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EUROOPAN KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUKSEKSI ASETUKSEN (EY) 469/2009 LAAKKEIDEN LISASUOJATODISTUK-
SESTA MUUTTAMISESTA

1 Ehdotuksen tausta ja tavoite

Euroopan unionin komission 28.5.2015 antaman sisdmarkkinastrategian mukaan komissio jér-
jestdd kuulemisia ja harkitsee ja ehdottaa tarpeen mukaan lisdtoimenpiteitd, joilla parannetaan
Euroopan patenttijarjestelmad, etenkin ladketeollisuudessa ja muilla tuotannon aloilla, joiden
tuotteisiin sovelletaan sidénneltyjd myyntilupia. Tavoitteena on 10ytéd ratkaisuja tunnistettuihin
ongelmiin. Néitd ongelmia ovat mm. eurooppalaisen rinnakkaislééke- ja biosimilaariteollisuu-
den viennin menetys sekéd biosimilaari- ja geneeristen tuotteiden vaikeus tulla ensimmaéisend
paivéna lisdsuojatodistuksen paattymisen jalkeen Euroopan unionin markkinoille.

Komissio jérjesti 12.10.2017—4.1.2018 julkisen kuulemisen lisdsuojatodistuksista ja patenttien
tutkimuspoikkeuksista. Julkisessa kuulemisessa komissio haki kaikkien asiasta kiinnostunei-
den tahojen ndkemyksié patentin ja lisdsuojatodistuksen tarjoaman suojan joidenkin osa-
alueiden tarkistamisesta. Komissio on myos teettdnyt laajemman selvityksen ldékealan kan-
nusteista ja selvitys on osittain vield kdynnissa.

Kuulemisen tulosten seké teettdmiensd selvitysten perusteella komissio antoi 28 pdivana tou-
kokuuta 2018 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi asetuksen (EY)
469/2009 ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta muuttamisesta (COM(2018) 317 final). Asetuseh-
dotuksessa todetaan, ettd kyseinen asetuksen muuttamista koskeva ehdotus on yksittéinen, laa-
jemmasta kannustinselvityksestd erillinen, kohdennettu toimenpide edelld mainittujen tunnus-
tettujen ongelmien ratkaisemiseksi.

Lainsdddantoehdotuksen yleisend tavoitteena on parantaa eurooppalaisen rinnakkaislddke- ja
biosimilaariteollisuuden kilpailukykyéd Euroopan ulkopuolisilla markkinoilla luomalla ns.
valmistuspoikkeus maastavientitarkoituksia varten lisdsuojatodistuksen voimassaolon aikana.

Ehdotuksen perusteluissa todetaan, ettd esitys lisdisi eurooppalaisen rinnakkaislddke- ja biosi-
milaariteollisuuden kilpailukykyé vientimarkkinoilla, mink4 odotetaan tarkoittavan seuraavan
10 vuoden aikana yli miljardin euron lisdysta EU:ssa tehtyjen ldékkeiden viennissd vuodessa
sekd noin 20.000-25.000 uutta tydpaikkaa Euroopassa.

Valmistuspoikkeukseen liittyy erilaisia intressejd eri tahojen ndkokulmasta. Innovatiivinen
ladketeollisuus katsoo ehdotuksen antavan negatiivisen signaalin Euroopan innovaatioympéa-
rist0std — uusia innovaatioita ja investointeja ei tule ilman ladkekehityksen kannusteita. Rin-
nakkaislddketeollisuuden mielestd ehdotettu muutos on liian rajoitettu, koska se koskee aino-
astaan valmistusta ja vientié kolmansiin maihin.

2 Ehdotuksen piddasiallinen sisilto

Ehdotuksella muutettaisiin asetusta (EY) 469/2009 ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta, joka on
suoraan Suomessa sovellettavaa unionilainsdadantoa.
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Lisdsuojatodistuksen avulla voidaan pidentdd patenttioikeutta enintddn viidelld vuodella. Li-
sdsuojatodistusjarjestelmad sovelletaan ladkkeisiin ja kasvinsuojeluaineisiin, joille valvontavi-
ranomaiset ovat antaneet myyntiluvan. Todistusten tarkoitus on korvata se tosiasiallinen pa-
tenttisuojan menetys, joka johtuu pakollisista ja aikaa vievistd testauksista ja kliinisistd ko-
keista, joita tuotteille on tehtdvé ennen sdinnellyn myyntiluvan saamista. Keskeiset EU:n séé-
dokset asiasta ovat asetus (EY) N:o 469/2009 ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta ja asetus (EY)
N:o 1610/96 kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksesta. Ehdotus ei koske kasvinsuojeluai-
neiden lisdsuojatodistusta vaan ainoastaan ladkkeiden lisdsuojatodistusta koskevan asetuksen
muuttamista.

Ehdotetulla valmistusta koskevalla poikkeuksella annettaisiin geneeristen tai biosimilaarien
ladkkeiden valmistajille mahdollisuus valmistaa EU:ssa lisdsuojatodistuksen voimassa olosta
huolimatta lisdsuojatodistuksella suojattua lddkettd viedakseen lddkettd kolmanteen maahan,
jossa lisdsuojatodistus ei ole voimassa tai jossa lisésuojatodistus on pédttynyt. Kyseinen ehdo-
tus muodostaisi siis poikkeuksen siitd padsdaanndstd, jonka mukaan alkuperdisvalmistajan li-
sdsuojatodistuksen voimassaoloaika estdd geneeristen- tai biosimilaarilddkkeiden valmistami-
sen Euroopan unionissa. Geneeriset ldékevalmisteet ovat biologisesti samanarvoisia alkupe-
rdislddkkeen kanssa. Niiden tehon ja turvallisuuden osoittamista ei vaadita kuten alkuperdis-
valmisteella, koska lddkeaine on jo tutkittu ja tunnettu kliinisessd kaytGssd. Biosimilaarilddke
sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin alkuperdislddke, mutta sen eri versiota.

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

Asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa ehdotetaan, ettd asetuksen (EY) 469/2009 4 artikla korvataan
uudella 4 artiklalla.

Ehdotettavan 4 artiklan 1 kohta koskee suojan siséltdd ja se on saman siséltéinen kuin nykyi-
nen 4 artikla. Sen mukaan todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan ra-
joissa vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kéyttotarkoituksiin 1lddkkeend, jotka on hyvéksytty ennen
todistuksen voimassaolon paattymista.

Ehdotettavan 4 artiklan 2 kohdassa asetetaan edellytykset sille, milloin ehdotettava valmistus-
poikkeus soveltuisi. Sen mukaan edellytyksid valmistuspoikkeuksen soveltumiselle on se, etti
menettelyn tarkoituksena on yksinomaan vienti kolmanteen maahan (a alakohdan i luetelma-
kohta) tai miké tahansa muu tdhén liittyva toimenpide, joka on vélttiméaton tdssi tarkoitukses-
sa tapahtuvaa valmistamista tai vientid varten (a alakohdan ii luetelmakohta). Valmistajan on
ilmoitettava sen maan viranomaiselle, jossa valmistus tapahtuisi, jéljempénd 3 kohdassa tar-
koitetut tiedot viimeistddn 28 pdivdd ennen kuin aiottu valmistus alkaisi (b alakohta). Valmis-
taja varmistaa, ettd asetusehdotuksen liitteessé I oleva logo merkitdan tuotteen pakkaukseen tai
tuotteeseen itseensd (¢ alakohta). Valmistaja noudattaa kohdan 4 maarayksia (d alakohta).

Ehdotettavan 4 artiklan 3 kohdassa on yksildity tiedot, joita alakohdan 2 b mukaan on toimi-
tettava jdsenvaltion viranomaiselle.

Ehdotettavan 4 artiklan 4 kohdassa on asetettu valmistajalle ilmoitusvelvollisuus valmistus-
poikkeuksen soveltumisesta suhteessa niihin osapuoliin, joiden kanssa valmistajalla on sopi-
mussuhde.
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Ehdotettavan 4 artiklan 5 kohdassa on sdddetty siirtyméaajasta. Sen mukaan valmistuspoikkeus
olisi voimassa ainoastaan sellaisten todistusten osalta, jotka on myonnetty asetuksen julkaise-
mista seuraavan kolmannen kuukauden 1. pdivéna tai kyseisen ajankohdan jélkeen.

Asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa ehdotetaan 11 artiklaan lisattdviksi alakohta jonka mukaan
viranomaisen olisi julkaistava ehdotettavan 4 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut vi-
ranomaiselle toimitetut tiedot.

Asetuksen 1 artiklan 3 kohdan mukaan komission olisi arvioitava viiden vuoden pdistd ase-
tuksen julkaisemisesta sekéd aina viiden vuoden vilein sen jilkeen ehdotetun 4 artiklan 2-4
kohtia sekd 11 artiklaa ja esitettdva tuloksista raportti Euroopan parlamentille, neuvostolle se-
ka Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle.

Asetuksen 1 artiklan 4 kohdan mukaan asetuksen liite liitetdan liitteend -1.

Asetuksen 2 artiklan mukaan asetus tulee voimaan 20. pdivéni siitd, kun se on julkaistu Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessa.

3 Toimivaltaperuste ja suhde toissijaisuusperiaatteeseen

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 114 ar-
tiklaan.

Ladkkeiden lisdsuojatodistusten suoja Euroopan Unionissa perustuu muutosehdotuksen koh-
teena olevaan asetukseen.

Valtioneuvosto katsoo, ettd direktiivin oikeusperustaa on pidettivé asianmukaisena.

Ehdotuksen tekstin ja komission tdhdn mennessé esittimien perustelujen nojalla valtioneuvos-
to my0s katsoo, ettd ehdotus on toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukainen.

4 Ehdotuksen vaikutukset
4.1 Komission vaikutusarvio

Asetusehdotukseen liittyvéssd komission vaikutusarviossa keskitytddn kahteen erityiseen on-
gelmaan, jotka vaikuttavat negatiivisesti EU:ssa olevien geneeristen ja biosimilaariyhtididen
kilpailukykyyn: a) vientimarkkinoiden menetykseen markkinoillepddsyn viivistymisen vuoksi
sekd b) Euroopan unionin markkinoille pddsyn viivdstyminen. Vaikutusarvion mukaan on-
gelmien korjaamiseksi harkitaan kohdennettuja toimenpiteitd. Lisésuojatodistusjérjestelman
tarkastamiseen ja laajempaan lddkeinsentiivejd koskevaan selvitykseen liittyvid seikkoja tar-
kastellaan mahdollisesti my6hemmin erillisissd aloitteissa. Ndin menetelldin muun muassa
siitd syystd, ettd EU:ssa sijaitsevien geneerisia ja biosimilaarilddkkeitd valmistavien yhtididen
kohtaamiin ongelmiin olisi 10ydettdvé pikaisesti ratkaisuja. Télld hetkelld ndmi yhtidt ovat
heikommassa asemassa suhteessa sellaisiin valmistajiin, jotka tuottavat geneeriset tai biosimi-
laarilddkkeet EU:n ulkopuolella. Komission mukaan vuodesta 2020 ldhtien patentti- ja li-
sdsuojatodistussuoja loppuu usean ldéketuotteen osalta.

Komission Copenhagen Economicsilta tilaaman tutkimuksen mukaan lisdsuojatodistuksen
keskiméadrdinen pituus EU:ssa on 3,5 vuotta. Lisdsuojatodistuksen edut lisdsuojatodistuksen
haltijalle ovat mittavat. Koska lisdsuojatodistus antaa haltijalleen samat oikeudet kuin sen poh-
jana oleva peruspatentti, lisdsuojatodistuksen avulla sen haltija voi estéd kilpailijoitaan hyo-
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dyntdmastd keksintoddn (ladkkeen valmistaminen, tarjoaminen myyntiin, varastoiminen yms.)
niissd jasenmaisessa, joissa lisdsuojatodistus on myonnetty. Lisdsuojatodistussuojan hyddyn-
tdminen on huomattavaa. Lisdsuojatodistuksia koskevien hakemusten mééra EU:n jasenmaissa
on kolminkertaistunut noin 500 hakemuksesta vuonna 1993 (silloin EU:n 12 jisenmaassa)
1 518 hakemukseen vuonna 2013 (EU:n 28 jdsenmaassa).

Komission vaikutusarviossa kuvataan muutoksia, joita Euroopan ja maailman lddketuotteiden
markkinoilla on tapahtunut lisdsuojatodistussuojan luomisen ja kodifioinnin jidlkeen (vuodet
1992 ja 2009). Ladkkeiden kysyntd maailmassa kasvaa, ja samalla tapahtuu huomattava siir-
tyminen biosimilaari- ja geneerisiin lddkkeisiin. Lddkkeiden tutkimus ja kehitys sekd valmis-
tus EU:ssa on huomattavaa, mutta alalla tapahtuu muutoksia. Vaikutusarviossa todetaan, etti
ladkesektori EU:ssa on merkittdva. Eurostatin tilastojen mukaan alalla on noin 4 000 aktiivista
yritysti ja ne tarjoavat noin 570 000 tyopaikkaa (vuoden 2015 tilastotietoja). Alan T&K inves-
toinnit EU:ssa olivat noin 27 miljardia euroa vuonna 2015. Vaikutusarviossa tuodaan esiin, et-
té klassiset rajat alkuperéisladkkeité tuottavien ja geneerisid/biosimilaareja ladkkeitd tuottavien
vililld hamartyvét. Vaikutusarviossa on myds kuvattu maailmanlaajuista kehitysté ldékkeiden
tutkimuksessa ja kehityksessé sekd valmistuksessa.

Komission vaikutusarviossa on arvioitu eri vaihtoehtoja edelld mainittujen ongelmien ratkai-
semiseksi sekd eri vaihtoehtoja mahdollisen poikkeuksen ajalliseen ulottuvuuteen. Ehdotuksen
tavoitteena on luoda samanlaiset kilpailuedellytykset geneeristen ja biosimilaarien ldékkeiden
valmistajille suhteessa sellaisiin vastaaviin valmistajiin, jotka valmistavat tuotteensa EU:n ul-
kopuolella. Tdmén todetaan puolustavan ja lisdévéin EU:n lddketeollisuuden globaalia kilpai-
lukykyd. Kuten Euroopan parlamenttikin on painottanut, timé tavoite olisi saavutettava hei-
kentamatta lisdsuojatodistuksen luomaa yksinoikeutta niilld markkinoilla, joilla lisdsuojatodis-
tus on voimassa.

Saéntelyntarkastelulautakunta antoi vaikutustenarviointiraportista 9.3.2018 varauksellisen
myoOnteisen lausunnon.

4.2 Vaikutukset EU:n ja Suomen kannalta

Innovatiivinen ladketeollisuus Euroopassa on katsonut ehdotuksen antavan negatiivisen sig-
naalin Euroopan innovaatioympéristosté ja kannusteista tuotekehitykseen ja sithen liittyviin
investointeihin— uusia innovaatioita ja investointeja ei tule ilman lddkekehityksen kannusteita.
Rinnakkaisladketeollisuuden mielestd ehdotetun muutoksen on katsottu olevan liian rajoitettu,
koska se koskee ainoastaan valmistusta ja vientid kolmansiin maihin.

Alla esitetyt luvut ovat alla mainittujen tahojen toimittamia, eivétki ole vilttdmattad keskenédédn
vertailukelpoisia.

Ladketeollisuus ry edustaa Suomessa nk. tutkivaa lddketeollisuutta. Sen toimittamien tietojen
mukaan ladketeollisuuden investoinnit T&K:hon ovat Euroopassa 35 miljardia, ja ala tyollis-
tad 700 000 ihmistd, joista 118 000 toimii T&K:ssa. Ladketeollisuus ry:n jésenten ja muiden
ladkeyhtididen (ei sisélld Orion Oyj:td) henkilostoméard Suomessa on noin 2 200 henkil6d ja
vuosittaiset investoinnit tutkimukseen ja tuotekehitykseen Suomessa noin 150 miljoonaa eu-
roa.

Orion Oyj:n toimittamien tietojen mukaan Orion Oyj on Suomen suurin lddkealan yritys, joka
tyollistdd Suomessa noin 2 500 ihmisti. Orion investoi noin 10 % liikevaihdostaan (noin 100
miljoonaa euroa) tutkimukseen ja tuotekehitykseen. Orion investoi viime vuonna 77 milj. eu-
roa Suomessa sijaitseviin tuotantotaitoksiin. Rinnakkaisldékkeiden osuus Orionin liikevaih-
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dosta on ollut kasvussa usean vuoden ajan ja oli vuonna 2017 48 %. Orionin ndkemyksen mu-
kaan komission ehdotus ei tuo merkittdvda muutosta nykytilaan.

Rinnakkaislaéketeollisuus ry:1td saatujen tietojen mukaan rinnakkaisldéiketeollisuus ty6llistéa
noin 160 000 eurooppalaista ja investoi 717 % liikevaihdostaan tutkimukseen ja tuotekehi-
tykseen. Rinnakkaisladketeollisuus ry:n mukaan ehdotettu muutos ei tuo merkittdvda muutosta
nykytilaan.

Kansallisesti on vield tarpeen tarkemmin kartoittaa, kuinka paljon ehdotuksen toteuttaminen
aiheuttaisi kustannuksia ja liséty6td Patentti- ja rekisterihallitukselle.

5 Ehdotuksen kansallinen kisittely ja késittely EU:ssa

Komissio julkisti ehdotuksen 28.5.2018. Kansallisesti asiaa on valmisteltu tyo- ja elinkeino-
ministeridssd virkatyonéd yhteisty0ssa sosiaali- ja terveysministerion sekd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kanssa.

Asetusehdotuksesta jarjestettiin 6.6.2018 keskustelutilaisuus tyo- ja elinkeinoministeridssd. U-
kirjeluonnos on késitelty kirjallisessa menettelyssd 20.6.2018-29.6.2018 valtioneuvoston EU-
asioiden  komitean  alaisessa  sisdmarkkinat-valmistelujaostossa  sekd  terveys-
valmistelujaostossa.

6 Ahvenanmaan itsehallinto

Asia kuuluu Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 5 luvun 27 §:n perusteella valtakun-
nan lainsdddantovaltaan.

7 Valtioneuvoston kanta

Suomi suhtautuu myonteisesti sithen, ettd komissio tarkastelee patentti- ja lisdsuojatodistusjar-
jestelméan toimivuutta. Teollis- ja tekijanoikeuksia intensiivisesti hyddyntavit alat kuten ladke-
teollisuus ovat olennainen osa EU:n taloutta. Eurooppalaisen immateriaalioikeussuojajérjes-
telmén ennustettavuus ja luotettavuus ovat merkittdvéssé roolissa uusien lddkkeiden kehitta-
misté koskevia tutkimusinvestointipddtoksié tehtdessa.

Suomi katsoo, ettid toimivalla patentti- ja lisdsuojatodistusjarjestelmélld on merkittdva inno-
vaatioihin ja investointeihin kannustava vaikutus lddketeollisuudessa. Patentti- ja lisdsuojato-
distusjdrjestelmién mahdollisesti esitettdvit muutokset tulisi tehdd osana laajempaa innovaa-
tiojirjestelmén kokonaistarkastelua. Immateriaalioikeuksien suojan laajuudella (mukaan luki-
en esimerkiksi lisdsuojatodistukset) on ratkaiseva merkitys innovoinnille ja niihin liittyville
investoinneille, tyopaikoille ja kasvulle. Suomi pitdd térkednd sitd, ettd kaikki mahdolliset
muutokset, joita patentti- ja lisdsuojatodistusjarjestelméédn tehdddn, tapahtuvat eri vaihtoehto-
jen ja niiden vaikutusten huolellisen arvioinnin pohjalta. Vaikutuksia arvioitaessa on otettava
huomioon valittujen vaihtoehtojen vaikutukset aineettomien oikeuksien jirjestelemédin ja kan-
nustejérjestelméén, investointeihin, tyollisyyteen ja Euroopan houkuttelevuuteen liiketoimin-
taympéristond kokonaisuutena.

Suomi nidkee ongelmallisena sen, ettd kasiteltdvana oleva ns. valmistuspoikkeusta koskeva eh-
dotus kasitellddn yksittdisend muutoksena erillddn muun muassa mahdollisesta tulevasta yhte-
ndisen lisdsuojatodistusjarjestelméan luomista koskevasta ehdotuksesta. Suomi kannattaa yhte-
ndisen lisdsuojatodistusjérjestelmén luomista ja pitéé sitd luonnollisena jatkumona yhtenéispa-
tenttijérjestelmélle. Samaan jérjestelmédn kohdistuvien muutosten késittely yksittéisind, erilli-
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sind muutoksina vaikeuttaa sen arvioimista, miten muutokset vaikuttavat jarjestelmaan koko-
naisuutena.

Ehdotuksen avulla pyritdén parantamaan eurooppalaisten geneerisid ja biosimilaarilddkkeité
valmistavien yhtididen kilpailukykyd Euroopan ulkopuolisilla vientimarkkinoilla. Komissio ei
ole selkedsti arvioinut ehdotuksen merkitystd innovatiiviselle lddketeollisuudelle investointien
ja toimintaedellytysten kannalta. Suomi arvioi kuitenkin, ettd komission valmistuspoikkeus
tarkkarajaisena ei merkittivésti vihentiisi innovatiivisen ldéketeollisuuden edellytyksid tutki-
mus- ja tuotekehitysinvestoinneille Euroopassa. Téstd syystd Suomi voi hyvéksyd valmistus-
poikkeuksen luomisen eurooppalaiseen lisdsuojatodistusjirjestelmédn tarkkarajaisena. Suomi
pitéé tarkednd, ettd ehdotukseen siséltyvin siirtyméajan tarvetta ja laajuutta arvioidaan neuvot-
telujen kuluessa.

Asetuksen muotoiluissa olisi kiinnitettdvd huomiota siihen, ettd valmistuspoikkeuksen sovel-
tumisen edellytykset olisi mahdollisimman tdsmaéllisesti mééritellyt, jotta poikkeuksen sovel-
taminen ei olisi epéselvéd toimijoille. On erityisen térkedd, etté ehdotukseen siséltyvit suoja-
toimenpiteet, kuten véhintdénkin ilmoitusvelvollisuus ja pakkausmerkinnit sdilytetddn, jotta
voidaan estdd kolmansiin maihin tarkoitettujen ladkepakkausten levidminen Euroopan alueel-
le.
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