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I Aluksi

L&ékkeitd koskeva normiympérist6 ja markkinat ovat muuttuneet viimeaikoina merkittavasti. Suomi
liittyi vuonna 1995 TRIPS-sopimukseen, jonka myota ladkkeiden
tuotepatenttikielto poistui. Taman liséksi Suomi on ollut Euroopan patenttisopimuksen jasen
maaliskuusta 1996 alkaen ja tdmd on osaltaan tuonut uudistuksia kansalliseen patenttilakiimme.
Vastaavasti ld&dkekustannusten hillitsemiseksi Suomessa siirryttiin vuonna 2003 niin sanottuun
geneeriseen substituutioon, jolla tarkoitetaan menettelyd, jossa ladkarin maaradma ladkevalmiste on
mahdollista vaihtaa apteekissa vaihtokelpoiseen ld&kevalmisteeseen. L&&kevaihtojarjestelma onkin
johtanut lisdantyneeseen kilpailuun markkinoilla ja siihen, ettd rinnakkaisvalmistajat ovat myos
kansainvélisid toimijoita. Toisaalta Suomessa aina vuoteen 1995 voimassa olleella
tuotepatenttikiellolla ja siihen liittyneelld analogiamenetelmien runsaalla patentoinnilla on vield
tanakin paivand merkitysté, kun ladkkeiden suojapiiria joudutaan arvioimaan esimerkiksi oletetun
loukkausasian yhteydessa. Liséksi Suomessa kéyttoon otettavaksi ehdotettu viitehintajarjestelmén ja
sen myotd ehdotettu la&kevaihtojarjestelman laajentaminen analogiamenetelmdpatentteihin voi
osaltaan tuoda uusia paineita ladkkeiden suoja-alan maarittelyyn." Edelleen arvioitaessa
lddkemarkkinoita kansainvélisella tasolla, huomio kiinnittyy kansanterveydellisten intressien ja

la&kkeiden patenttisuojan valilla valitsevaan intressikonfliktiin.

Kuvailtua markkinatilannetta sekd saddospohjaa silmélla pitden la&kkeiden patenttisuojan
erityispiirteiden tarkastelu on perusteltua. Analyysi on perusteltua myds sen vuoksi, ettd
la&ketieteen keksintdjen voidaan katsoa muodostavan oman erityisryhménsa. Itse asiassa kyseessé
on erityisrynmé kemian alan keksintjen sisalla. Erityisryhman la&ketieteen keksinnoista tekee
niihin tyypillisesti liittyva kysymys tietyn terapeuttisen vaikutuksen keksinndllisyydesta.”? Myos
kemian alan keksint6ja voidaan pitd4 erityisryhménd muun muassa siind mielessa, ettd monissa
maissa kemian alan keksintdjen patentoitavuutta on rajoitettu. Toisaalta kemian alan patenteille on
tyypillista toiminnallisesti muotoillut patenttivaatimukset, mikd mahdollistaa mekaanisia keksintdja

laajemman patenttisuojan.®

Pohjimmiltaan kemian alan ja tdten myo6s ladkealan keksint6ja koskevat samat perussaannoét kuin

muitakin keksintoja.

! Ks. HE 100/2008 sekd Laaketeollisuus ry:n lausunto 26.5.2008Luonnos hallituksen esitykseksi laeiksi
sairausvakuutuslain ja ladkelainmuuttamiseksi.

? Rahnasto, 1996 s. 116.

* Rahnasto, 1996 's. 112-133.



Taman tutkimuksen ensimmaéisessda osiossa tarkastellaan ladkkeiden patentoinnin yleisia
edellytyksid ja toisaalta eri suojamuotojen laajuutta. Tamén jalkeen perehdytdén ladkkeiden
patenttisuojan rajoituksiin. Viidennesséd osiossa tarkastellaan ladkkeiden eri suojamuotoja

patenttisuojan ulkopuolella. Lopuksi kuvaillaan ladkemaailman viimeaikaisia kehityslinjoja.



Il Laaketieteellisten keksintdjen patentoitavuus
2.1 Yleista laaketieteellisten keksintdjen patentoitavuudesta

Laakkeiden patentoitavuuden edellytyksid arvioidaan ensisijaisesti patentoitavuuden yleisten
edellytysten perusteella. Patenttilain  (15.12.1967/550) 1.18.s44 todetaan, ettd teollisesti
hyodynnettdvissa olevalle keksinndlle voidaan hakemuksesta saada patentti. Koska laissa ei
varsinaisesti madritelld keksinndn kasitettd, lisamaéreitd on haettava esitoista ja oikeuskaytannosta.
Tarked l&hde on muun muassa. Pohjoismainen patenttimietintd (NU 1963), josta kdy ilmi mm.
teknisen tehon, teknisen luonteen ja toisinnettavuuden vaatimus. Yleisesti ottaen voidaan sanoa, etté
Suomen oikeusjarjestelméssa jotta kyseessa olisi patenttioikeudellinen keksintd, ld&kkeelld on
oltava tekninen teho, tekninen luonne, joka on toisinnettavissa, keksintd on teollisesti
hyddynnettdvissé ja sitd ei ole suljettu pois patentoitavuuden piiristd sekd ratkaisu on uusi ja
keksinndllinen. Lisaksi edellytetadn, ettd keksintd on esitetty riittdvan selkedsti ja ettei hakemuksen

suoja-alaa ole laajennettu hakemuksen kasittelyn aikana®

2.2 Ladkepatentteihin sovellettavat vaatimusmuodot
2.2.1 Tuotepatentti

Laaketieteellisten keksintdjen patentointiin voidaan Suomessa perinteisesti kayttd4 kahta erilaista

vaihtoehtoista vaatimusmuotoa; tuotevaatimusta, tai menetelmavaatimusta.®

L&aakeaineen ollessa uusi ja keksinnollinen se voidaan patentoida tuotteena. Tuotepatentti antaa
laajan suojan: tuotteen saama suoja kattaa periaatteessa kaikki mahdolliset l4&keaineen tai yhdisteen

kaytot. Puhutaan absoluuttisesta tuotesuojasta.

* Oesch - Pihlajamaa, 2008 s.71.
® Ks. esim.Patentit yhteiskunnallisen kehityksen moottoreina s. 4, Léaaketeollisuus ry, 2007 osoitteessa:
http://www.laaketietokeskus.fi/tiedostot/Patenttiesite (ID_1921).pdf (vierailtu 5.11.2008) sek& Asetus ravinto- ja

ld&keaineisiin myonnettdvastd patentista 932/1987, Asetusta sovelletaan patenttinakemuksiin, jotka tehdaén tai on

katsottava tehdyiksi 1 pdivana tammikuuta 1995 tai sen jélkeen.


http://www.laaketietokeskus.fi/tiedostot/Patenttiesite_(ID_1921).pdf

Tyypillisimmét tuotepatentin vaatimustyypit ladkealalla ovat niin sanottu Markush-vaatimustyyppi,
product - by -provcess- vaatimustyyppi, valintakeksinndt, sekd swiss-type vaatimustyyppi .°
Esityksessa tarkastellaan erityisesti Markush-vaatimusta sekd my6hemmin  swiss-type

vaatimustyyppia toisen ladketieteellisen indikaation patentoinnin yhteydessa.

Laaketeollisuuden yritykset patentoivat tuotteensa usein Markush-vaatimuksen’ muotoon. Silla
tavoin ne saavat laajan patentin, jota ne voivat tutkia edemmés ja 10yt uusia kemiallisia yhdisteita,
jotka ovat kaupallisesti hyddynnettavissa.® Markush-vaatimus perustuu kemiallisen yhdisteen
esittdmiseen kemiallisen rakennekaavan avulla. Itse asiassa kaikki ladkkeet perustuvat jonkinlaiseen
orgaanisen kemian yhdisteeseen. Yleensd orgaanisen kemian patenttivaatimuksessa esitetddn
yleinen hiilirakenne, joka sisaltdd yhden tai useampia valinnaisia yhdisteitd. Kun on kyse
kemiallisista yhdisteistd, tuotevaatimus kohdistuu harvoin yhteen yhdisteeseen. Melkein aina
halutaan maéritelld yhdistejoukko, joka koostuu molekyylirungosta ja sen substituenteista (R1, R2
jne.). Hakijan tulee koetuloksin tms. osoittaa edustava joukko ehdottamistaan substituenteista
toimiviksi keksintdnsa puitteissa. Téllaisen geneerisen rakennekaavan k&yttd patentoinnissa on
katsottu antavan oikeudenmukaisen suojan alan keksinngille. Jos patenttisuoja mydnnettdisiin vain
yksittéiselle tarkasti maéritellylle yhdisteelle, alan ammattilainen, kuten Kilpailija, pystyisi
suhteellisen helposti valmistamaan vastaavan yhdisteen, jonka rakenne poikkeaisi hieman
patentoidusta yhdisteestd, mutta jolla silti olisi samat ominaisuudet. Geneerisen molekyylin kuvaus
on paikallaan myos siksi, ettd hakijalla ei useinkaan ole tiedossa viel& patentoinnin alkuvaiheessa

mika versio keksinnén mukaisista molekyyleisté tulee olemaan kaupallisesti mielenkiintoisin.®

EPO:n suuntaviivoissa on todettu, ettd (tuote)vaatimuksen laajuutta arvioidaan suhteessa
hakemuksessa esitettyyn muuttujaesimerkkiin ja arvioidaan milld todenndkdisyydelld se edustaa
koko alaa Markush-vaatimuksen laajuudessa'® Toisin sanoen ei ole olemassa mit44n materiaalisia
séantoja tai vakiintunutta kaytantda sen suhteen miten Markush-vaatimusta pité4 arvioida. Arviointi

tulee suorittaa tapauskohtaisesti*

® Levin ym., 2006 s. 23.

" Markush -vaatimus on saanut nimensa Eugene Markush:lta, joka 1920-luvulla, oli ensimmainen keksija, joka kaytti
rakennekaavan muotoilua amerikkalaisessa patenttihakemuksessa (ks. Levin, 2006 s. 23).

& Domeij, 1998, s. 497, ja Levin, 20086, s. 25.

° Aato, 2001 5.11-12.

10T 1020/98 27.6.1998 seka Levin s. 24.

™ Levin, 2006 s. 24.



Mielenkiintoisia kysymyksid Markush-vaatimuksen kayttoon kokeissa. Jos esimerkiksi muu kuin
patentinhaltija tutkii Markush vaatimuksen suojaamaa keksint6d ja tekee uuden keksinndn, joka on
Markush vaatimuksen suoja-alalla, herda kysymys voiko tdmén uuden keksinndn patentoida. Koska
kaikki yhdistelmat kuuluvat Markush vaatimuksen suoja-alaan, normaaliin rakennekaavaan
perustuva yhdistelma ei voisi tayttdd uutuuden vaatimusta. Mutta jos uusi yhdistelmd ei
eksplisiittisesti sisally aikaisemman patentin patenttivaatimuksessa uusi keksintd voi saada suojaa
rilppuvuuspatentin - muodossa.  Merkittdvdd arvioinnissa on  tayttddkd uusi  keksintd
uutuusvaatimuksen, eikd alan ammattimies olisi kyennyt pddtyméén samaan Patentoidun Markush

vaatimuksen perusteella ja uusi keksinto tayttaa myds keksinndllisyyden vaatimuksen.*?

2.2.2 Product-by-process

Product- by proscess on myds tuotevaatimuksen yksi muoto ja sitd kaytetdan tapauksessa, jossa
tuotetta ei ole mahdollista kuvailla rakennekaavan avulla vaan se pitdd maéaritella sen
valmistustavan mukaan. My6s Prh:n patenttimé&rasten 12 8:ssd todetaan, ettd tuote, erityisesti
kemiallinen tuote, voidaan, jos sen maarittely muutoin on huomattavan vaikeaa, méaéritella myos
ilmoittamalla tuotteen valmistustapa (product-by-process) tarvittaessa yhdessa muiden tuotetta
koskevien parametrien kanssa. Lopputuotteen pitéa tayttdd uutuuden ja keksinndllisyyden mééreet,
jotta kyseinen vaatimustyyppi olisi patentoitavissa.** Myds EPO:ssa vallitsee kasitys, jonka mukaan

product-by-process vaatimukset ovat tuotepatentteja ja antavat taydellisen tuotesuojan.**

2.2.3 Menetelmé&patentti

L&adkeaine voidaan patentoida myds valmistusmenetelman kautta. Taméan vaatimusmuodon
antamasuoja on huomattavasti suppeampi kuin tuotevaatimuksen saama suoja. Menetelma suojaa
vain tietyn valmistusmenetelman ja silla menetelmalld valmistetut la&dkevalmisteet. Voimassa oleva

menetelmépatentti ei estd samaa vaikuttavaa ainetta siséltdvan rinnakkaisladkkeen valmistusta ja

'2 EPO Guidelines C IV 9:lla.

™ Levin, 2006 s. 28 ja T 150/82, OJ 7/1984, 309.

' Norrgdrd - Bruun s. 860, LM 2007 seké alaviitteessa 131 tehty viittaus: Guidelines for examination in the EPO, Part C,
Chapter 11, 4.7b: »lrrespective of whether the term »obtainable», »obtained», »directly obtained» or an equivalent wording is used in the

product-by-process claim, it is still directed to the product per se and confers absolute protection upon the product (see T 20/94, not
published in OJ).».



myyntid mikali rinnakkaisladkkeen  valmistuksessa kaytetddn eri  menetelmid  kuin

alkuperaislaakkeen valmistuksessa. *°

Tuotepatenttikiellon lakattua 1.1.1995, Suomessa on ollut mahdollista hakea patenttia myds niin
sanotulle ensimmdiselle ja toisella la&ketieteelliselle indikaatiolle (kaytolle). Naiden

vaatimustyyppien patentointiin palataan tarkemmin osiossa 1.3.

2.3 Tekninen teho

Patenttioikeudellisen méérittelyn mukaan keksinn6lla pitdd olla ns. tekninen teho. Se tarkoittaa, etta
keksinnon pit&4 olla toteutettavissa siten, ettéd se todellakin ratkaisee keksinndn perustana olevan
teknisen ongelman. Keksinndn ei tarvitse olla parempi kuin aikaisemmat saman alan keksinnot,
mutta sen tulee toimia.'® Teknisen tehon vaatimus kay ilmi myds Euroopan patenttisopimuksen
(EPC:n) 52 artiklasta. Teknisen tehon vaatimus koskee luonnollisesti myos lddkepatentteja ja sen

arvioinnissa on otettava huomioon erityisia seikkoja muiden alojen patentteihin verrattuna.

Milloin siis teknisen tehon edellytyksen katsotaan tdyttyvan tuotepatenttia koskevan ladékkeen
kohdalla? Teknistd tehoa arvioitaessa on tuotepatentin kohdalla arvioitava esimerkiksi tuotteen
kaytettavyyttd. Tuotteen padsy markkinoille voi estyd nimenomaan teknisista syistd. Koska patenttia
laékkeelle haetaan useimmiten jo koeputkivaiheessa (in vitro), voi myéhemmin osoittautua, ettd
tuotteella on heikompi ja taten riittdméton vaikutus ihmiseen. Myohemmin tehtdvissa kokeissa voi
my0s osoittautua, ettd aineella on liian suuret haittavaikutukset, jotka k&ytdnngssé estdvat tuotteen
jatkokehityksen. *” Yleisesti ottaen ndma in vitro kokeet on ymmarretty riittaviksi patenttioikeuden
nakokulmasta. *® Tasta huolimatta patentin selitysosassa pitaisi olla kuitenkin ainakin maininta siita

mihin patenttia tullaan kayttamaan. *°

Patenttiviranomaisen ei pitéisi katsoa onko keksintd
taloudellisesti k&ytettéva tai hyva keksintd. Domeij jatkaa, ettd teknisen tehon arviointi on puhtaasti
tekninen kysymys. Pitdisi esittdd kysymys: toimiiko keksint6 ylipaatédan ollenkaan. Hyva esimerkki

tastd on T 449/90. Kysymyksessd oli menetelmd veriplasman kuumentamiseksi. Menetelm& oli

1 Ks. esim.Patentit yhteiskunnallisen kehityksen moottoreina s. 4, Laaketeollisuus ry, 2007  osoitteessa:
http://www.laaketietokeskus.fi/tiedostot/Patenttiesite (ID 1921).pdf (vierailtu 5.11.2008).

16 Qesch - Pihlajamaa, 2008 s. 72.

7 Domeij, 2000 s. 19-20.

'8 Domeij, 2000s. 22.

19 Domeij, 2000 s. 20.



http://www.laaketietokeskus.fi/tiedostot/Patenttiesite_(ID_1921).pdf

tunnettu ominaisuudesta, joka teki AIDS tai hepatiittiviruksen oleellisesti (substantially)
passiiviseksi.

Vastustaja huomautti, ettd jos AIDS virusta ei tehda taydellisesti passiiviseksi, potilaat sairastuvat ja
luultavasti menehtyvét. EPO:n laitakunta otti kantaa tekniseen tehoon toteamalla, ettei hakija ollut
vaittanyt, ettd prosessi oli tdydellinen. Se oli yksi askel l&hemmés sellaista menetelmé&g, jolla
pystyttéisiin passivoimaan virus taydellisesti ja tdmad oli riittdvdd patenttioikeudellisesta
nakokulmasta. Liséksi tapauksessa T 548/91, vastustaja véitti, ettd jotkin rakenteelliset elementit
komponenteissa aiheuttivat ei- toivottuja sivuvaikutuksia. Muutoksenhakulautakunta  totesi
ratkaisussaan, ettd myrkylliset sivuvaikutukset olivat hyvéksyttavissa, kun ne eivét olleet hallitsevia
(preponderent) verrattuna tuotteen toivottuihin vaikutuksiin. Tama tarkoittaa kaytdnnossa, ettd
todetut sivuvaikutukset eivat voi olla niin voimakkaita, ettd toivottujen, arvokkaiden vaikutusten
toteutuminen on poissuljettua. On myos riittdvas, ettd tuotteen edut ovat lasng tietylle ryhmalle

potilaita. %

2.4 Uutuus ja keksinndéllisyys

Laaketieteellisten keksinndissd uutuusvaatimuksen suhteen pitd4d ottaa huomioon tiettyja
erityisvaatimuksia. Kuten edelld jo todettiin, la&ketieteellisten keksintdjen patenttivaatimuksissa
kaytetddn mitd useimmin niin sanottua rakenteellista vaatimustyyppid ja nimenomaan vaatimuksen
rakenteellinen ero perustaa uutuuden aikaisempaan verrattuna.?* Rakenteelliset vaatimukset eivat
ole toisaalta ainoita vaatimustyyppeja ja uutuuden ja keksinnollisyyden arviointi vaihtelee aina
vaatimustyypista  riippuen.??.  Laaketieteellisen  keksinnén uutuuden arviointia  voidaan
havainnollistaa EPO:n tapauksella T 109/91, jossa patenttia oli haettu rekombinanttiplasmideille.
Vastustaja oli vaittanyt, ettd voimassa olevaan tekniikan tasoon kuului jo plasmidi, jonka 27
vastustusentsyymiéd vastasivat itse hakemuspatentin vastustusentsyymeja. Lautakunta Kkatsoi
kuitenkin keksinndn uudeksi, silla vastustaja pystyi ndyttdmaan toteen vain 5 % DNA-sekvensseista
olevan identtisid. Muutoksenhakulautakunta tuli asiassa toiseen lopputulokseen, se katsoi ettd

todistustaakka uutuudesta oli patentinhakijalla, eikd se ollut pystynyt ndyttdmaan uutuutta toteen.

2 Domeij, 2000 s. 24-25.
2! Domeij, 2000 s. 140.
22 Ks. arviointi eri vaatimustyyppien kohdalla Domeij, 2000 s. 143-176.



Myos ladkeaineiden keksinndllisyyden arviointi poikkeaa monen muun tekniikan alan keksint6jen
arvioinnista. Biologisten reaktioiden vaikea ennustettavuus tekee voimassa olevan tekniikan tason

ja nain ollen keksinndllisyyden arvioinnin erittain haastavaksi.?

2.5 Bioteknologian keksintgjen patentoitavuus ladketieteen keksintdina

Bioteknologian keksinngistd on tullut la&keteollisuudelle erityisen merkittdvida. Vuosittain
markkinoille tulevista noin 50 uudesta ladkkeesta on talla hetkella noin kymmenessa hyddynnetty

bioteknologiaa.

Bioteknologia ladketeollisuudessa merkitsee sitd, ettd biologisesta materiaalista, soluista ja niiden
osista valmistetaan l&akkeitd, jotka vaikuttavat samalla tavalla kuin ihmisen elimiston omat
toimintatavat. * Arvioitaessa bioteknologian keksintdjen patentointia ladketeollisuudessa, tulee
huomata, ettd patenttivaatimukset voivat olla hyvinkin erilaisia verrattuna esimerkiksi perinteisessé
laéketieteessd paljon kéytettyyn vaatimustyyppiin, joka perustuu usein edelld selostettuun

kemialliseen rakennekaavaan. Eroa voidaan havainnollistaa esimerkiksi geenien patentoinnilla.

Geenejd, nukleotidisekvensseja ja -fragmentteja patentoidaan yleensd maéaéritteleméalld niiden
nukleotidisekvenssi. DNA voidaan kuvata myos restriktiokartan tai sen biologisen aktiivisuuden
kautta tai tallentamalla.”® Koska geenisekvenssilla on niin rakennearvoa (emésjarjestys) kuin
informaatioarvoa (tieto proteiinin aminohappojdrjestyksestd), on geenisekvenssien patentointi
ongelmallista. Haettaessa geenisekvenssille patenttia, pyritdan silld suojaamaan hakemuksessa
esitettyjen emaésjarjestyksen ja sen koodaaman proteiinin lisdksi my0ds ko. geenisekvenssin
muunnelmia. T&m& johtuu siit4, ettd proteiinit on luonnossa koodattu geenien emésjarjestykseen
siten, ettd useimmille aminohapoille on useita koodisanoja (degeneraatio). Liséksi
aminohappoketjussa voi esiintyd pienid muutoksia ilman, ettd proteiinin varsinainen toiminta
hairiintyy. Mikali t&ssd tapauksessa patenttivaatimuksia rajoitetaan koskemaan pelkastédéan
nimenomaisesti selvitettyd geenisekvenssid, on kilpailijan mahdollista muokata patentoitua

geenisekvenssiéd siten, ettd itse aminohappoketju eroaa patentoidusta, mutta muokattu proteiini

2% Domeij, 2000s.200.

#Nylund, IPR-info 372008. Osoitteessa:
http://www.iprinfo.com/page.php?page_id=36&action=articleDetails&id=3&a id=21 (vierailtu 11.11.2008).
% Feiring, 2003 s. 11.



http://www.iprinfo.com/page.php?page_id=36&action=articleDetails&id=3&a_id=21

toimii taysin patentoidun proteiinin tavoin. % Yleensé suojattavan proteiinin ja sen johdannaisen
biologisen aktiivisuuden madritteleminen tuotevaatimuksessa on se tekijg jolla pyritdéan
kaventamaan kilpailijoiden mahdollisuuksia patentin Kiertdmiseen. Toisaalta proteiinisekvenssien
luonteesta johtuen jo pelk&std&dn yhden aminohapon ero tunnetun tekniikan sekvensseihin saattaa
riittdd proteiinin patentointiin, mikali kyseinen ero johtaa uuteen yllattdvd&dn ominaisuuteen, joka on

teknisesti hyddynnettavissa.?’

Edelld esitetyn lisdksi on otettava huomioon, ettd bioteknologian keksintGjen patentoitavuuteen
liittyy erityissaantelyd. Biotekniikkadirektiivin 98/44/EY my0t4d myds Suomen patenttilakiin tehtiin
tarvittavat muutokset. PatL 1 8:n mukaan Patenttia ei myodnnetd olennaisesti biologiseen
menetelm&&n kasvien tai eldinten jalostamiseksi. Tama ei kuitenkaan rajoita sellaisten keksintdjen
patentoitavuutta, joiden kohteena on mikrobiologinen menetelma tai muut tekniset menetelmat tai

naillda menetelmilld aikaansaatu tuote.

Patentti voidaan myontdd keksintoon silloinkin, kun sen kohteena on biologisesta materiaalista
koostuva tai biologista materiaalia siséltdva tuote tai menetelma, jonka avulla voidaan valmistaa,
muokata tai kdyttdd biologista materiaalia. Luonnollisesta ympéristostaan eristetty tai teknisen
menetelmén avulla tuotettu biologinen materiaali voi olla keksinndn kohteena, vaikka sita esiintyisi
luonnossa. Biologisella materiaalilla tarkoitetaan tassa laissa materiaalia, joka sisaltdd geneettistd

tietoa ja pystyy itse lisddntymaén tai jota voidaan lisata biologisessa jarjestelmassa.

PatL la 8:44 todetaan lisaksi, ettd muodostumisensa ja kehityksensa eri vaiheissa oleva ihmiskeho
sekd pelkastddn sen ainesosaa, geenin sekvenssi tai osasekvenssi mukaan lukien, koskeva 10yt6

eivét voi olla patentoitavissa olevia keksintgja.

2.6 Analogiamenetelmapatentti

Kuten aiemmin tuotepatenttikiellon aikana patentoitavia valmistusmenetelmid olivat ensinnékin
sindnsa uudet ja keksinndlliset valmistusmenetelmét, mutta myds niin sanotut analogiamenetelmat.
Analogiamenetelmapatentilla tarkoitetaan patenttia, jonka vaatimuksissa kuvataan yksi tai useampi

ennestadn tunnettu valmistusmenetelmd, jolla pystytdan valmistamaan tuote, joka on uusi, ja jolla

%8 Fering, 2003 s. 12.
2" Feiring, 2003 s. 13.



on yllattavia ja arvokkaita ominaisuuksia. Analogiamenetelmépatentin uutuus ja keksinndllisyys

ovat menetelmén tuottamassa tuotteessa, ei itse valmistusmenetelmassa.?®

Oikeuskirjallisuudessa on katsottu, ettei analogiamenetelmdpatentti takaa yht4 vahvaa suojaa kuin
tuotepatentti. Vain siind tapauksessa, ettd patenttivaatimuksissa olisi kuvattu kaikki ajateltavissa
olevat tai ainakin k&ytannossa toteutettavissa olevat valmistusmenetelmét,
analogiamenetelmdpatentti antaa jo sanamuotonsa perusteella yhtd vahvaa suojaa kuin
tuotepatentti.?® Tallainen tilanne lienee kuitenkin kaytannéssa mahdoton. Voidaan myds ajatella,
ettd vaihtoehtoisten, sindnsa tunnettujen valmistusmenetelmien kuvaaminen olisi sinénsa

30 KKO ei ole meilla antanut ratkaisua

hyodytonta keksintotyotd, koska se ei ole keksintétoimintaa.
analogiamenetelmdpatentin suojapiirista. Oikeuskirjallisuudessa  on katsottu, etta
analogiamenetelmdpatentin  suojapiirida arvioitaessa patentinloukkausasian yhteydessa tulisi
arvioinnin kohteeksi valita keksinto eli lopputuote. Tdma tarkoittaa k&ytdnnossa sitd, ettd ainoastaan
tunnetun valmistusmenetelmdn vuoksi ei voida péatyd siihen, ettd suoja ei ulotu sanamuodon
ulkopuolelle.®* Pohjoismaissa on myés vallalla kanta, ett4 analogiamenetelmapatentin suojaa ei tule
rajoittaa sanamuotoon.** Oikeuskirjallisuudessa on myds esitetty, pohjoismaissa vallalla olevan
késityksen mukaisesti, ettd analogiamenetelmépatentin suojapiirin tulee kattaa kaikki alan keski-

vertoammattimiehelle ilmeiset ei-keksinnolliset valmistusmenetelmat.

Sen jdlkeen kun tuotepatenttikielto poistui vuonna 1995, analogiamenetelmdpatentteja ei ole
kdytannossa endd haettu.®* Analogiamenetelma patentin ovat kuitenkin ajankohtaisia vield aina
vuoteen 2019 saakka. Siihen mennessd ennen vuotta 1995 haettujen l&&keaineiden

menetelmapatentit ja niihin liittyvat lisdsuojatodistukset viimeistaan lakkaavat.*

%8 Norrgard- Bruun s. 675.

2 Norrgard -Bruun s. 675, LM 2007.

% Norrgard - Bruun s. 856, LM 2007.

%! Norrgard- Bruun s. 856, LM 2007.

%2 Norrgard- Bruun s. 857, LM 2007.

% Norrgard- Bruun s.862, LM 2007.

% Korkein hallinto-oikeus (KHO) katsonut, ettei vireilla olevia menetelmapatenttihakemuksia voitu 1.1.1995 jalkeen
muuttaa tuotepatenttihakemuksiksi TRIPS-sopimuksen artiklan 70 (7) sanamuodosta huolimatta. Ks. KHO:n ratkaisut js
Norrgard - Bruun, 2007 LM s. 853.

% HE 108/2005.
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2.7 Ensimmainen ja toinen la&ketieteellinen kayttd - kehitys ja patentoitavuuden

edellytykset Suomessa

Yksi eurooppalaisen patenttioikeuden kiistellyimpia kysymyksid 1980-luvulla oli, se pitdisiko
toisen ladketieteellisen kayton patentoitavuus sallia. Voidaan 10ytd4 kolme padasiallista syyta siihen
miksi toinen la&ketieteellinen kaytto la&dkeaineen patentoitavuuden muotona kasvoi. 1900-luvulla oli
ylipaatdan loydetty paljon uusia terapeuttisia vaikutuksia tunnetuista aineista, mik& kasvatti
todenndkoisyyttd uuden ladketieteellisen vaikutuksen l6ytdmiseksi tunnetuista ladkealan tuotteista.
Toiseksi 1980- ja 1970-luvulla tapahtui siirtyma l&&ketieteellisestd tutkimuksesta life science-
tutkimukseen. Tutkimus alkoi perustua yhd enenevammissd méarin biologisiin tutkimuksiin ja
tunnettuihin yhteyksiin kemiallisten rakenteiden ja biologisten vaikutusten valilla. Kolmanneksi
1960-luvulta l&htien, ns. talidomidikriisin jalkeen, alkoi esiintyd tiukempia vaatimuksia

farmaseuttisten tuotteiden kontrollikokeille, ennen kuin ne voitaisiin saattaa myyntiin. *

Yhdysvaltalaiset tutkimukset ovat osoittaneet toisen ladketieteellisen k&yton patentoinnin olevan
my0s tutkivalle 1adketeollisuudelle taloudellisesti kannattavaa. TAma johtuu l&hinnd siitg, ettd toisen
laaketieteellisen kaytdn patentointi sisaltdd pienemman riskin odottamattomista sivuvaikutuksista,

koska aineen kaytto laikkeena on jo tunnettua®’

Euroopan patenttisopimuksen uudistamiskirjaan siséllytettyjen maaraysten mukaisesti*® patenttilain
(PatL 15.12.1967/550) 2 8:n 5 momentissa on myos séadetty toisen laédketieteellisen k&yton
patentoitavuudesta. Tunnettuun, tietyssa terapeuttisessa, diagnostisessa tai Kirurgisessa
menetelméssa kaytettdvaan aineeseen tai seokseen voidaan myontéé patentti, jos aineen tai seoksen

kaytto tassa tietyssa menetelméssa ei ole tunnettu.

Ensimmaisen laaketieteellisen kayton®® ja sitd seuraavan toisen laaketieteellisen kayton

patentoiminen on ollut myds Suomessa mahdollista jo vuodesta 1995 lahtien, jolloin Suomesta

% Domeij, 2000 s. 181-182.

" Domeij, 2000 s. 195.

% Koska toisen laaketieteellisen indikaation patentoitavuus ei yksiselitteisesti ilmennyt Euroopan patenttisopimuksesta,
oikeudellisen epdvarmuuden poistamiseksi vuonna 2000 tehdylla uudistamiskirjalla lisattiin 54 artiklaan 5 kappale,
jossa toisen ja mydhemman ladketieteellisen kdyton patentoitavuuden mahdollisuus kavi ilmi.

%K yseessd on niin sanottu ensimmainen laaketieteellinen kayttd kun joku keksii, ettd muusta yhteydesta tunnettu aine
tai seos on diagnostisesti tai Kirurgisesti kayttokelpoinen tai ettd silld on terapeuttinen vaikutus. Tallgin voi saada
tallaiseen aineeseen tai seokseen kéyttdaloihin sidotun patentin, vaikka tillainen aine tai seos olisi aikaisemmin
tunnettu. Ks. HE 92/2005, yksityiskohtaiset perustelut.

11



poistui tuotepatenttikielto TRIPS sopimuksen my6ta. “° Uudistamiskirjan aiheuttamat muutokset
tulivat Suomessa kuitenkin voimaan vasta 13.12.2007, sdadokselld 896/2005. Prh:n
patenttikasikirjassa, kappaleessa 1.6.1, joka kasittelee patenttivaatimusten muotoilua, todetaan, etta
toisen ladketieteellisen kaytdn patentoinnissa on mahdollista kayttdd vaatimusmuotona muun

muassa seuraavia vaatimusmuotoja:

1)”Aine tai koostumus X”, sen jalkeen kayton ilmoittaminen, esim. ”kaytettavaksi
ladkeaineena” tai "kaytettavaksi sairauden Y hoidossa”.

2) Yhdisteen X kayttd valmistettaessa sairauden Y hoitoon tarkoitettua

ladkevalmistetta. (ns. Swiss type claim) tai

3)Menetelma valmistaa ladkevalmistetta sairauden Y hoitamiseksi, tunnettu siita,

etta kaytetaan yhdistetta X.

2.7.2 Toisen laaketieteellisen indikaation patentoitavuuden edellytykset EPO:ssa

EPO:ssa on kehittynyt runsaasti oikeuskaytéantoa toisen laéketieteellisen kayton patentoitavuudesta.
Sen jalkeen, kun EPO:n laajennettu valituslaitakunta oli ensimméisen kerran hyvaksynyt toisen
laéketieteellisen kayton patentoitavuuden péatokselladn G 5/83, oli tarpeellista maéaritelld
tarkemmin mik& oli katsottava patentoitavaksi uudeksi ladketieteelliseksi kaytoksi. Nimenomaan
paatoksessd ESAI 5/83 laajennettu valituslautakunta totesi, ettd toinen ladketieteellinen kaytto
taytyy ilmasta Swiss-claim -vaatimustyypin muodossa.*’ Jos laaketieteellisen kaytdn voidaan
katsoa sisdltyvan jos olemassa olevan, tekniikan tasoon kuuluvan patentin ominaisuuksiin

tuotepatentin ominaisuuksiin, silloin puuttuva uutuus asettaa esteen patentoinnille *?

Kéytanndssa EPO:n lauttakuntien kaytdnnossa uudeksi ladketieteelliseksi indikaatioksi voidaan
hyvédksyd mm uusi biologinen mekanismi, uusi potilaiden luokka, uusi annostelutapa, tietyt

# Lisaksi on tulkittu, ettd vuoden 2000 Euroopan patenttisopimuksen

valintakeksinnot.
uudistuskirjan ja muutetun artiklan 54(5) mukaan toista ladketieteellista kéayttdd koskevan

vaatimuksen voisi muotoilla myods seuraavasti: aine tai seos X sairauden tai tilan hoitoa varten

“0 HE 92/2005 s. 15.

! Ks. Ratkaisun selostus E.I.P.R. 2008, 30(9) s.
“2 Domeij, 2000 5.187.

“* Domeij, 2000 5.189.
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("Substance or composition X for use in the treatment of disease or condition Y”).** Tallaisen
vaatimustyypin pitéisi taata samanarvoinen suoja kuin niin sanotun swiss claim -vaatimustyypin.
Edelleen alan julkaisussa on tulkittu, ett4 ennen kuin kansalliset tuomioistuimet ovat hyvéksyneet

tdman, voi kuitenkin olla viisaampaa soveltaa molempaa vaatimustyyppia rinnakkain.*

Mit& biologisten mekanismien patentointiin toisena l&é&ketieteellisend kayttonad tulee, muutama
seikka on huomionarvoinen. EPO:n oikeuskaytannon perusteella, pelkdn uuden vaikutuksen
I6ytdminen on riittdmatontd uutuusvaatimuksen tayttymiseksi. Uuden vaikutuksen taytyy edes
jollain tasolla vaikuttaa siihen miten tunnettua laaketta kaytetaan. “° Toisaalta EPO.n kédytannossa
on hyvaksytty myos sellainen toisen indikaation patentointi, jossa sama indikaatio patentoidaan
uudestaan ja ainoana erona ollen se, ettd jo tunnettua indikaatiota k&ytetd&dn nyt vain erilaisessa

potilasryhmassa. Tama on ollut kyseeseen erityisesti elinlaaketieteen keksintdjen suhteen. *

EPO:n lautakuntien k&ytdnndsséd on tietyssd mielesséd hyvaksytty myds uuden annostelutavan
patentointi toisena laaketieteellisena kayttona.*® Ottaen huomioon EPO:n ratkaisukdytantd asiassa
nykytilassa valitsee, kuitenkin epéselvyytta siit4, mitd voidaan patentoida toisena laaketieteellisend
kayttona, kun uutuus seuraa uudesta annostelutavasta. Taté kirjoittaessa laajennetun lautakunnan
késittelyssa on tapaus Kos Life Sciences G2/08. Patentinhakija esitti hakemuksessaan 1319/04
seuraavan patenttivaatimuksen: nikotiinihapon kéaytto tuetun lievittdvan ld&kkeen valmistamiseksi
kaytettdvaksi suullisesti annosteltuna pdivittdin ennen nukkumaanmenoa hyperlipdemiaan.
Valituslautakunta joutuu nyt tulkitsemaan onko véite "kerran pdivassé ennen nukkumaan menoa"
uusi ja keksinndllinen toinen ladketieteellinen indikaatio. Valituslautakunta totesi, ettd EPO:n

lautakunnissa aikaisemmin kasittelyssé olleissa tapauksissa, jotka koskivat annostelua,*® oli ollut

“ Life Science Intellectual Property Review (LSIP)2008, New Possibilities to obtain medical patents.

http://www.worldipreview.com/lsipr_08/article13.html (vierailtu 3.11.2008).
45

Life Science Intellectual Property Review (LSIP)2008, New Possibilities to obtain medical patents.
http://www.worldipreview.com/Isipr_08/article13.html (vierailtu 3.11.2008).

%8 Ks. T 290/86 ja Domeij, 2000 s. 189.

*" Domeij 2000 s. 191 ja siina mainittu ratkaisu T 19/86.

“® Ratkaisussa T 51/93 uuden annostelutavan patentoitavuus vahvistettiin. Tapauksessa hakemuksen tekopaivana oli
tunnettua, ettd ihmisen choriongonatropiinia voitiin kéyttdd miesten hedelmattdmyyden hoitoon. Mainittua ihmisen
ainetta oli kuitenkin ainoastaan annosteltua lihaksensisdisesti. Hakija néytti, ettd parempia hoitotuloksia saavutettiin kun
ainetta injektoitiin subkutaanisesti. Muutoksenhaku laitakunta katsoi, ettd kyseessa oli uusi annostelutapa oli uusi
laéketieteellinen indikaatio, joka voitiin patentoida kayttéen erityistd vaitteiden muotoilutapaa, joka oli muotoutunut
EPO:n kdytannossa.

* Ks. Esim. G 5/83.
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kyse tunnetun lad&kkeen kaytostda uuden sairauden parantamiseksi. Tapauksessa 1319/04 oli
vastaavasti kyse tunnetun ladkkeen k&ytostd saman sairauden hoitoon, ainoastaan annostelu tavan
ollessa eri. Valituslautakunta katsoi, ettd asia oli siirrettd laajennetun valituslautakunnan
ratkaistavaksi. Miké&li laajennettu valituslautakunta ottaa liberaalin kannan uuden annostelutavan
patentointiin, silla on huomattava merkitys eurooppalaisten ld&kkeiden patentointiin. Toisaalta
merkittdvadd on myds miten kansalliset tuomioistuimet nditd patentteja kohtelevat loukkauksen ja

patemattdmyyden suhteen.*

2.7.3 Toinen ladketieteellinen kaytto - suojan laajuus ja loukkaus

Toisen laé&ketieteellisen suojan laajuus, toisin kuin ensimmaisen ladketieteellisen kéayton laajuus,
rajoittuu siihen uuteen vaikutukseen, jonka patentinhakija on hakemuksessaan maarittanyt.
Seuraavat uudet kaytot (indikaatiot) kolmas ja niin edelleen, eivat kuuluu suojapiiriin. Tietysti
useampia  vaatimuksia on  mahdollista siséllyttdd useampia  hoitotuloksia  samaan
patenttivaatimukseen, jos niiden vélilla on kaytanndllinen yhteys Euroopan patenttisopimuksen 82
artiklan edellyttamalla tavalla. Indikaatiopatentti on aina k&yttoon sidottu, eik& siis vastaa uudelle

tuotteelle mydnnettya ns. absoluuttista tuotesuojaa.

% Life Science Intellectual Property Review (LSIP)2008, New Possibilities to obtain medical patents. in Europe

osoitteessa: http://www.worldipreview.com/Isipr_08/article13.html (vierailtu 3.11.2008).
51

Lausunto  luonnoksesta hallituksen  esitykseksi ~ Euroopan  patenttisopimuksen  uudistamiskirjan  ja
patenttilakisopimuksen hyvéksymisestd ja voimaansaattamisesta sekd patenttilain muuttamisesta 20.1.2005 osoitteessa:
http://www.iprinfo.com/tiedostot/7jakK R24G.pdf (vierailtu 3.11.2008).
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111 Poikkeukset patentin tuomaan yksinoikeuteen

3.1 Pakkolisensointi

3.1.1 Yleista pakkolisensoinnista ja tilanne Suomessa

Patentin tuottama etu sen haltijalle on yksinoikeus kayttad patentoitua keksintda hyvaksi
ammattimaisesti, kuten patenttilain (550/1967) 1 §:ssd todetaan. Patenttilaissa on kuitenkin mainittu
myo0s rajoituksia tahan oikeuteen tietyissa tapauksissa, joista sdadetéén lain 6 luvussa. Tuomioistuin
voi myontdd muulle taholle kuin patentinhaltijalle pakkoluvan kayttd4 patentoitua keksint6a
ammattimaisesti hyvékseen, muun muassa jos patentinhaltija ei itse k&ytd patentoitua keksint6a
hyvakseen ilman hyvaksyttdvdd syytd, jos toisella patentinhaltijalla on keksintd, jonka
hyvaksikaytto edellyttdd patentinhaltijan patentin hyvaksikayttoa tai jos erityisen merkittava yleinen
etu vaatii, ettd pakkolupa myonnetédén toiselle taholle. L&&kepatenttien osalta voi aktualisoitua
tilanne, jossa erityisen merkittdvé yleinen etu vaatii pakkoluvan myoéntdmistd esimerkiksi suurille

ihmisjoukoille levidvien sairauksien hoidossa®.

Taman tyon puitteissa pakkolisenssien osalta keskitytddn patenttilain 47 §:ss& mainittuun yleisen
edun vaatimukseen pakkoluvan perusteena. Tassd on kuitenkin hyvd mainita, ettd kuten
pohjoismaisessa komiteamietinndssa on ilmaistu, ladkkeet patentoitavina keksintind eivat ole
sindnsa lievemman "erityiskohtelun™ alaisia 47 §:n mukaisen pakkoluvan mydntdmisedellytysten

tulkinnassa®®.

Patenttilaissa on madritelty edellytykset ja menettelyd koskevia seikkoja koskien pakkolupaa (49 ja
50 8:t). Myontavéana viranomaisena on tuomioistuin, joka samalla maarad hyvaksikayton ehdoista,
kuten laajuudesta ja hyvéksikéytostd maksettavasta korvauksesta. Tuomioistuimella on myos
myOGhemmin olosuhteiden oleellisesti muututtua asianosaisen niin vaatiessa toimivalta arvioida ja

maéaratd uudet pakkoluvan ehdot tai kumota pakkolupa.

52 Esimerkiksi KM 1964: B 27 s. 81. Kyseinen mietintd koskee pohjoismaista patenttihakemusta ja siind mainitaan
erityisen merkittdvan edun perusteena pakkoluvalle juuri sosiaalisten haittojen ehkaiseminen, jotka voisivat aiheutua
siitd, ettd ihmisten kaytettdvaksi tarkoitettujen ravinto- tai l&8keaineiden patentilla suojaaminen ehdotetaan
mahdolliseksi.

> NU 1963:6, s. 302.
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Pakkoluvan hakijan on oltava taho, jolla on riittdvat resurssit ké&yttdd hyvékseen keksintoa.
L&&kepatenttien osalta tdmé voisi tarkoittaa esimerkiksi, ettd pakkoluvan saajalla on riittava
tuotannollinen kapasiteetti valmistaa ladkettd, johon pakkolupa on myodnnetty. Liséksi pakkoluvan
hakijan on téytynyt ensin todistettavasti yrittdd padsta sopimukseen vapaaehtoisesta patentin
lisensoinnista kohtuullisin kaupallisin ehdoin patentinhaltijan kanssa.

Jos tuomioistuin myont&a pakkoluvan hyvéksikayttad patenttia jollekin taholle, se ei rajoita milldén
tavoin alkuperdisen patentinhaltijan oikeutta hyvaksikéayttdd patenttiaan samanaikaisesti, joten
patentinhaltijalla on oikeus muun muassa myontadd itse lisensseja patenttiinsa kolmansille

osapuolille.

Pakkoluvan myontdminen on poikkeustapaus patenttilain  turvaamaan yksinoikeuteen
hyvaksikayttad patentoitua keksintod ammattimaisesti, joten myontdmisen edellytyksia on tulkittava
suppeasti. Godenhielm on ilmaissut patenttilain 47 §:n soveltuvan vain aarimmaisen harvoin®.
Poikkeus voisi hanen mielestddn kuitenkin soveltua poikkeuksellisessa tilanteessa silloinkin, jos
tiettyd yleisen edun nimissé tarvittavaa tuotetta myydddn maassa, mutta hinta on kohtuuttoman
korkea™. Ladkepatenttien kannalta tallainen soveltaminen voi lienee aiheuttaa vaikeita kysymyksia
hintatason arvioimisesta, koska ladketeollisuuden tuotekehityskustannukset ovat tunnetusti korkeat
ja niiden "jakaminen" valmiille tuotteille on vaikeaa, etenkin kun ladkeyritykset tuskin haluavat
julkisuuteen kaupallisia tietojaan esimerkiksi tuotekustannuksista. Sama arvioimisen vaikeus liittyy
osittain myos tilanteeseen, jossa pakkoluvan edellytykset tayttyvat ja tuomioistuimen on mééarattava

korvaus, joka hyvaksik&ytdsté on patentinhaltijalle suoritettava.

Suomessa Helsingin kérajdoikeus ja hovioikeus ovat ottaneet kantaa pakkolisenssin mydntamiseen
laakepatentin osalta tapauksessa 1980-luvulta®®. Tapauksessa yritys Iso-Britanniasta oli saanut
Suomessa patentin menetelmélle, jonka lopputuotteena saatiin propranolol-nimista laakettd, jota
tuotiin Suomeen myytévaksi. Suomalainen ld&kefirma Medipolar alkoi valmistaa omaa tuotetta,
jossa oli samaa lad&keainetta, mutta joka valmistettiin muulla kuin patentoidulla menetelmalla.
Tuotanto kuitenkin osoittautui taloudellisesti kannattamattomaksi, joten suomalainen yritys yritti
paastd sopimukseen brittildisen The British Imperial Chemical Industries Limited:n kanssa

saadakseen lisenssin heiddn valmistusmenetelménsd kayttdd varten omassa tuotannossaan.

% Godenhielm 1979, s. 256.
% Godenhielm 1979, s. 257.
% KKO 25.9.1980/2784.
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Lisenssisopimukseen ei péésty, jonka seurauksena suomalainen yritys nosti pakkolisenssikanteen

Suomessa.

Kantaja perusti kanteensa kahteen perusteeseen, joista ensimmainen oli britti yrityksen passivisuus
patentoidun keksinndn kaytdssdé Suomessa ja toinen se, ettd voimakas yleinen etu edellytti
propranololin valmistamista Suomessa. Tapaus sovittiin ennen kuin korkein oikeus ehti antaa
ratkaisunsa siind. Kasittelyssa painottui passiivisuus-véitteen késittely ja yleisen edun vaatimus oli
vain toissijainen peruste kanteelle. Arokin on kommentissaan keskittynyt passiivisuuden
analysoimiseen®’. Nain ollen ratkaisu ei tuonut tulkintalinjaa ladkepatenttitapauksiin, joissa
pakkoluvan myontdmisen perusteena olisi yleinen etu. Pakkolupaprosessia on kaytetty ylip4dataan
vain harvoin, mutta se ei tarkoita, ettd silla ei olisi merkitystg, koska pakkolisenssisadnnokselld on
my0s “ennalta” toimiva vaikutus ja jo sen olemassaolo saattaa lisatd eri tahojen motiivia péésté

sopimukseen lisenssin mydntamisesta®.

3.1.2 Pakkolisensointi ja TRIPS-sopimus

Maailman kauppajérjeston (WTO) sopimus immateriaalioikeuksista Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS-sopimus) mahdollistaa my6s l&d&kepatenttien
pakkolisensoinnin 31 artiklassaan. Pakkolisensoinnin sééntely ja kehittely on pitkalti WTO:n
piirissa lahtoisin ongelmista, joita kehitysmailla on koskien ld&kkeiden saatavuutta ja hintatasoa. 31
artikla on muotoiltu sanamuodoltaan laajaksi, joten se mahdollistaa kehitysmaille saanndksen
joustavan tulkinnan keinona saada laakkeita tarvittaessa™. Eri asia on kuitenkin saannoksen

tosiasiallinen soveltaminen, josta lisaa jaljempand tyossa.

31 Artiklassa on my6s huomioitu patentinhaltijan edut, koska hanelle on suoritettava sopiva
korvaus (h-kohta). Liséksi sopimusta patentinhaltijan ja lisenssinsaajan vélilla on yritettdva saada
alkaan normaalisti neuvottelemalla, paitsi kansallisen hatétilan tai muun erittdin kiireellisen
perusteen ollessa olemassa (kohta b). L&&kkeiden osalta tdllainen hatd voi tulla kysymykseen

esimerkiksi nopeasti levidvan kulkutaudin uhatessa.

5" Aro 1985, s. 91 - 98.
%8 Bruun 2001, s. 87.
%9 Matthews 2005.
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Artikla 31 mahdollistaa ensisijaisesti la&dkkeen valmistamisen pakkolisenssin myo6nténeessa
maassa®. Tasta johtuen kyseinen artikla oli aiemmin ldhes hyddytén kehitysmaille ja vdhemman
kehittyneille maille, koska niilld ei ole useinkaan tarvittavaa l&d&kkeiden tuotantokapasiteettia.
Liséksi naissd maissa pelattiin, ettd ladkkeitd ei myodsk&an olisi saatavissa muista maista, joihin
pakkolupa tuottaa la&kkeitd olisi myonnetty, koska vain osa tuotannosta voidaan viedd muualle

pakkolisenssin nojalla®.

Vuoden 2001 Dohan ministerikokouksessa annetun TRIPS-sopimusta ja yleista terveyttd koskevan
julistuksen tiimoilta TRIPS:iin otettiin vuonna 2003 myonnytys, ettd maat, jotka eivat pysty
tuottamaan huonon tai puuttuvan tuotantokapasiteetin takia itse pakkolisensoitua la&kettd, saavat
myds tuoda sitd muusta valtiosta, jossa ladkettd on valmistettu lisenssin nojalla®. Kyseisen
paatoksen on tarkoitus olla valiaikaisesti voimassa, kunnes itse TRIPS-sopimusta muutetaan
vastaavalla tavalla. Paatoksen implementointi ei kuitenkaan ole sujunut ilman ongelmia ja sen
toteutustavasta ym. on herdnnyt keskustelua ja eridvia mielipiteita®. Vuonna 2005 WTO sai
aikaiseksi poytékirjan, jolla TRIPS:a muutetaan vastaamaan vuoden 2003 paatostd, mutta sen
voimaatulo edellyttad 2/3 jasenist4 ratifiointia, jota ei ole saavutettu®. EU on hyvaksynyt asiakirjan

ja saatanyt pakkolisenssista asetuksella, josta tarkemmin omassa kappaleessaan.

Y114 mainitulla yleiskokouksen 30.8.2003 tehdylla paatokselld toimeenpantiin Dohan julistuksen 6
kappale, jossa sallittiin geneeristen ladkkeiden tuonti hatatilanteissa niitd tarvitseville maille, joilla
ei itsellddn ole tuotantokapasiteettia. P&atoksen tarkoituksena on 10ytdd tasapaino
immateriaalioikeuksien tarvitsemalle suojalle sek& kaikkien ihmisten oikeudelle saada l&akkeita.
Paatoksen lopputulema nayttaisikin kuvastavan, ettd ihmisoikeuksilla on painavampi arvo kuin

taloudellisilla sopimuksilla®.

Siséllollisesti edella mainitun paatoksen soveltuvuuden rajaa ei ole vedetty pelkkiin ladkkeisiin
vaan pakkolisenssi voi tulla kyseeseen myos ladkkeiden valmistukseen tarvittaviin ainesosiin ja

"diagnostisiin valineisiin” niiden kayttoa varten®®.

% O’Farrell 2008.
%1 Tyosto 2004.
82 OFarrell 2008.
% Tuosto 2004.
% O’Farrell 2008.
% Tuosto 2004.
% Tyosto 2004.
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Paatoksessa luotua pakkolisenssijarjestelméa varten on perustettu ilmoitusmenettely, jossa seka
pakkolisenssin myontdjan etta ladkkeiden viejan on annettava ilmoitus pakkoluvasta ja sen ehdoista
TRIPS-neuvostolle. Td&madn on tarkoitus tukea jarjestelmén toiminnan lapindkyvyyttd ja estda
vaarinkaytoksia eli sité, ettd menettelyd kaytettaisiin muuhun kuin yleisen terveyden edistdmiseen.
Jarjestelmén oikeaperusteista kayttoa varten paatoksessa on myods sédédoksid koskien tuotteiden
merkitsemistd erityiselld tavalla tuotetuiksi pakkolisenssin nojalla, jos se ei nosta lddkkeiden hintaa

liikaa®’.

Paatoksen mukaan la&kkeitd tarvitsevan tuojamaan on annettava ilmoitus, jossa se yksiloi
tarvittavan ladketuotteen ja maarén, ilmoittaa, etté silla ei ole ladkkeiden valmistamiseen tarvittavaa
kapasiteettia ja varmistaa, ettd se on myontanyt tai tulee myontdmédn pakkolisenssin
la&ketuotteeseen, jos se on patenttisuojan alainen kyseisessd valtiossa (paatoksen 2 a-kohta).
L&akkeiden viejan on puolestaan annettava TRIPS-neuvostolle ilmoitus lisenssistd ehtoineen,
lisenssinsaajan nimen ja osoitteen, lisensoidun tuotteen ja vietdvat maérat, viennin kohdemaat sek&
lisenssin keston (2 b-kohta). Uuden jdrjestelman vaatimat ilmoitukset WTO:lle antoivat
ensimmaisend 2007 Ruanda ja Kanada pakkolisenssistd, jonka nojalla TriAvir-nimistd aids-ladketta

voidaan viedi Ruandaan®®.

N&m& maat ovat avanneet pelin uuden pakkolisenssijérjestelyn kaytolle, mik& antaa hyvan viestin
muillekin kehitysmaille, ettd ne voivat k&yttdd niille tarjottua mahdollisuutta parantaa
terveysongelmiaan. Kehitysmaita pitéisi kuitenkin Tuoston mukaan auttaa enemmankin ottamaan
pakkolisenssijérjestelmé kayttoon tarjoamalla niille mm. teknistd apua ja edistda pitkalla tahtaimell
niiden oman ladketeollisuuden kehitystd, jonka avulla voitaisiin keskittyd enemman juuri kyseisten
alueiden omiin terveysongelmiin®. Tekninen lisdapu olisi tarpeen saanndstd sovellettaessa
kehitysmaissa, koska vuoden 2003 paatokselld luotua jarjestelmad on pidetty monimutkaisena ja
byrokraattisena. Lisaksi s&&nnoksen passiivinen kayttd toistaiseksi kuvaa tilannetta, etta
kehitysmaat Kipedastd tarpeestaan huolimatta arastelevat pakkolisenssien mydntdmistd poliittisten

seurausten pelossa.”

87 Tuosto 2004.

88 ttp://www.wio.org/english/news_e/news07_e/trips_health_notif oct07 e.htm ja

http://www.wto.org/english/news _e/news07 e/public_health july07 e.htm (vierailtu 4.11.2008).
® Tuosto 2004.
° O’Farrell 2008.
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3.1.3 TRIPS:n velvoitteet ldadkkeiden pakkolisensoinnista kehitysmaihin ja EU-sdantely

Edelld mainittu WTO:n p&&t6s vuodelta 2003 on pantu EU:ssa tdytantoon parlamentin ja neuvoston
antamalla asetuksella 816/2006/EY."* Vaikka saantelyn taustalla onkin tarkoitus auttaa kehitysmaita
niiden toimissa vakavia tauteja vastaan, on EU-sdantelyn tavoitteina selkeédsti myos
yhteismarkkinoiden toiminnan turvaaminen. Tamé k&y ilmi asetuksen johdannon 4-kohdasta, jossa
sanotaan, ettd WTO:n paatoksen toimeenpano on suoritettava yhteisotasolla, jotta pakkolisenssien
edellytyksen ovat samat kaikille EU-maille ja ettd ladkealan toimijoiden vélinen kilpailu ei véaristy.
Lisédksi samassa kohdassa korostetaan yhteisen s&éantelyn soveltamista sen estdmiseksi, ettéd
paatoksen nojalla valmistettujen tuotteiden takaisintuonti unionin alueelle voidaan est&é. Saantely
kuvastaa patenttisuojan ja pakkolisenssin suhdetta yleisesti: pakkolisenssi on nimenomaan poikkeus
patentin tarjoamasta yksinoikeudesta hyvéksikayttada patentoitua keksintoa.

3.2 Tutkimuspoikkeus (experimental use)
3.2.1 Tutkivat ja geneeriset ladkevalmistajat

Laakemarkkinoilla toimivat yritykset voidaan jakaa yleensd kahteen ryhméén sen mukaan ovatko
ne keskittyneet itse kehittelemaan uusia ld&keaineita ja tuotteita, joita usein suojataan patentein, vai
perustuuko niiden toiminta ndiden tuotteiden kopioimiseen valmistamalla samaan vaikuttavaan
aineeseen perustuvia omia, halvempia tuotteitaan, jotka tuodaan markkinoille kun

alkuperéislaékkeen patenttisuoja on rauennut.

Tutkimuspoikkeus on perinteisesti ollut tutkivien ja geneeristen ladkevalmistajien suhteen keskiossa
ja siitd saatamalla on pyritty huomioimaan ndiden kahden tahon kilpailevia etuja mahdollisimman
tasapainoisesti. Nyttemmin tutkimuspoikkeuksen soveltuvuus koskee yh& useammin myds
pelkdstdan tutkivien ld&kevalmistajien toimia, koska tutkivat ladkeyritykset yrittdvat kehitella
vaihtoehtoja kilpailijoidensa menestystuotteille. Tavoitteena on talloin keksid oma tuote samaan
terapeuttiseen segmenttiin, mutta erilaisella kemiallisella koostumuksella, jotta patenttiloukkaukset

valtetaan’,

™ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 816/2006 kansanterveysongelmista karsiviin maihin vietavien
laékkeiden valmistusta koskevien patenttien pakkolisensoinnista.
"2 Domeij 2000, s. 293.
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3.2.2 Tutkimuspoikkeuksen sisaltd

Patenttioikeudessa on pidetty selvénd, ettd keksintdd saa tutkia vapaasti siind tarkoituksessa, etta
itse keksinnostd halutaan tietoa. Patenttijarjestelméan olemassaolon keskeinen oikeutus on juuri sen
teknologin kehitysta tukeva luonne’. Laakkeiden osalta patenttinakemuksissa on paljon erilaista
tietoa mm. miten aineet valmistetaan ja millaisia biologisia reaktioita seuraa. Tutkimuspoikkeuksen
nojalla ladkepatentista saa tutkia, voidaanko keksintd valmistaa hakemuksessa ilmoitetulla tavalla ja
onko keksinndll4 vitetyt terapeuttiset vaikutukset.”

Oikeudesta tutkia patentoitua keksintoa itsessddn seuraa patentinhaltijoiden Kilpailijoille
mahdollisuus testata patenttien péatevyyttd. Kilpailijoilla onkin patenttijarjestelmén toiminnan
kannalta tarked kontrollitehtévé, koska patenttiviranomaisten tutkimus keksinnon patentoitavuuden

edellytyksista yms. on kdytannon syista suppea.”

Useiden samalla patentinhaltijalla olevien keksintdjen osalta Domeij on tulkinnut, ettd on kiellettya
tutkia saman patentinhaltijan toista patentoitua keksintod kayttamalla hyvakseen tata varten muita
patentinhaltijan patentoituja keksintja. Taustalla on edelld esitetty periaate, ettd tutkimuksen on
kohdistuttava nimenomaan itse keksintdon, eik& sen avulla mihinkd&n muuhun. Kantansa tueksi

Domeij on my6s maininnut englantilaisen tapauksen, jossa on paadytty vastaavaan ratkaisuun.’

Gilat on tutkimuksessaan tehnyt tutkimuspoikkeuksen soveltuvuuden kannalta jaon kaupallisiin
tavoitteisiin ja tutkimuksellisiin tavoitteisiin pyrkivien kokeiden véalilla. H&n esittaa, ettd yleisimmin
tdma asetelma on esiintynyt oikeustapauksissa, joissa ovat olleet vastakkain tutkivat
laédkevalmistajat ja kopiolddkkeiden tuottajat. Kyseisilla tahoilla on erisuuntaiset tavoitteet, joista
molemmilla on tukensa patenttijarjestelman lahtokohdissa: tutkivien ladkevalmistajien tarve saada
kannustin teknologista kehitystd edistdvadn tutkimus- ja Kkehitystoimintaansa ja toisaalta
vastakkainen etu, joka puoltaa patenttien synnyttdmien monopolien kilpailua ja talouden kasvua

hairitsevan vaikutuksen minimoimista.””’

Edellda esitetyn jaon merkitys tulkinnassa on vdhentynyt voimakkaasti, koska

tutkimuspoikkeuksesta on s&&detty Euroopassa yhteison tasolla koskien myyntilupamenettelyn

" Domeij 2000, s. 292.

™ Domeij 2000, s. 296.

"> Domeij 2000, s. 296.

"® Domeij 2000, s. 296 ja tapaus Patents Court SK & F Laboratories Ltd. v. Evans Medical Ltd., 1989 F.S.R.513.
" Gilat 1995, s. 4.
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helpottamista geneerisille valmistajille ja ndin ollen sallittu selvasti kaupallisiin tavoitteisiin

tahtadvat kokeet myyntilupaa varten patentin voimassa ollessa.

Gilat on myo6s teoksessaan ehdottanut, ettd tutkimustoiminnan sallittavuus pitdisi punnita
tutkimuksen vaikutuksesta patenttijarjestelman kannustinfunktioon eli jos kannustin innovointiin
karsii vain vahan, voidaan tutkimuksiin suhtautua liberaalimmin ja painvastoin’®. Lahestymistapa
on periaatteellisesti jarkevé ja toteuttaa lain tulkintaa sen tavoitteiden valossa, mutta kaytannon
toteutus tuntuu vaikealta. Miten tuomioistuimet pystyvét arvioimaan eri tapauksissa tutkimusten
vaikutuksia niinkin abstraktiin asiaan kuin niiden vaikutukseen innovointitoimintaan? Liséksi oman
haasteensa tuo lisdd la&kepatenttien osalta eri tahojen etujen voimakas erisuuntaisuus ja

teollisuudenalan aggressiivinen omien etujen ajaminen.

3.2.3 Aiempi oikeustila Euroopassa

Tutkimuspoikkeus on ollut kaikkialla Euroopassa voimassa kansallisten patenttilakien perusteella™.
Poikkeuksen siséllon tulkinta on kuitenkin vaihdellut maakohtaisesti. Nain ollen useat tapaukset
koskien tutkimuspoikkeuksen soveltamista patentin loukkausriidoissa ovat koskeneet juuri
laakepatentteja.’® Laakkeiden osalta tulkintaongelmia on aiheuttanut se, missa maarin geneeristen
la&kkeiden valmistajat ovat saaneet tehdd valmistelevia toimia patentin voimassaolon aikana, jotka
tahtadvat naiden halvempien la&kkeiden markkinoille saattamiseen mahdollisimman pian
patentoidun ladkkeen suoja-ajan umpeuduttua. Tutkimuspoikkeus ei ole aiemmin soveltunut ilman
tieteellista tarkoitusperdéd tehtdaviin tutkimuksiin, joiden tarkoituksena on ensisijaisesti tukea

kaupallisia tavoitteita, kuten laakevalmisteen myyntiluvan saamista®.

Edell4 esiteltyyn aiempaan oikeustilaan liittyen Euroopassa geneeristen ladkkeiden valmistajat ovat
suorittaneet kokeita ja muita valmistelutoimia ennen patentin suoja-ajan paattymistd maissa, joiden
lainsaadantd sallii kyseiset toimet®?. Lisaksi monet laakevalmistajat ovat patentointistrategiassaan

paattdneet jattdd patentin hakematta pienemmissd maissa kuten Maltalla. Tdm& on osaltaan

"8 Gilat 1995, s. 17.
" Hedberg , s. 211.
8 Hedberg, s. 211.
81 HE 225/2005, s. 2.
82 HE 225/2005, s. 2.
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edistanyt tutkimustoiminnan keskittymistd ndihin maihin ennen patentoitujen ld&kkeiden suoja-

aikojen loppumista.®

3.2.4 Uudistukset Euroopassa ja Suomessa

L&aakkeitd koskevaa sddntelya Euroopassa on haluttu harmonisoida ja EU:ssa hyvaksyttiinkin
vuonna 2004 l&&keteollisuutta koskeva saantelypaketti, jonka osana on myods tutkimuskayttoa
koskeva direktiivi 2004/27/EY.?* Talla direktiivilld muutettiin aiempaa direktiivia 2001/83/EY.
Direktiivin tarkoituksena on mm. helpottaa geneeristen laakkeiden paasya yhteison markkinoille®.
Toteutustapana on geneeristen ladkkeiden myyntiluvan hakumenettelyjen yksinkertaistaminen ja
harmonisoiminen, jonka osana tutkimuspoikkeus nimenomaisesti sallitaan toimiin myyntiluvan
saamiseksi patentoidun vertailuld&dkkeen patentin voimassaoloaikana (direktiivin 10 artiklan 6
kohta).

Taustana tutkimuspoikkeuksen sééntelyyn edelld esitetylld tavalla on ollut EU-maiden tarve
séilyttad kilpailukykynsé Yhdysvaltoihin ndhden, jossa vastaava sdéntely (ns. Bolar-poikkeus) on

voimassa®®.

Suomessa direktiivi toimeenpantiin lailla 295/2006, joka tuli voimaan 1.5.2006. Lailla muutettiin
patenttilain 3 8:n 3 momenttia uudella 4 kohdalla, jossa lddkevalmisteen myyntilupahakemusta
varten tarpeelliset kokeet, tutkimukset ja kaytdnnon toimet sallittiin. Esitdissa on tarkennettu
hieman epadmadréistd “kaytdnnon toimet”-kasitettd siten, ettd se voi kasittad ladkevalmisteen
kokeellista valmistusta tuotantomenetelman hyvéaksymiseksi tai kokeellista valmistusta varten
tarvittavien raaka-aineiden valmistusta tai tuontia. Tutkimuspoikkeuksen suppeaa sovellettavuutta
on korostettu mainitsemalla se, ettd muut kuin myyntilupaa varten tarvittavat toimet eivéat saa
tutkimuspoikkeuksen suojaa, kuten la&kkeiden wvalmistaminen varastoon markkinoille padsyn

nopeuttamiseksi patentin suoja-ajan umpeuduttua.®’

8 Garland 2007.

8 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/27/EY.
8 Virallinen lehti L 136/35, s. 2.

8 Garland 2007.

8 HE 225/2005, s. 2.
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3.2.5 Uuden saantelyn sisalto

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 8 artiklassa saddetdan, etta laédkkeiden valmistajan on toimitettava
laédkkeiden myyntilupia myontavalle viranomaiselle prekliinisten ja kliinisten kokeiden tulokset
hakemuksen yhteydessa. Geneeristen ladkkeiden valmistajat on uudella direktiivilla vapautettu tasta
velvoitteesta ja ne voivat sééntelyn mukaan vedota jo myyntiluvan saaneen alkuperdisen,
patentoidun ld&kkeen hakemusprosessissa esitettyihin koetuloksiin. Kopiolddkkeiden valmistajat
voivat siis jattdd toistamatta prekliiniset ja kliiniset testit ja nopeuttaa tuotteidensa markkinoille
paasyd. Tama ei kuitenkaan tarkoita, ettd viranomaiset, joille on toimitettu patentoitua
la&kevalmistetta koskevat tutkimustulokset antaisivat geneeristen ladkkeiden valmistajien tutustua

tahan alkuperaiseen tutkimusaineistoon®.

3.3 Patenttioikeuden alueellinen raukeaminen ETA-alueella

Patenttioikeuden alueellisen raukeamisen periaate tarkoittaa patenttilain 3 8:n 3 momentin 2-
kohdassa ilmaistua tilannetta, ettd patentinhaltijan yksinoikeus ei koske sellaisen patenttisuojatun
tuotteen hyvaksikayttod, joka on laskettu markkinoille jossain Euroopan talousalueella (ETA) joko

patentinhaltijan toimesta tai taman suostumuksella.

Edelld selitetty patenttien raukeaminen ETA-alueella mahdollistaa ladkkeiden rinnakkaistuonnin,
jolloin patentinhaltijan tai hdnen oikeuttamansa tahon laskettua ladketuotteen markkinoille missa
tahansa ETA-alueella, sen hankkinut ostaja voi tuoda tuotteen myyntiin patentinhaltijan maahan tai
mihin tahansa muuhun ETA-valtioon. Rinnakkaistuonnin mahdollisuus estda patentinhaltijaa
hyvéksikayttamastd tehokkaasti hintadifferointia eri maiden markkinoilla ETA-alueella niiden

eritasoisen kysynnéan mukaan.

Tilanne ei kuitenkaan ole aivan néin yksiselitteinen, koska ladkkeiden myyntid ym. on saadelty
tarkemmin eri tavoin eri jasenvaltioissa ja myds yhteisotasolla. Lisdksi Euroopan Yhteisojen
tuomioistuin (EYT) tuottaa monimutkaisen asian tiimoilta jatkuvasti uutta oikeuskaytantoa.
Alueellisen raukeamisen suhteesta muihin patentin tuoman yksinoikeuden rajoituksiin on hyva ottaa
esille se, ettd pakkolisenssin nojalla tuotettujen tai tuotujen tuotteiden liikkeelle laskeminen ei

aiheuta patenttioikeuden raukeamista™.

8 Garland 2007.
8 Domeij 2000 s. 291 - 292.
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IV Oikeussuojan toteuttaminen ladkepatenttiasioissa
4.1 Todistustaakasta

L&aakkeiden patenttisuojan toimeenpanovaiheessa, esimerkiksi loukkauskanteen vireilld ollessa
joudutaan arvioimaan kulloinkin kyseessa olevan ladkepatentinsuoja-alan laajuutta. Suoja-alan
laajuus riippuu PatL: 39 §:n mukaisesti ensi sijassa patenttivaatimusten, mutta selitysosaa voidaan
tarvittaessa kayttda tulkinta-apuna. Kuten edelld on todettu, suojan laajuuteen vaikuttaa jo
pelkéstddn se onko Kkyseessd tuote- vai menetelmdpatentti vai ensimmaéisen tai toisen
laéketieteellisen k&yton patentointi. Tdman lisdksi suojan toteutumiseen ja laajuuteen vaikuttavat

luonnollisesti myos prosessuaaliset sadnnokset ja esimerkiksi todistustaakkaa koskevat sdannokset.

Lahtokohtaisesti Suomen oikeusjarjestelmassd myos patenttioikeudessa noudatetaan normaalia
todistustaakan jakoa, eli sen, joka véittd4 patenttiaan loukatuksi, tulee nayttdd loukkaus toteen.
Kéytanndssa kantajan voi kuitenkin esimerkiksi bioteknologian keksintdjen osalta vaikeata esittaé

riittavaa nayttoa toisen osapuolen valmistusmenetelmista.*

TRIPS sopimuksen 34 artikla velvoittaa jasenvaltioita sdadtdmadn menetelmépatenttien osalta
kéanteisesta todistustaakasta. Suomen liityttyd TRIPS sopimukseen vuonna 1995 Patenttilakiimme
séédettiin uusi 57 a §, jonka mukaan ilman patentinhaltijan suostumusta valmistettu tuote tulisi
katsoa patentoidulla menetelmalla valmistetuksi, jos patentti on myonnetty menetelmélle
samanlaisen uuden tuotteen valmistamiseksi, eikd muuta naytetd toteen. Tama merkitsisi sitd, ettd
menetelmépatentin  loukkausoikeudenkdynnissd  kantajan  tulee  ndyttdd  toteen, ettd
loukkaustapauksessa on kyse samanlaisista uusista tuotteista, ja vastaajan tulee nayttaa toteen, ettd
hanen menetelmansd ei loukkaa samanlaisen tuotteen valmistamiseksi kéytettdvan menetelman
patenttia. 57a § on oleellisesti vahvistanut patentinhalijan suojaa ja on ollut tdten merkittdva myos

Suomalaisen la&keteollisuuden patenteille.

4.2 Turvaamistoimet

Turvaamistoimilla on kdytdnnon merkitysta patenttiriidoissa ja myos ladkepatenttiriidoissa niilla on

oma merkityksensa. Laakealalla oikeustoimilain 7:3 perustuvia turvaamistoimihakemuksia pannaan

% HE 161/1995., yksityiskohtaiset perustelut
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vireille esimerkiksi geneerisen valmistajan pyrkiessd markkinoille, milloin patentinhaltija katsoo

rinnakkaisvalmistajan valmistelutoimien kuuluvan kannepatentin takaaman yksinoikeuden alaan. ®*

Valiaikaisia kieltoja voidaan patenttiriidoissa méaaratd, joko yleisen turvaamistoimisddnnoksen
nojalla (OK 7:3) tai PatL 68 §:n nojalla.?? Perinteisesti on katsottu, ettd yleisen turvaamistoimen
edellytyksid on kolme: vaade-edellytys, vaaraedellytys sek& haittaharkintaedellytys(jota kutsutaan
myds intressipunninnaksi ja intressiharkinnaksi).”® Laakepatenttien suoja-alan laajuutta ja
patentinhaltijan PatL 1 luvun 3 §:88n perustuvaa yksinoikeutta silmalla pitden voidaan yrittaa
hahmottaa suuntaviivoja turvaamistoimen saamiselle: arvioitavaksi tulee turvaamistoimien yleisten

edellytysten tdyttyminen ladkepatenttien kohdalla.

Korkein oikeus ei ole antanut asiasta ratkaisua, joten tassé suhteessa on syyté tarkastella hovi- ja
karajaoikeudessa Kasiteltyja tapauksia. Esimerkiksi Helsingin hovioikeuden ratkaisussa 2007:3867%
vastaajalle (Warner-Lambert Company LLC Pfizer Oy v.Rambaxy Laboratories Ltd.) oli mydnnetty
geneerisen atorvastatiinivalmisteen myyntiluvat, joten silla oli ollut mahdollisuus tuoda tuotteensa
Suomen markkinoille milloin tahansa. Kantaja oli my6s véittdnyt vastaajan olleen ollut aikeissa
tuoda rinnakkaisvalmiste markkinoille kannepatentin voimassaolon aikana. Hovioikeus tulkitsi OK
7 luvun 3 8:84 7 luvun 18:n valossa ja totesi vaaraedellytyksen olevan kasilla, kun oikeuden
loukkauksen vaara, esilla olleissa olosuhteissa, ei ollut varsin epatodennakéinen® Hovioikeus totesi
kuitenkin, ettei turvaamistoimenhakijan oikeuden todenndkoisyytta harkitessa tule tutkia onko
kyseessa patentinloukkaus. Sen sijaan tulee tutkia mitk& seikat puhuvat oikeuden todennakdisen
loukkauksen puolesta ja mitka sitd vastaan. Hovioikeus katsoi lopulta edellytysten turvaamistoimen
madrédamiselle olevan olemassa. Sen sijaan kargjaoikeus ei ollut myontanyt turvaamistoimen
voimassaoloa huomattavasti kattavammin perustellussa tuomiossaan. Kargjéoikeus oli hylannyt
kanteen valituomiolla ennenaikaisena ja peruuttanut turvaamistoimen. Se totesi, etta patenttilain
esitoissa vaihdantaan saattamisen oli katsottu k&sittdvan myos valmistelevat toimet. Yksinoikeus ei
késittanyt ladkevalmisteen myyntilupahakemusta varten tehtévid toimia (PatL 3.3 § 4 kohta).
Kérdjaoikeuden mukaan eurooppalaisessa oikeuskaytdanndssé oli ollut ristiriitaisia kannanottoja

siitd, oliko lad&kelupaa voitu pitdd patentin loukkauksena. Suurimmassa o0sassa tapauksista

1 Ks. Esim. IPR University Center: n oikeustapaustietokannassa olevat ratkaisut: HO 2008:756 Tuomion antopaiva
19.3.2008, HO:2008:1446 23.5.2008, HO:2008:1769

%2 Norrgard, DL 2004 s. 1065

% Norrgard, DL 2004 s. 1065

% HelHO 28.11.2007 nro 11659, Dnro S07/1449

% HelHO 28.11.2007 nro 11659, Dnro S07/1449
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hakemuksien ei ollut katsottu loukanneen patenttia. VVastaajan (geneerisen tuotteen valmistajan) oli
osoitettu aikovan tuoda ladkettd markkinoille, mutta oli epdselvdd milloin se tdman tekisi.
Kérdjaoikeus totesi, ettd 7 Iluvun mukaisten turvaamistoimien tarkoituksena on suojata
oikeudenhaltijoita jo alkaneilta ja valittomasti uhkaamassa olevilta oikeudenloukkauksilta, ei sita
vastoin tarjota ikuisesti voimassa olevia valineitd kilpailijoiden tuotteiden pitamiseksi poissa

markkinoilta. Kérajaoikeus paéatyi ratkaisussaan siis varsin tiukkaan kantaan.

Ainakin ko.ratkaisun perusteella, voidaan vaittdd, ettd todennékdisen loukkauksen tai valittomasti
uhkaavan vaaran toteen nayttdmiselle on asetuttu oikeusk&ytdnngssé varsin korkeat vaatimukset.
Muun muassa nyt selostetussa ratkaisussa haettiin valituslupaa Korkeimmalta oikeudelta, jota ei
kuitenkaan myonnetty. Oikeuskdytannon selkeyden kannalta lienee tarpeellista, ettd asiasta

annettaan ennakkopd&tos jossain vaiheessa.
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V Laakkeiden patenttisuojaa reunustavat instituutiot
5.1 Lisasuojatodistus

Lisasuojatodistus on ladkeaineiden®® sui generis -tyyppinen suojamuoto, jolla on laheinen yhteys

"9 Suojan tarkoituksena on mahdollistaa se, etta

ld&keaineelle mybnnettyyn “peruspatenttiin
la&keaineiden kehittdjat voisivat kauemmin hyotyd taloudellisesti keksinnostdan. Laakkeen
kehitysprosessi on pitka ja ladkekeksinndlle joudutaan hakemaan patenttia jo varhaisessa vaiheessa
kehitysprosessia, jotta tieto mahdollisesta uudesta ld&dkemolekyylistd ei vuotaisi julkisuuteen
suojaamattomana. N&in ollen ld&kekeksinnon saadessa myyntiluvan esimerkiksi 10 vuotta patentin
hakemuspaivan jalkeen, on 20 vuoden patenttisuojasta jaljella endé toiset 10 vuotta (katso kuva 1).
Patentin suoja-aika kuluu siis suurilta osin tuotekehitysprosessin aikana, ja nain ladkemolekyylin
kehittanyt ladkeyritys saa kaupallisesti hyodynnettyd keksint6dan huomattavasti lyhyemman ajan

kuin patentin suoja-ajan.

Ladkkeen elinkaari

= Ensimmainen kilpaileva uutuuslddke

a samaan sairautesn

a

7 Patentin ja lisdsuoja-

& todistuksen voimassaolo
K lakkaa ja geneerinen

4 kilpailu alkaa

? patenttihakemus

2 jEtetin

o 3 10 15 20 30
Om wuotta
-1 Ladke hyvaksytddn sairausvakuutus-
-2 koreattavaksi ja sen myynti alkas
-3
-4
-5
]
-7
-8
-5

Ladke saa rmyyntiluvan
Vain kolme kymmenestd 133kkeestd saawuttaa kehityskulut kattavan tuctannon

Kuva 1. Laakkeen elinkaari®®.

% |isasuojatodistus on saatavilla myds kasvinsuojeluaineille, mutta tassi seminaarityssa keskitetddn huomio
laékeaineisiin.

" Amper, M., 1996, s. 2

% | aéketeollisuus ry:n Internet-sivut  http://www.laaketeollisuus.fi/tiedostot/Laakkeen_elinkaari (ID_1715).pdf

(19.10.2008).
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EY-asetuksessa No. 1768/92% on sdadetty ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta
(Lisasuojatodistusasetus). Saannoksid on muun muassa lisdsuojatodistuksen edellytyksista (3
artikla), suojan siséllosté (4 artikla) sekd hakemiseen, mydntdmiseen ja voimassaoloon liittyvista
asioista. Kansallisesti lisdsuojatodistuksesta on saddetty patenttilain 9a luvussa, jonka ensimmaisen
pykalan, 70 a 8:n, mukaan lis&suojatodistuksesta saddetadn edell& mainitussa EY-asetuksessa ja sen
lisdksi on voimassa mitd patenttilain 70 a—e 8:5s& aiheesta on sdddetty. N&issé patenttilakimme
viidessa pykalassa on kaytanndssa saadelty vain lisdsuojatodistuksen hakemista koskevista asioista.

Lisasuojatodistusasetuksen nojalla patentilla suojatun la&kkeen suoja-ajalle voidaan saada jatkoa
enintdén viideksi vuodeksi (13 artikla). Maksimissaan suojan kohteena olevalle keksinnélle voidaan
siis saada 25 wvuoden suoja-aika. Suojan kesto lasketaan siten, ettd myyntiluvan
myontdmisajankohdan ja patentin mydntdmisajankohdan erotuksesta vahennetddn viisi vuotta.
Mikali tulos on yli viisi, lisdsuojatodistuksen kesto on maksimisuoja viisi vuotta. Mikéali ladkeaine
saadaan myyntiin viiden vuoden sisélld patentinhakemushetkestd, ladkeaineelle ei myonneta
ollenkaan lisasuojatodistusta.'®® Tama kuvastaa hyvin lisasuojatodistuksen ideaa: pidennetyn suojan

tarjoamista sellaisille ladketuotteille, joilla on pitk& kehitysprosessi.

Lis&suojatodistuksen saamisen edellytyksen& ovat seuraavat asiat:

a) Suojan kohteena on tuote, jota koskee ladkkeen myyntilupamenettelyt (direktiivin 65/65/ETY
tai direktiivin 81/851/ETY mukaiset).

b) Tuotteella on oltava voimassa peruspatentti.

c) Tuotteella on voimassa oleva lupa saattaa se markkinoille ja tdmé& lupa on ensimmaéinen lupa
saattaa kyseessa oleva tuote markkinoille.

d)Tuotteelle ei ole vield annettu lisdsuojatodistusta.

Lahtokohtaisesti lisdsuojatodistuksen suojapiiri on yht4 laaja kuin sitd edeltdvan patentin tuoma
suoja ja antaa samat oikeudet kuin “peruspatenttikin” (5 artikla), mutta suoja on rajattu vain
ladkkeiden myyntilupamenettelyn kohteena olleeseen laaketuotteeseen ja sen kayttoon laakkeena'®
(4 artikla). Esimerkiksi jos molekyyli olisi saanut patentin voimassaoloaikana suojaa ldakekayton

ohella my6s makeutusaineena, makeutusaineen suoja-aika loppuu patentin suoja-ajan paattyessa,

% Neuvoston asetus (ETY) N:o 1768/92, annettu 18 péivana kesdkuuta 1992, laakkeiden lisasuojatodistuksen
aikaansaamisesta.

199 Domeij, B., 2000, s. 282.

101 Amper, M., 1996, 5.94-97.
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mutta aineen kayttd ld&kkeend voi saada lisdd suoja-aikaa lisdsuojatodistuksen voimassaolon
loppuun asti. Tarkalleen ottaen suoja-ajan laajennus koskee sellaisia ld&keaineen kayttotarkoituksia
laékkeend, jotka on hyvéksytty ennen lisdsuojatodistuksen voimassaolon paattymistd. Suoja-alaan
kuuluvat kaikki ne tuotteen eri muodot — esimerkiksi esterit ja suolat — jotka tuotteen
“peruspatenttikin” kattaa'%. Suoja ei siis ole taysin yhteneva aiemmin tuotteelle voimassa olleen
patentin suojapiirin kanssa. Ekvivalentit ratkaisut voivat saada suojaa lisdsuojatodistuksen voimassa

ollessa samalla tavalla kuin peruspatentin aikana™®.

Lis&suojatodistusta haetaan siltd tietyn jasenvaltion toimivaltaiselta patenttiviranomaiselta, joka on
myontényt peruspatentin tuotteelle. Suomessa hakemus siis tehd&én Patentti- ja rekisterihallitukselle
(PatL 70b §). Hakemus jatetddn péaaséantoisesti kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan
myontadmisestd ldékeaineelle (7 artikla). MyOnnetty todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen

voimassaolon pééattyessa (13 artikla).

L&aakkeiden lisdsuojatodistuksen olemassa oloa tukee pitkan kehitystyon ohella myds se, ettd
laékeaineet ovat siind mielessé erityisid patenttisuojan kohteita, ettid niitd ei voida suoraan
hyodyntad, vaikka niilla olisikin péatevét patentit olemassa. L&akkeen myyntiin saattaminen ja
markkinointi edellyttavat aina laakelain'® mukaista lupaa. Tallaista lupaa haetaan joko kansalliselta
viranomaiselta  (Suomessa  L&&kelaitos) taikka  Kkeskitetyllda  menettelylld  Euroopan
la&kearviointivirastolta (EMEA). Luvan saaminen saattaa vied& pitkadn, ja siten osaltaan lyhentaa
patentin jaljell4 olevaan suoja-aikaa. Keskimaarin myyntiluvan saaminen ladkkeelle kestdé kahdesta

kolmeen vuotta®.

5.2 Dokumentaatiosuoja

Alkuperdisen ladkemolekyylin keksijan/patentinhaltijan oikeutta ladkemolekyylistd saatavaan
tuottoon turvaa myos niin kutsuttu dokumentaatiosuoja. Dokumentaatiosuojalla tarkoitetaan
méardaikaista suojaa, jonka aikana alkuperdisen ladkemolekyylin kehittdjan myyntilupamenettelyyn
tuottamaa aineistoa, tehokkuus- ja turvallisuustutkimuksia, ei voida kéyttd4d kilpailevien

myyntilupahakemusten aineistona. Kun patentilla I&htokohtaisesti suojataan itse keksinndllista

192 Norrgérd ja Bruun, s. 689-690, 2007.
193 Norrgérd ja Bruun, s. 690, 2007.
104 | sakelaki 395/1987.

105 Aljtlahti, Patentti- ja dokumentaatiosuoja laakehoidon kehityksen turvaajana.
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ladkemolekyylid, dokumentaatiosuojalla taas turvataan niitd panostuksia, jotka ladkeyritys uhraa
taman molekyylin tehon ja turvallisuuden osoittamiseksi.'® Luonteeltaan patentti- ja

dokumentaatiosuoja ovat siis olennaisesti erilaisia.

Vuonna 2005 dokumentaatiosuojan kesto harmonisoitiin  koko EU:n alueella kahdeksaan
vuoteen'®”. T4t4 ennen suoja-ajat ja -kaytannot vaihtelivat. Uudet harmonisoidut suoja-ajat koskevat
kuitenkin vain niitd alkuperéisladkkeitd, joita koskeva myyntilupahakemus on jatetty asetuksen
soveltamisen madréajan (20.11.2005) jalkeen. N&in ollen harmonisoinnin kaytannénvaikutukset
alkavat nakya rinnakkaisladkkeiden myyntilupahakemuksissa vasta vuoden 2013 lopulla. Ennen
vuoden 2005 harmonisointia, direktiivilld 83/2001/EY'® oli saadetty, ettd kansallisten
viranomaisten myontdmien myyntilupien dokumentaation suoja-aika oli vé&hintdan kuusi vuotta.
Suomi noudatti kuuden vuoden vahimmaissuoja-aikaa, ja tdima suoja-aika on siis edelleen voimassa

kaikille kansallisesti, ennen vuoden 2005 loppua, mydnnetyille myyntiluville.'*

Asetuksen 726/2004/EY 14 artiklalla luotiin EU:in niin kutsuttu 8+2+1 -malli, jolla tarkoitetaan
sitd, ettd rinnakkaisvalmisteelle wvoi hakea myyntilupaa vedoten alkuperéisen ladkkeen
tutkimustuloksiin kahdeksan vuoden jalkeen (tietosuojan suoja-aika), mutta rinnakkaisvalmisteen
voi kuitenkin tuoda markkinoille vasta kun alkuperéisen ladkkeen myyntiluvan myodntamisesta on
kulunut kymmenen vuotta (markkinoinnin suoja-aika). Kymmenen vuoden markkinasuoja-aikaa
voidaan jatkaa vuodella, jos alkuperdiselle la&kkeelle on saatu kahdeksan ensimmaéisen
myyntivuoden aikana lupa uudelle terapeuttiselle k&yttoaiheelle, joka tuottaa olemassa oleviin
hoitomuotoihin verrattuna huomattavaa kliinistd hyotyd. Uuden kayttotarkoituksen kehittdminen

siis palkitaan dokumentaatiosuoja-ajan pidennyksella*™.

Dokumentaatiosuojalla taataan alkuperédisen myyntiluvan haltijalle yksinoikeus omaan aineistoonsa
ja estetddn se, ettd kilpailevat yritysten eivat voi k&yttédd tatd aineistoa hyvédkseen hakiessaan
myyntilupaa tuotteelleen. Dokumentaatiosuojalla ei siis pystytd estdimaan geneeristen la&kkeiden

tuloa markkinoille, mutta pystytdan estamaan alkuperéisladkkeen myyntilupahakemuksen aineiston

1% Aitlahti, 2005.

197 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 ihmisille ja elaimille tarkoitettuja laakkeita koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja Euroopan laékeviraston perustamisesta.

198 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivdna marraskuuta 2001, ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison saannoista.

199 Aitlahti, 2005.

10 Aitlahti, 2005.
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hyddyntdminen. Geneeristen ladkkeiden valmistajat harvoin tekevat omia tutkimuksia myyntiluvan

saamiseksi, joten usein dokumentaatiosuoja tuo mukanaan ajanjakson, jolloin hintakilpailua ei ole.

Dokumentaatiosuoja korostuu tilanteissa, joissa patentin ja lisdsuojatodistuksen suoja-aika on
kulunut loppuun, tai joissa patenttia ei ole tai se on mitaton''!. Naissa tilanteissa
dokumentaatiosuoja tarjoaa mahdollisuuden myyntiluvan haltijalle saada ladkeaineen kehitykseen
kuluneita varoja takaisin. Talloin dokumentaatiosuoja on ainoa tekijg, joka estad
rinnakkaisvalmistajan markkinoille tulon ja siten hintakilpailun alkamisen heti alkuperéisldakkeen
saatua myyntiluvan'?. Dokumentaatiosuojaa voitaisiinkin pitdad suojana, joka toimii tietyissa

tilanteissa patenttisuojan lisana*"

. Mikéli ladkeaineella on voimassa oleva ja vahva patenttisuoja tai
lisdsuojatodistus, ei dokumentaatiosuoja ole samalla tavalla merkittdvd. Suoja toimiikin
innovatiivisen ladketeollisuuden turvana ja kannustaa sitd uusiin keksintdihin ladketeollisuuden
alalla. Silla varmistetaan, etteivat rinnakkaisldaketeollisuuden yritykset pddse hyotyméaan
valittomasti tutkivan l4&keteollisuuden saavuttamista tutkimustuloksista esimerkiksi tilanteessa,

jossa ladkemolekyylin patenttisuoja ei olisikaan pateva.

Dokumentaatiosuojaa olisi mahdollista perustella my6s perustuslaissa turvatun omaisuudensuojan
avulla — teho- ja turvallisuustutkimusten tulosten voitaisiin ajatella kuuluvan ne suorittaneen
yrityksen varallisuuteen''*. Tosin kaikkia perusoikeuksia pystytddn rajoittamaan, kunhan
rajoittaminen  tehd&én perusoikeuksien  yleisten rajoitusedellytysten mukaisesti*.
Dokumentaatiosuojan rajoittamista kahdeksaan vuoteen on perusteltu muun muassa eettisin syin**:
Ihmisia ja eldimid ei tule altistaa useaan kertaan sellaisille tutkimuksille, joiden tulokset ovat jo
tiedossa. Rinnakkaislaéketeollisuus ol nojautua samoihin tutkimustuloksiin
myyntilupahakemuksessaan sitten kun alkuperdisladkkeen dokumentaatiosuoja on umpeutunut.

Talla tavoin néhtyna ajaltaan rajoitettu dokumentaatiosuoja turvaa myo6s

! Santala, 2006, s. 12.

2 Aitlahti, 2005.

'3 Santala, 2006, s. 12.

' Santala, 2006, s. 14-15.

115 perusoikeuksien yleiset rajoitusedellytykset, joita ovat:

1) lailla saatdmisen vapaus, 2) tasmallisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimus, 3) hyvaksyttadvyysvaatimus, 4) ydinalueen
koskemattomuuden vaatimus, 5) suhteellisuusvaatimus, 6) oikeusturvavaatimus ja 7) ihmisoikeusvelvoitteiden
noudattamisen vaatimus. Katso Hallberg, P. ja muut, 1999, s. 391.

1% Aitlahti, 2005.
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rinnakkaislaaketeollisuuden toimintamahdollisuuksia alalla’.

Samalla turvataan kuluttajien
oikeutta edukkaampiin, kilpailtuihin hintoihin. Selvda kuitenkin on, ettd dokumentaatiosuojan

paatarkoitus on toisaalla — se palkitsee ladkemolekyylin kehittdmisen valmiiksi ladkkeeksi.

5.3 Harvinaislaakeasetus

Euroopan Parlamentin ja Neuvoston asetuksesta (EY) N:o 141/2000 harvinaisladkkeista
(harvinaisladkeasetus) turvaa niin sanottujen harvinaislaakkeiden''® olemassaoloa ja kehittamista.
Harvinaisladkeainestatus tuottaa ladkeaineelle erityisen aseman verrattuna “tavallisiin ld&kkeisiin”.
Merkittavin aseman tuottama etuus on kymmenen vuoden yksinmyyntioikeus harvinaislédakkeelle,
joka on saanut markkinoille saattamista koskevan luvan. Statukseen liittyy my0ds joukko muita

taloudellisia etuuksia.

L&ake voidaan lukea harvinaislaakkeeksi (3 artikla), jos se on tarkoitettu sellaisen hengenvaarallisen
tai pysyvan invaliditeetin aiheuttava sairauden diagnosointiin, ehkdisyyn tai hoitoon, jota esiintyy
yhteis0ssé enintdén viidellda potilaalla kymmentatuhatta (5/10 000) henkil6d kohti hakemuksen
jattamisajankohtana (esiintyvyyskriteeri) tai jos se on tarkoitettu hengenvaarallisen, vaikean
invaliditeetin aiheuttavan tai vaikean ja kroonisen sairauden diagnosointiin, ehk&isyyn tai hoitoon
yhteis0ssé ja ettd sen kaupan pitdminen ilman kannustimia ei todenndkdisesti antaisi riittavaa
tuottoa tarvittavien investointien kattamiseen (kannattamattomuuskriteeri). Molemmissa tilanteissa
edellytetddn liséksi, ettd mainittuun sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttavaa yhteisssa luvan
saanutta diagnoosi-, ehkéisy- tai hoitomenetelm&d, ja mikali tallainen menetelm& on olemassa,
edellytetddn, ettd harvinaisladkkeestda on merkittdvad etua téllaisesta sairaudesta karsiville.
Harvinaisladkestatusta haetaan Euroopan l&&kearviointivirastolta (EMEA) hakemuksella koska

tahansa ennen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen tekemista.

ad Aitlahti, Patentti- ja dokumentaatiosuoja laakehoidon kehityksen turvaajana.
http://www.pif.fi/page.php?page id=293.

118 Harvinaislaakkeet (Orphan drugs) ovat laakkeita, jotka on tarkoitettu harvinaisia sairauksia varten. Tallaiset
ladkkeiden kayttajakunta on pieni verrattuna "tavallisiin l1a&kkeisiin” ja siten niiden kehittdminen ei ole samalla tavalla
kannattavaa kuin muiden laékkeiden. Jotta kaikilla ihmisilla olisi yhtéldinen oikeus saada tehokasta ja turvallista
la&kehoitoa, on normaalien suojien ja markkinamekanismien liséksi kehitetty erityisid kannustimia, joihin

la&keteollisuuden toivotaan tarttuvan ja alkavan kehittdmaén laékkeité harvinaisia sairauksia sairastaville ihmisille.
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Merkittdvimpana kannustimena on pidetty’*® harvinaisladkkeen kymmenen vuoden kaupallista
yksinmyyntioikeutta, joka “aktivoituu”, kun harvinaislddkestatuksen saaneelle ladkkeelle
myonnetddn markkinoille saattamista koskeva lupa kaikissa EU:n jasenvaltioissa EMEAN
keskitetyn menettelyn kautta. Harvinaislddkestatuksen saaneet laakeaineet julkistetaan heti, jottei
tapahtuisi turhaa paallekkaista ladkekehitys- ja tutkimustyotd. N&in, koska toinen statuksen saanut,

mutta vield ilman myyntilupaa oleva harvinaislééke, ei rajoita toisen ladkkeen oikeutta statukseen.

Harvinaisladkkeen kaupallisella yksinmyyntioikeudella tarkoitetaan sitd, ettd ei yhteisd eik&

jasenvaltiot saa vastaavanlaisen laékkeen osalta samaa terapeuttista kayttdaihetta varten:

a) hyvéksya toista markkinoille saattamista koskevaa lupahakemusta, tai
b)myontad markkinoille saattamista koskevaa lupaa, taikka

c)hyvéksya voimassa olevan markkinoille saattamista koskevan luvan laajentamista koskevaa
hakemusta.

Tallainen kaupallinen yksinmyyntioikeus on voimassa kymmenen vuotta siitd hetkestd kun
harvinaislaékkeelle on myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa. Asetuksen 7.3 artiklan
mukaan kaupallinen yksinmyyntioikeus koskee ainoastaan sellaisia terapeuttisia k&yttoaiheita, jotka

tayttavat 3 artiklassa sdadetyt kriteerit harvinaislaakkeelle.

Laakkeelle myonnetystd kymmenen vuoden kaupallisesta yksinoikeudesta voidaan poiketa
kolmessa tapauksessa'?’. Poikettaessa yksinmyyntioikeudesta, markkinoille paastetaan talldin
vastaavanlainen ladke (joko tavallinen la&ke tai harvinaisladke), jolla on sama terapeuttinen
kayttbaihe kuin alkuperdisen myyntiluvan saaneella harvinaislddkkeelld. Téllaisissa tilanteissa,
kaupallinen yksinoikeus jaetaan yksinoikeuden ensimmadisen haltijan kanssa sen ajan, joka on viel&
jaljelld ensimmadiselle hakijalle myonnetystd kymmenen wvuoden yksinmyyntioikeudesta.

Harvinaisladkeasetuksen 8.3 artiklan mukaan néill4 poikkeuksilla ei kuitenkaan haluta rajoittaa

19 proposal for a European Parliament and Council Regulation (EC) on orphan medicinal products. Ehdotus on
julkaistu 27.7.1998 ja se loytyy Euroopan Komission Internet-sivuilta

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp.

120 Kolme poikkeusta ovat: 1) Harvinaislaikkeen markkinoille saattamista koskevan alkuperdisen luvan haltija on
antanut hyvaksymisensé toiselle hakijalle, 2) Alkuperdisen luvan haltija ei pysty toimittamaan riittdvaa maaraa ladketta,
3) Toinen hakija pystyy osoittamaan, ettd vaikka toinen laéke on vastaavanlainen kuin jo luvan saanut ladke, on tdméa

laéke turvallisempi, tehokkaampi tai muutoin kliinisesti parempi kuin alkuperéisen luvan saanut laake.
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henkista omaisuutta koskevan lainsaadannon taikka muun yhteison lainsaadannén soveltamista'?:.

Myyntilupaa ei siis voida myontdd immateriaalioikeuksien vastaisesti, vaan huomioon tulee ottaa

esimerkiksi mahdollinen alkuperdisen luvan saaneen ladkkeen voimassa oleva patentti.

Harvinaisladkestatuksen kannustinvaikutus on parhain silloin, kun puhutaan ladkkeestd, jolla syysta
tai toisesta ei ole patenttisuojaa eikd lisdsuojatodistusta — Suoja-ajat on saattanut kulua umpeen
la&kkeen kehitysprosessin aikana tai kyse saattaa esimerkiksi olla vanhasta ladkemolekyylistg, jolla
ei ole ollut patenttisuojaa kymmeniin vuosiin, mahdollista on myds, ettei aine tayta
patentoitavuuden kriteereja'??. Talldin harvinaislaakestatuksen mukanaan tuoma kymmenen vuoden
mahdollinen yksinmyyntioikeus tiettyyn terapeuttiseen kayttdaiheeseen on hyvin merkittava
kannustin ladkeyritykselle.

Yksinmyyntioikeus tuo kuitenkin lisdarvoa my6s patentin suojaamalle ladkeaineelle, sill4
patenttinan ei muodosta minkaanlaista yksinmyyntioikeutta patentin kohteena olevan keksinndn
terapeuttiseen kayttoaiheeseen toisin kuin harvinaisladkestatus. Patenttioikeushan on “vain”
keksintdon kohdistuva kielto-oikeus ja patentoidulla l4&keaineella saattaa olla markkinoilla
kilpailijana toinen patentoitu ladkeaine, jolla on sama terapeuttinen kayttdaihe. Jos téllaisessa
kilpailutilanteessa kyse on harvinaisladkkeestd, joka on saanut ensiksi harvinaislaakestatuksen seka
myyntiluvan, ja toisena markkinoille pyrkiva ladkeaine on ensimmaiseen niahden vastaavanlainen
ladke, estyy jalkimmadisen myyntiluvan saaminen samaan terapeuttiseen kayttoaiheeseen
harvinaisldékestatuksen perusteella. Miké&li kyse olisi patentoiduista “tavallisista ladkkeistd”, ei

markkinoille tuloon vaikuttaisi mitenkaan markkinoilla oleva toinen patentoitu ladke.

Huomioitava on my0s se harvinaisladkestatuksen hyva puoli patenttisuojaan nédhden, ettd
yksinmyyntioikeus alkaa kulua vasta myyntiluvan saamisesta, ei hakuhetkestd. Liséksi
harvinaislddkkeelle myodnnetddn harvinaisladkestatus ja myyntilupa EU:n laajuisesti, kun taas

patenttia ei voida myodnt&é kattamaan koko EU:a yhdelld paatoksella.

Harvinaisladkeasetuksen  antamisen  jadlkeen 571  ladkettd on saanut  hakemansa

123

harvinaisldékestatuksen EU:ssa™°. Myyntiluvan saaneeksi harvinaisladkkeeksi on edennyt vuoden

12 psetuksen kohta kuuluu englanniksi seuraavasti: “..and without prejudice to intellectual property law or any other
provision of Community law..”.

122 Haffner, M. ja muut, 2002.

123 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/orphreg.htm (04.11.2008).
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124

2008 alkuun mennessa 44 ladkevalmistetta™”. Viime vuosina harvinaisladkeasetuksen vaikutukset

ovat ndkyneet voimakkaasti, silld myyntiluvan saaneiden harvinaislddkkeiden mé&&ara on

125

kaksinkertaistut kahdessa vuodessa vuoden 2005 lopusta™ vuoden 2007 loppuun.

124 |ist of marketing authorized Orphan Drugs in Europe, Orphanet Reports Series, January 2008
125 \uoden 2005 loppuun mennessa EMEA oli hyvaksynyt 22 harvinaislddkettd myyntiin. Taméa tieto perustuu

l&hteeseen Commision staff working document (20.6.2006).
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V1 Yhteenveto
6.1 "Laakemaailman” kehityksesta

Hyvin pitk&an — aina esihistoriasta alkaen viimeisimpiin vuosisatoihin asti — ld&kehoito perustui
kasveista tai eldimista saatuihin valmisteisiin, rohdoksiin. Vasta 1850-luvulla synteettisen kemian
avulla ruvettiin valmistamaan pienmolekulaarisia yhdisteitd, jotka lahinna jaljittelivat hermoston
valittdjaaineita. Klassiseen kemiaan perustuva laakekehitys tuotti tarkeitd ladkkeita sydan- ja
verisuonisairauksien, suoliston sairauksien ja psyykkisten sairauksien hoitoon. Merkittdvd osa
nykyisin kayttamistamme l&&kkeistd onkin tdmén aikakauden tuotoksia. Synteettiselld kemialla ei
kuitenkaan pystytd hyvin vastaamaan immuunijarjestelman toiminnan hairidihin liittyviin tauteihin,

ja siten esimerkiksi sydpasairauksien hoito ei ole ollut parasta mahdollista.'*®

Laakekehitys menee kuitenkin koko ajan eteenpdin ja uuden vuosituhannen taitteessa
ladkerepertuaariin alkoi ilmestyd myds niin sanottuja biologisia ladkkeita'?’. Nailld tarkoitetaan
valmisteita, joita on tuotettu elavdssd solussa (ihminen, eldin, bakteeri), ja joita kéytetddn
ladkkeena'®. Useasti nama ladkkeet ovat tuotettu bioteknologisin keinoin, lahinna geenitekniikalla,
ja rakenteeltaan ne ovat yleensd peptideja tai proteiineja (ja siten siis eroavat merkittavasti
klassisista ladkkeistd). Uusien ladkemuotojen kehittyminen on liittynyt voimakkaasti siihen, etté
biokemiallisia prosesseja sairauksien takana on opittu véhitellen ymmartdmaan. Ja kuten Veromaa

129

kehityksesta artikkelissaan™” toteaa: valtaisa uusi kohdemolekyylien avaruus on avautunut

la&kkeiden kehittajien hyddynnettavaksi.

Se, miksi tassa ryhmatydssa on esitetty ladkekehityksen historiaa ja tulevaisuutta, liittyy siihen, etta
myo6s ladkepatenttien kohdalla tulisi huomioida teollisuudenalan, substanssin, kehitys.
Tulevaisuuden ”ladkepatentit” koskevat yhd enenevéssa biologista materiaalia, ei niinkdan
kemiallisia pienmolekyylisia yhdisteitd, joihin ladkepatenttien kohdalla on totuttu. T&st4 seuraakin
kysymys, miten hyvin ld8kepatentteihin liittyvat, nykyisin vallalla olevat tulkinnat ja esimerkiksi

ld&kepatentin suojapiirin laajuus sopivat ndiden uudenlaisiin bioldékkeisiin.

126 Paakkari, 2004, s.21.

127 Biopharmaceuticals. Termistd kdytetaan vaihtelevia suomennoksia, muun muassa biolaake, bioteknologinen laake,
biofarmaseuttinen ladke. Katso lisd4 Paakkari, 2004.

128 Questions and Answers on biosimilar medicines (similar biological medicinal products), EMEA 2007.

129 \/eromaa, 2003, s. 793.

37



Mielenkiintoinen kysymys herdd esimerkiksi alkuperéisladkkeind kayttoon hyvaksytyista
biologisista ladkkeista tehtyjen kopioiden, niin sanottujen biosimilaarien, kohdalla. Toisen
valmistajan tekeménd bioteknologinen valmiste voi olla erilainen kuin alkuperdinen biologinen
lddke muun muassa epapuhtauksien tai pienten rakenteellisten poikkeamien vuoksi ja ndin ollen se
ei ole samalla tavalla geneerinen valmiste kuin perinteinen rinnakkaislaake'*°. Miten laajan suojan

alkuperéinen biologinen ladke saa ja kuinka hyvin biosimilaarit mahtuvat sen suojapiiriin?

6.2 Lopuksi

Patentit ovat ladketeollisuudessa keskeinen tapa suojata uusia kehiteltavid ladkkeitd. L&akkeisiin
tuotteina ja etenkin niiden pitkddn tuotekehitysprosessiin liittyen niihin liittyy patenttioikeuden

alalla monia erityiskysymyksid, joita t4ssa tydssa on esitelty.

Tyon toinen jakso keskittyy kysymyksiin patentoitavuuden edellytyksisté erityisesti ladkepatenttien
osalta. Ladkkeitd voidaan suojata sekd tuote- ettd menetelmdpatentein. Tuotepatentin osalta
patenttinakemuksen vaatimus on yleensd ns. Markush-vaatimus, jossa keksintd esitetdan
kemiallisena rakennekaavana. Product-by-process-vaatimuksen mééritelma puolestaan nojautuu

valmistustapamaarittelyyn.

Kuten patentoitavalta keksinnolta yleensd, myos ladkkeeltd vaaditaan teknistd tehoa. Ladkkeiden
osalta tehoa voi olla vaikea arvioida, koska laékepatenttinakemukset joudutaan tekemaan aikaisessa
vaiheessa kehitysprosessia, jolloin térkeitd kokeita on vield suorittamatta. Sindnsé esimerkiksi
laékkeesta ilmenevét sivuvaikutukset eivét tarkoita, etteikd keksinnolld voisi olla vaadittavaa

teknista tehoa.

Uutuuden ja keksinndllisyyden arviointi ladkepatenttien osalta vaihtelee eri vaatimustyyppien
osalta. Yleisesti voidaan todeta, ettd ndiden patentoinnin edellytysten arviointi on haastavaa
la&kkeiden osalta muun muassa sen takia, ettd niihin liittyy hankalasti ennustettavia biologisia

reaktioita.

Kiinnostava ladkkeiden patentoitavuuteen liittyva kysymys on koskenut toisen ladketieteellisen

k&yton patentoinnin sallimista. Nykyisin kyseinen menettely on sallittua ja sen sisallosta on myos

130 | danpaan-Heikkild, 2008, s. 285.
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paljon EPO:n ratkaisukaytdnt6d, koskien muu muassa erilaista annostelutapaa uutena

la&ketieteellisend kayttona.

Jaksossa kolme on esitetty poikkeuksia patentinhaltijan yksinoikeuteen kayttdad keksint6a
hyvakseen. Naitd suppeasti tulkittavia poikkeuksia, jotka ovat keskeisid juuri ld&kepatenttien

kannalta ovat pakkolisensointi ja tutkimuspoikkeus.

Pakkolisensseista on s&&detty kansallisissa laeissa, yhteisotasolla ja WTO:n piirissé.
Pakkolisenssiséantelylla on keskeinen merkitys etenkin kehitysmaiden kannalta, jotta laakkeiden
saanti kohtuullisella hinnalla saataisiin turvattua. Asiasta on saddetty TRIPS-sopimuksessa ja
Dohan ministerikokouksen paatokselld, jolla mahdollistettiin ladkkeiden tuonti kehitysmaihin
pakkolisenssin nojalla, jos niilla on vajavainen tai puuttuva ld&ketuotantokapasiteetti. Itse TRIPS-
sopimusta on tarkoitus muuttaa vastaavalla tavalla, mutta séantelyn ratifiointi on kesken ja se ei ole

siksi tullut vield voimaan.

Tutkimuspoikkeuksen soveltuvuus l&8kepatentteihin - on  korostunut erityisesti tutkivien
la&keyritysten ja geneeristen valmistajien oikeuksien ja etujen punninnassa. Tutkimuspoikkeuksen
l&htokohtana on periaate, ettd itse keksint04 saa tutkia, jotta siitd saadaan tietoa. Sen sijaan aiemmin
ei ole ollut sallittua suorittaa kokeita, joilla on tahdatty ainoastaan myyntiluvan saantiin
kopiolaékkeelle heti patenttisuojan loputtua. Tamén takia ladkeyritykset olivat suorittaneet kokeita
maissa, joiden sadntely oli sallivampaa tai aukollista. Nyttemmin kysymys on sdédelty EY-tasolla ja
tutkimukset patentin voimassaoloaikana myyntilupaa varten on nimenomaan sallittu ja geneeriset
valmistajat voivat tukeutua myyntilupahakemuksissaan alkuperéisladkkeen Kliinisten ja

prekliinisten kokeiden tuloksiin.

Oikeussuojan toteuttamisesta ladkepatenttitapauksissa on kerrottu jaksossa nelja. Patentin suoja-
alan maarittelevat patenttivaatimukset, jotka voivat vaihdella 1ddkkeiden osalta riippuen siitd onko
kyseessd tuote- vai menetelmépatentti vai ensimmadisen tai toisen l&&ketieteellisen kayton

patentointi. Menetelmapatentin osalta on hyvéa mainita, ett4 sit4 koskee k&&nnetty todistustaakka.

Jaksossa neljd on kayty l&pi ladkkeiden patenttisuojaa reunustavia instituutioita -
lisdsuojatodistusta, dokumentaatiosuojaa ja harvinaisladkkeen yksinmyyntioikeutta. Nailla kolmella

on osittain samansuuntaisia tarkoitusperia, mutta paikoittain ne eroavat merkittavastikin.

Patenttisuoja  ja  lisdsuojatodistus ovat ehdottomasti  suojista  lahimpdnd toisiaan.

Lisasuojatodistuksen asiallisena tavoitteena on ollut jatkaa patenttisuojan pituutta laékeaineilla,
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mutta patenttisuojaa ei ole voitu pidentdd suoraan, silld Euroopan patenttisopimuksessa

eurooppapatentin suoja-ajaksi on maaritetty kaksikymmenta vuotta®>'.

131 Amper, M., 1996, s. 52.
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