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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi asetuksen (EY) 469/2009 laiikkeiden lisAsuojatodistuksesta muutta-
misesta (liséisuojatodistuksia koskeva valmistuspoikkeus)
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Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseksi asetuksen (EY) 469/2009 lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta muuttamisesta (li-
sdsuojatodistuksia koskeva valmistuspoikkeus) (U 71/2018 vp): Asia on saapunut sosiaali- ja ter-
veysvaliokuntaan lausunnon antamista varten. Lausunto on annettava suurelle valiokunnalle.
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VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Ehdotuksella muutettaisiin asetusta (EY) 469/2009 ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta, joka on
suoraan Suomessa sovellettavaa unionilainsdadantoa.

Lisdsuojatodistuksen avulla voidaan pidentdé patenttioikeutta enintddn viidelld vuodella. Lisa-
suojatodistusjérjestelmid sovelletaan laédkkeisiin ja kasvinsuojeluaineisiin, joille valvontaviran-
omaiset ovat antaneet myyntiluvan. Todistusten tarkoitus on korvata se tosiasiallinen patenttisuo-
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jan menetys, joka johtuu pakollisista ja aikaa vievistéd testauksista ja kliinisistd kokeista, joita
tuotteille on tehtdva ennen sddnnellyn myyntiluvan saamista. Keskeiset EU:n sédddokset asiasta
ovat asetus (EY) N:0 469/2009 ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta ja asetus (EY) N:o 1610/96 kas-
vinsuojeluaineiden lisédsuojatodistuksesta. Ehdotus ei koske kasvinsuojeluaineiden lisdsuojato-
distusta vaan ainoastaan lddkkeiden lisdsuojatodistusta koskevan asetuksen muuttamista.

Ehdotetulla valmistusta koskevalla poikkeuksella annettaisiin geneeristen tai biosimilaarien 1d4k-
keiden valmistajille mahdollisuus valmistaa EU:ssa lisdsuojatodistuksen voimassaolosta huoli-
matta lisdsuojatodistuksella suojattua ladkettd vieddkseen ladkettd kolmanteen maahan, jossa li-
sdsuojatodistus ei ole voimassa tai jossa lisdsuojatodistus on pédttynyt. Kyseinen ehdotus muo-
dostaisi siis poikkeuksen siitd pddsdanndstd, jonka mukaan alkuperdisvalmistajan lisdsuojatodis-
tuksen voimassaoloaika estdé geneeristen- tai biosimilaarildékkeiden valmistamisen Euroopan
unionissa. Geneeriset ldfdkevalmisteet ovat biologisesti samanarvoisia alkuperdislddkkeen kans-
sa. Niiden tehon ja turvallisuuden osoittamista ei vaadita, kuten alkuperdisvalmisteella, koska
ladkeaine on jo tutkittu ja tunnettu kliinisessé kéytdssa. Biosimilaarilddke sisiltdd samaa vaikut-
tavaa ainetta kuin alkuperédislddke, mutta sen eri versiota.

Ehdotuksen mukaan valmistuspoikkeus koskisi ainoastaan sellaisia lisdsuojatodistuksia, joita ei
ole vield myoOnnetty.

Valtioneuvoston kanta

Suomi suhtautuu mydnteisesti siihen, ettd komissio tarkastelee patentti- ja lisdsuojatodistusjérjes-
telmén toimivuutta. Teollis- ja tekijdnoikeuksia intensiivisesti hyodyntivit alat, kuten ldéketeol-
lisuus, ovat olennainen osa EU:n taloutta. Eurooppalaisen immateriaalioikeussuojajérjestelméan
ennustettavuus ja luotettavuus ovat merkittdvassa roolissa uusien ladkkeiden kehittdmisti koske-
via tutkimusinvestointipdétoksié tehtiessa.

Suomi katsoo, ettd toimivalla patentti- ja lisdsuojatodistusjérjestelmélld on merkittédva innovaati-
oihin ja investointeihin kannustava vaikutus ldéketeollisuudessa. Patentti- ja lisdsuojatodistusjar-
jestelmddn mahdollisesti esitettdvat muutokset tulisi tehdéd osana laajempaa innovaatiojérjestel-
mén kokonaistarkastelua. Immateriaalioikeuksien suojan laajuudella (mukaan lukien esimerkik-
si lisdsuojatodistukset) on ratkaiseva merkitys innovoinnille ja niihin liittyville investoinneille,
tyopaikoille ja kasvulle. Suomi pitdé térkedn sitéd, ettd kaikki mahdolliset muutokset, joita pa-
tentti- ja lisdsuojatodistusjirjestelmédn tehdédén, tapahtuvat eri vaihtoehtojen ja niiden vaikutus-
ten huolellisen arvioinnin pohjalta. Vaikutuksia arvioitaessa on otettava huomioon valittujen
vaihtoehtojen vaikutukset aineettomien oikeuksien jirjestelmédn ja kannustejérjestelmién, in-
vestointeihin, tyollisyyteen ja Euroopan houkuttelevuuteen liiketoimintaympéristond kokonai-
suutena.

Suomi nékee ongelmallisena sen, ettd kisiteltdvini oleva ns. valmistuspoikkeusta koskeva ehdo-
tus késitelladn yksittdisend muutoksena erilladn muun muassa mahdollisesta tulevasta yhtendisen
lisdsuojatodistusjérjestelmén luomista koskevasta ehdotuksesta. Suomi kannattaa yhtendisen li-
sdsuojatodistusjérjestelmén luomista ja pitda sitd luonnollisena jatkumona yhtendispatenttijarjes-
telmélle. Samaan jérjestelméién kohdistuvien muutosten késittely yksittéisind, erillisind muutok-
sina vaikeuttaa sen arvioimista, miten muutokset vaikuttavat jarjestelméién kokonaisuutena.
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Ehdotuksen avulla pyritdén parantamaan eurooppalaisten geneerisid ja biosimilaarilddkkeité val-
mistavien yhtididen kilpailukykyd Euroopan ulkopuolisilla vientimarkkinoilla. Komissio ei ole
selkedsti arvioinut ehdotuksen merkitysté innovatiiviselle ladketeollisuudelle investointien ja toi-
mintaedellytysten kannalta. Suomi arvioi kuitenkin, ettd komission valmistuspoikkeus tarkka-
rajaisena ei merkittdvéasti vahentdisi innovatiivisen lddketeollisuuden edellytyksid tutkimus- ja
tuotekehitysinvestoinneille Euroopassa. Téstd syystd Suomi voi hyviksyé valmistuspoikkeuksen
luomisen eurooppalaiseen lisdsuojatodistusjérjestelméén tarkkarajaisena. Suomi pitdé térkeédna,
ettd ehdotukseen sisdltyvén siirtymédajan tarvetta ja laajuutta arvioidaan neuvottelujen kuluessa.

Asetuksen muotoiluissa olisi kiinnitettdvad huomiota siihen, ettd valmistuspoikkeuksen soveltu-
misen edellytykset olisi mahdollisimman tdsmaéllisesti médritelty, jotta poikkeuksen soveltami-
nen ei olisi epdselvéd toimijoille. On erityisen tirked4, ettd ehdotukseen sisdltyvét suojatoimen-
piteet, kuten véhintdankin ilmoitusvelvollisuus ja pakkausmerkinnét séilytetéén, jotta voidaan es-
tdd kolmansiin maihin tarkoitettujen ldékepakkausten levidminen Euroopan alueelle.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Sosiaali- ja terveysvaliokunta suhtautuu valtioneuvoston tavoin mydnteisesti siihen, ettd komis-
sio tarkastelee patentti- ja lisdsuojatodistusjirjestelmén toimivuutta ja etté tarkastelun perusteella
jérjestelméé kehitetddn. Nyt ehdotettu muutos mahdollistaa poikkeamisen pédsdanndstd, jonka
mukaan geneeristd tai biosimilaarildékettd ei saa valmistaa EU:n alueella lisdsuojatodistuksen
voimassa ollessa. Ehdotettu valmistuspoikkeus koskee kuitenkin vain kolmansien maiden mark-
kinoille valmistettavia lddkkeitd. Ehdotuksen avulla pyritdén parantamaan eurooppalaisten ge-
neerisid ja biosimilaarildékkeitd valmistavien yhtididen kilpailukykyd EU:n ulkopuolisilla vien-
timarkkinoilla.

Kuten valtioneuvoston kirjelméissé todetaan, on toimivalla patentti- ja lisdsuojatodistusjérjestel-
maélld merkittdva innovaatioihin ja investointeihin kannustava vaikutus lddketeollisuudessa. Tut-
kiva lddketeollisuus korostaa kannustimien valttimattomyyttd uusien ladkkeiden kehittdmisessi
ja arvioi valmistuspoikkeuksen antavan véérin signaalin Euroopan innovaatioymparistdstd. Rin-
nakkaislddketeollisuus puolestaan pitdd ehdotettua muutosta oikeansuuntaisena, mutta katsoo,
ettd myo6s EU:n markkinoille tulevien lddkkeiden valmistuksen pitiisi olla mahdollista lisdsuoja-
todistuksen voimassa ollessa, jotta myds ndma lddkkeet voidaan valmistaa Euroopassa ja saada
markkinoille heti lisdsuojan pédtyttyd. Toisaalta samat yritykset voivat my0s toimia seka tutki-
van ladketeollisuuden ettd rinnakkaisléddkkeiden markkinoilla, ja lisdksi osa rinnakkaisldéketeol-
lisuuden liikevaihdosta investoidaan tutkimukseen ja tuotekehitykseen.

My0s Suomessa tapahtuvan ldékevalmistuksen kannalta on térkedd, ettd Euroopan lddkevalmis-
tuksen toimintaedellytyksid ja kilpailukykyéd suhteessa esimerkiksi Kiinan ja Intian lddkevalmis-
tukseen vahvistetaan. Télld on merkitystd myos lddketurvallisuuden kannalta, ja se voi osaltaan
ehkéisté ladkkeiden saatavuushéiriditd ja parantaa huoltovarmuutta poikkeustilanteissa.

Valiokunta kannattaa valtioneuvoston tavoin yhtendisen lisdsuojatodistusjirjestelmén kehitta-
misté kokonaisuutena. Kehittdmisen tulee tapahtua eri vaihtoehtojen ja niiden vaikutusten huo-
lellisen arvioinnin pohjalta. Komission nyt ehdottama valmistuspoikkeus ei saadun selvityksen
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mukaan tarkkarajaisena merkittdvasti vihenna innovatiivisen ladketeollisuuden edellytyksia tut-
kimus- ja tuotekehitysinvestoinneille Euroopassa. Valiokunta pitdd ehdotettua valmistuspoik-
keusta hyvéksyttivind kompromissina ja yhtyy valtioneuvoston kantaan myos siiné, ettd ehdo-
tukseen sisdltyvén siirtyméajan tarvetta ja laajuutta on perusteltua vield arvioida neuvottelujen
kuluessa. Valiokunta pitdd myds tirkeédnd, ettd kolmansiin maihin tarkoitettujen ladkkeiden levia-
minen Euroopan alueelle estetdéin tarkoituksenmukaisin suojatoimin, joissa otetaan huomioon
my0s ensi vuonna EU-alueella kdyttoon tuleva ladkevarmennusjirjestelma.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Sosiaali- ja terveysvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan korostaen edelld esitettyjd nikokohtia.
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