranomaisten tulee tulkita 3 artiklaa viimeisimpien EUT:n ennak-
koratkaisujen valossa, mutta yhé edelleen 3 artiklan alakohdat aiheuttavat tulkintaepésel-
vyyksid, lisddvat kustannuksia ja vaikuttavat siten negatiivisesti lddketoimialan kilpai-
luun. Léadketoimialan kilpailun piddosapuolien; alkuperéis- ja rinnakkaisldékevalmistajien
on haastavaa operoida patenttioikeudellisen suojapiirin ja kilpailun rajapinnassa oikeu-
dellisen epdavarmuuden ilmetessd. Lisdsuojatodistuksen saamisen edellytysten selvitté-
miseksi on perehdyttava lainsdddédnndn lisdksi EUT:n ennakkoratkaisuihin ja tarvittaessa

pyydettiava oikeudelliseen ongelmaan ennakkoratkaisua.

Toinen tutkimuskysymys, joka voidaan ndhdd jatkokysymyksend ensimmaéiselle tutki-
muskysymykselle oli: Miten lddkkeiden lisdsuojatodistukset vaikuttavat lddketoimialan
kilpailuun? Lisdsuojatodistus, aivan kuten patenttikin, suojaa haltijan yksinoikeutta ja ra-
joittaa samalla ladketoimialan kilpailua estidessédén kilpailijoiden tulon markkinoille suo-
jan voimassaoloaikana. Lisdsuojatodistusjdrjestelmain tarkoitus on ottaa eri osapuolten in-
tressejd huomioon tasapuolisesti; alkuperdislddketeollisuuden intressit lddkeinnovaatioi-
den suojaamiseksi ja rinnakkaislddketeollisuuden intressit kilpailun vapautumiseksi tulisi

tasapainottaa.

Lisdsuojatodistusjirjestelméd on osoittautunut ajan myoté kuitenkin suotuisammaksi alku-
perdislddketeollisuudelle. Tilanteen korjaamiseksi lisdsuojatodistusasetukseen onkin
tehty muutoksia sekd pisteméiisid poikkeuksia; esimerkiksi viimeisin muutosasetus on
valmistuspoikkeuksesta, jolla pyritddn parantamaan EU:n hiipuvaa kilpailuasemaa rin-
nakkaislddketeollisuuden kannalta. Ladketoimiala on muuttunut ja kehittynyt viime vuo-
sikymmenind kiihtyvilld tahdilla, eikd nykyinen lisdsuojatodistusasetus ja -jirjestelméa
kata kaikkia toimialalla tapahtuvia muutoksia kuten uusien biologisten lddkkeiden, esi-
merkiksi biosimilaarien vahvaa kasvua Euroopassa. Lisdsuojatodistusten voidaan toi-
saalta ndhdd myos edistévin ja rikastuttavan kilpailua. Lisdsuojatodistuksen antaman yk-

sinoikeuden katsotaan mahdollistavan tai ainakin edesauttavan lddkkeiden kehittdmista
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sekd helpottavan ja nopeuttavan uusien lddkkeiden ja innovaatioiden tuloa markkinoille

ja kilpailun piiriin.

Kaavaillun eurooppalaisen yhteniispatenttijarjestelmén rinnalle ollaan tuomassa myds
yhtendisté lisdsuojatodistusjarjestelmaa nykyisen jirjestelmén tilalle. Lisésuojatodistus-
jarjestelmi on toiminut padsdantdisesti suunnitellusti, mutta on ajan kuluessa lidketoi-
mialan kehittyessd ja muuttuessa Euroopassa, tullut yhi vaikeaselkoisemmaksi, pirstaloi-
tuneemmaksi ja kokonaiskustannuksiltaan kalliimmaksi. Yhtenédinen lisdsuojatodistusjar-
jestelmai olisi ennen kaikkea keskitetty jarjestelma, joka yksinkertaistaisi ja yhtendistéisi
ladkkeiden lisdsuojatodistuksia koskevia menettelytapoja kuten lisdsuojatodistusten ha-

kemista ja myontdmista.

Mahdollista yhtendistd lisduojatodistusjarjestelméi ja sen lainsdddéntokehikkoa tulisi tu-
kea kattavilla tulkintaohjeistuksilla sekd muilla soft law- instrumenteilla, jotka puuttuvat
kokonaan nykyisestd lisdsuojatodistusjarjestelmistd. Yhtendisen lisdsuojatodistusjérjes-
telmén tulisi ottaa myos ladketoimialan eri osapuolten intressien tasapaino nykyistd pa-
remmin huomioon. Vallitsevan jérjestelmin virheitd ei tulisi toistaa, ja esimerkiksi li-
sdsuojatodistusasetuksen tietyt termit seké kisitteet tulisi maaritelld selkeésti. Keskitetyn
ja yhtendisen jdrjestelmén ansiosta tulkintaepéselvyydet vihenisivit, koska nykyisessa
jarjestelmaissé jdsenvaltiokohtaisesti tutkitut hakemukset ja myonnetyt tai evityt lisdsuo-
jatodistukset ndiden pohjalta voivat riippua tdysin siitd, miten kansalliset patenttiviran-

omaiset asetusta tulkitsevat.

Néiden jo valmistelussa olevien uudistusten lisdksi nykyisté tilannetta voisi tutkielman
ensimmadisen tutkimuskysymyksen kannalta parantaa lisisuojatodistusasetuksen 3 artik-
lan osittaisuudistuksella, kun lisdsuojatodistuksen saamisen edellytykset kirjoitettaisiin
vastaamaan nykyistd oikeustilaa. Lisdksi voitaisiin samassa yhteydessd muuttaa myds
muita tulkinnan kannalta haasteellisia asetuksen kohtia, ja tdismentdi asetuksen artikloissa
olevia késitteitd. Namd, todenndkdisesti helpoiten ja nopeiten tehtdvissa olevat, muutok-
set toisivat kuitenkin vain osittaisen ja hetkellisen avun tilanteeseen, ja voisivat siirtda
tulkintaongelmia asetuksen toisiin kohtiin tai pahimmillaan jopa aiheuttaa uusia ongel-

mia.
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Osa jdsenvaltioista on reagoinut epéselvdin tilanteeseen laatimalla omat tulkinta- ja me-
nettelytapaohjeensa lisdsuojatodistushakemusten kisittelylle ja tutkimiselle. Tallaisten
ohjeiden laatiminen kaikissa jdsenvaltioissa voisi tehostaa ja parantaa lisdsuojatodistuk-
sen kansallisia kisittelyprosesseja. Néitd kansallisia ohjeita yhtendistamalla pystyttaisiin
lisdksi kehittimdin my0s toimintatapoja ja kdyténteitd kokonaisuuden kannalta tarkoi-

tuksenmukaisemmiksi.

Yksi vaihtoehtoinen tapa korjata nykyisté tilannetta olisi pelkistidén pidentdd tulevan yh-
tendispatentin suoja-aikaa (lisdsuojatodistuksen antamalla vastaavalla suoja-ajalla). Eu-
roopan komissio ei ole kuitenkaan edennyt tdmén vaihtoehdon kanssa, vaikka kyseiselle
toimintatavalle ei olisi esteitd. Toimintatavan on esitetty johtavan oikeuskdytannon eriy-
tymiseen ja koko jarjestelmin lisddntyvadn kompleksisuuteen. Mielestini tdtd vaihtoeh-
toa ei saisi kuitenkaan kokonaan hylitd, vaan sitd olisi ehdottomasti tarkoituksenmukaista

tutkia ja tarkastella jatkossa enemmaén.

Pisimmaélle meneva uudistus olisi immateriaalioikeuksia koskevan lainsddddnnon koko-
naisuudistus, jolla voitaisiin samalla kertaa paivittdd ja yhdenmukaistaa eri aikoina sia-
dettyjen ja erilaisten tulkintahaasteiden kohteena olevat sdddokset. Tdmédnkaltainen ko-
konaisuudistus olisi kuitenkin erittdin haastava ja ajallisesti pitkdn ajan vaativa toteuttaa,
ja koska kehitys immateriaalioikeuden oikeusalalla on todella nopeaa, voisi lainsdadanto

pahimmillaan olla vanhentunutta jo voimaantulohetkella.

Lisdsuojatodistuksen ja lisdsuojatodistusjirjestelmin epéselvd oikeustila ja tehoton
kayttd edellyttdvat asiantilan parantamista pikaisesti. Covid-19-tauti on konkreettisesti
osoittanut kansainvilisen yhteistydn merkityksen lddketeollisuuden kehitykselle erityi-
sesti uusien ja vaikeiden sairauksien kannalta. Kansanterveydelliset nikdkohdat, lddke-
huollon toimivuus ja jopa koko yhteiskunnan hdiriéton toiminta edellyttdvat lddkkeiden
kehityksen ja saatavuuden seké lddketeollisuuden ja lddkemarkkinoiden toimivuuden var-

mistamisen myds jatkossa.
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