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U 54/2023 vp (pakkolisensointi) ja U 55/2023 vp (ladkkeiden lisasuojatodistus)

Rinnakkaislaaketeollisuus ry kiittda talousvaliokuntaa mahdollisuudesta lausua valtioneuvoston Kir-
jelmista eduskunnalle.

Rinnakkaislaaketeollisuus ry edustaa Suomessa toimivia rinnakkaisladke- ja biosimilaariyrityksia.
Jasenyrityksemme toimittavat myds merkittdvan osan terveydenhuollossa kaytettavista ravitse-
muksen ja nestehoidon valmisteista. Patentti- ja dokumentaatiosuojan paattymisen jalkeen markki-
noille tulevat rinnakkaisvalmisteet tuovat merkittavia saastoja yhteiskunnalle ja potilaille.

U 54/2023 vp (pakkolisensointi)

Yhdistyksemme pitda komission esitysta ja valtioneuvoston kantaa sinénsa perusteltuina, mutta
haluamme my6s huomauttaa, ettad pakkolisenssien merkitys terveydellisten kriisien torjunnassa on
talla hetkelld 1ahinna teoreettinen. Vapaaehtoisiin sopimuksiin perustuva ladkevalmistuksen kas-
vattaminen on ensisijainen keino lisata patenttisuojaa nauttivien laakevalmisteiden saatavuutta.
Komissionkin mukaan pakkolisensointijarjestelman kayttoonotto on rajoitettu EU:hun vaikuttavan
vakavan kriisin aikaan, ja se on keinona viimesijainen.

Patenttisuojattujen tabletti- ja kapselimuotoisten ladkevalmisteiden merkittavakin tuotannon kasvat-
taminen onnistuu yleensa suhteellisen helposti myyntiluvanhaltijan toimesta. Bioekvivalenttien
kompleksisten ladkkeiden (esim. mRNA-rokotteet ja biologiset 1dakkeet) valmistaminen ei ole aina-
kaan talla hetkelld mahdollista nopealla aikajanteelld ilman myyntiluvanhaltijan kanssa tehtavaa
tiivista yhteistyota.

Esimerkiksi mRNA-tekniikkaa hyodyntavien ladkkeiden tai biologisten ladkkeiden valmistuskapasi-
teetin nopea kasvattaminen on hyvin vaikeaa. Tama on nahtavissa esimerkiksi laindutuslaake
Ozempicin toimitusvaikeuksissa; vaikka yritys varmasti pyrkii maksimoimaan myyntinsa ja investoi
valmistuskapasiteetin kasvattamiseen, se ei onnistu nopeasti.

Pakkolisensoinnilla ei pystyta ratkaisemaan esimerkiksi sellaisia pullonkauloja, joita nahtiin ko-
ronarokotteiden valmistuksen kasvattamisessa. Muilla kuin myyntiluvanhaltijoilla ei yleensa ole
juuri tietyn valmisten valmistamiseen ja markkinoille tuomiseen tarvittavaa spesifia osaamista, do-
kumentaatiota ja teknologiaa valmiina, jotta ne voisivat valmistaa taysin vastaavia ja myyntiluvan
ehdot tayttavia valmisteita ilman pitkid kehitysprosesseja. Laakkeisiin olennaisesti liittyva regulaatio
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ja hyvaksymisprosessit vievat myds aikaa. Immateriaalioikeudet ovat vain yksi pieni osa tata koko-
naisuutta. Myos komission esityksen mukaan pakkolisenssin kayton todennakoisyys kriisientorjun-
nassa on pieni.

U 55/2023 vp (ladkkeiden lisasuojatodistus)

Komission mukaan yhtenainen lisdsuojatodistus parantaa ennustettavuutta ja oikeusvarmuutta si-
samarkkinoilla poistamalla mahdollisuuden tehda toisistaan poikkeavia kansallisia paatdksia li-
sasuojatodistusten suojasta EU:ssa. Lisdsuojatodistuksiin liittyva oikeudellinen epavarmuus ja kan-
sallisesti vaihtuvat tulkinnat ovat hidastaneet rinnakkaisvalmisteiden markkinoille paasya eri jasen-
maissa, myos Suomessa.

Ehdotettu jarjestelma tulee kuitenkin olemaan varsin monimutkainen, koska laakeyhtiét voivat edel-
leen hakea lisasuojatodistuksen rekisterointia kansallisessa menettelyssa. Asetuksesta neuvotelta-
essa jasenvaltioiden ja Suomen tulisi kiinnittaa erityistd huomiota siihen, miten nykyista kansallista
(markkinaoikeuden) tuomioistuinprosessia tulee mukauttaa tdhan asetukseen ja myos yhdistetyn
patenttituomioistuimen mukaiseen jarjestelmaan nahden.

Suomessa alkuperaisvalmistajat ovat hakeneet aktiivisesti turvaamistoimia (myyntikieltoa markki-
noille tuleville rinnakkaislaakkeille) markkinaoikeudelta ja markkinaoikeus on yleensa asettunut pa-
tentinhaltijan puolelle. Useat tapaukset ovat koskeneet vanhoja yhdistelmavalmisteita. Oikeuspro-
sessi on ollut Iahes poikkeuksetta kannattava alkuperaislaakeyritykselle, silla vaikka turvaamistoimi
todettaisiinkin myohemmin aiheettomaksi, rinnakkaislaakeyrityksille maksettavat korvaukset ovat
jadadneet myyntiin nahden hyvin pieniksi. Suurimpia haviajia tassa ovat kuitenkin olleet Kela ja 1aak-
keiden kayttajat. Pidammekin komission esitysta ja Suomen kantaa perusteltuina. Talla hetkella
monet rinnakkaisvalmisteet lanseerataan Ruotsissa aiemmin kuin Suomessa. Piddmme todenna-
kdisena, etta esitetyn muutoksen myota oikeudellinen epavarmuus vahenee ja rinnakkaisvalmis-
teet paasevat Suomessa nykyista nopeammin markkinoille.

Valtioneuvoston U-kirjeessa todetaan, etta asetusehdotuksessa tulisi arvioida, miten ehdotettu jar-
jestelma tulee toimimaan rinnakkaisten kansallisten jarjestelmien kanssa. Asetusehdotuksen mu-
kaan patentinhaltijalle ei voitaisi antaa useampaa lisasuojatodistusta tai yhtenaista todistusta sa-
masta patentoidusta tuotteesta missaan jasenvaltiossa. Suomen tulisi kiinnittaa tahan seikkaan eri-
tyistd huomiota ja jarjestelman selvyys, luotettavuus ja oikeusvarmuus edellyttavat, ettd tata peri-
aatetta ei tulisi voida kiertaa asetuksen yksityiskohtien tulkinnalla.

Asetusehdotuksen 15 artiklassa (Opposition) maarataan erityisesta vaitemenettelysta lisasuojato-
distuksen myontamista vastaan. Vaite on tehtava kahden kuukauden kuluessa EUIPO:n tutkimus-
raportin (examination opinion) julkistamisesta. Tatd kahden kuukauden maaraaikaa voidaan pitaa
EU:n laajuisessa keskitetyssa jarjestelmassa hyvin lyhyena ja Suomen tulisi esittda, ettd maara-
aika olisi tata pidempi, ainakin nelja tai kuusi kuukautta. Esimerkiksi patenttien osalta vaiteaika Eu-
roopan patenttivirastossa on yhdeksan kuukautta, mutta jarjestelma eroaa nyt ehdotetusta siing,
ettd vaiteaika on patentin myontamisen jalkeinen. Tassa ehdotuksessa vaiteajan paattymista seu-
raisi EUIPO:n rekisterdintipaatos, jos esteita todistuksen myoéntamiselle ei ole ja vaitetta ei ole
tehty.
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