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Talousvaliokunta

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi asetuksen (EY) 469/2009 laiikkeiden lisAsuojatodistuksesta muutta-
misesta (liséisuojatodistuksia koskeva valmistuspoikkeus)

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

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 talousvalio-
kuntaan mahdollisia toimenpiteitd varten.
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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 ladkkeisiin ja kasvinsuojeluaineisiin, joille valvontaviran-
omaiset ovat antaneet myyntiluvan. Todistusten tarkoitus on korvata se tosiasiallinen patenttisuo-
jan menetys, joka johtuu pakollisista ja aikaa vievisti testauksista ja kliinisistd kokeista, joita
tuotteille on tehtdva ennen sddnnellyn myyntiluvan saamista. Keskeiset EU:n sédadokset asiasta
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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 voimassa olosta 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 estdd geneeristen- tai biosimilaarildékkeiden valmistamisen Euroopan
unionissa. Geneeriset ldfkevalmisteet ovat biologisesti samanarvoisia alkuperéislddkkeen kans-
sa. Niiden tehon ja turvallisuuden osoittamista ei vaadita kuten alkuperédisvalmisteella, koska 144-
keaine on jo tutkittu ja tunnettu kliinisessd kdytossd. Biosimilaarilddke sisdltdd samaa vaikutta-
vaa ainetta kuin alkuperéislddke, 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, etté toimivalla patentti- ja lisdsuojatodistusjérjestelméalld on merkittdva innovaa-
tioihin ja investointeihin kannustava vaikutus ladketeollisuudessa. Patentti- ja lisdsuojatodistus-
jarjestelmadn mahdollisesti esitettdvat muutokset tulisi tehdd osana laajempaa innovaatiojérjes-
telmén kokonaistarkastelua. Immateriaalioikeuksien suojan laajuudella (mukaan lukien esimer-
kiksi lisdsuojatodistukset) on ratkaiseva merkitys innovoinnille ja niihin liittyville investoinneil-
le, tyopaikoille ja kasvulle. Suomi pitdd tarkeédna sité, ettd kaikki mahdolliset muutokset, joita pa-
tentti- ja lisdsuojatodistusjirjestelmédn tehddén, tapahtuvat eri vaihtoehtojen ja niiden vaikutus-
ten huolellisen arvioinnin pohjalta. Vaikutuksia arvioitaessa on otettava huomioon valittujen
vaihtoehtojen vaikutukset aineettomien oikeuksien jérjestelmédn ja kannustejérjestelmién, in-
vestointeihin, tyollisyyteen ja Euroopan houkuttelevuuteen liiketoimintaympéristond kokonai-
suutena.

Suomi nékee ongelmallisena sen, ettd kisiteltdvini oleva ns. valmistuspoikkeusta koskeva ehdo-
tus késitellddn yksittdisend muutoksena erilladn muun muassa mahdollisesta tulevasta yhtendisen
lisdsuojatodistusjérjestelmén luomista koskevasta ehdotuksesta. Suomi kannattaa yhtendisen li-
sdsuojatodistusjérjestelmén luomista ja pitda sitd luonnollisena jatkumona yhtendispatenttijérjes-
telmaélle. 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 tarkkara-
jaisena ei merkittavisti vihentiisi innovatiivisen ladketeollisuuden edellytyksia tutkimus- ja tuo-
tekehitysinvestoinneille Euroopassa. Téstd syystd Suomi voi hyviksyéd valmistuspoikkeuksen
luomisen eurooppalaiseen lisdsuojatodistusjérjestelméén tarkkarajaisena. Suomi pitdé térkeédna,
ettd ehdotukseen sisdltyvén siirtymédajan tarvetta ja laajuutta arvioidaan neuvottelujen kuluessa.

Asetuksen muotoiluissa olisi kiinnitettdvd huomiota siihen, ettd valmistuspoikkeuksen soveltu-
misen edellytykset olisi mahdollisimman tdsmaéllisesti médritelty, jotta poikkeuksen soveltami-
nen ei olisi epdselvéd toimijoille. On erityisen tirkedd, ettd ehdotukseen sisdltyvét suojatoimen-
piteet, kuten véhintdinkin ilmoitusvelvollisuus ja pakkausmerkinnét, séilytetddn, jotta voidaan
estdd kolmansiin maihin tarkoitettujen lddkepakkausten levidminen Euroopan alueelle.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Immateriaalioikeudet ovat ratkaiseva kilpailutekijé korkean arvonlisén toimialoilla. Toimiva ja
ajanmukainen immateriaalioikeuksien suoja on keskeinen tekijé arvioitaessa sitd, millainen inno-
vaatio- ja investointiymparistd Eurooppa on. Lédketeollisuus on toimialana erityisen riippuvai-
nen patentti- ja lisdsuojatodistusjérjestelméstd. Jarjestelmén toimivuus médrittda ladketeollisuu-
delle keskeisesti sitd, koetaanko Eurooppa sellaiseksi ympéristoksi, jossa tutkimusinvestointeja
kannattaa tehda.

Laéketeollisuuden merkitys Euroopassa on suuri niin talouden kuin ty6llisyydenkin kannalta.
Tutkiva ladketeollisuus investoi tutkimukseen vuodessa 35 miljardia euroa ja ty6llistdd 700 000
ihmistd. Rinnakkaislddketeollisuuskin ty6llistdéd jo nyt noin 160 000 eurooppalaista ja investoi
7—17 prosenttia liikkevaihdostaan tutkimukseen ja tuotekehitykseen.

Laéketeollisuuden toiminta- ja kilpailuympaéristd on globaali: eurooppalaista sddntelyé ei voida
rakentaa vain eurooppalaisen innovaatioympériston suojaamisen ldhtdkohdista, vaan on huo-
mioitava, millainen immateriaalioikeuksien suoja ja lddkemarkkina on Euroopan kanssa kilpaile-
villa alueilla. Nyt kasiteltdvéssa ehdotuksessa onkin kyse tasapainoisen sddntelyratkaisun 16yta-
misesti tilanteeseen, jossa tulee toisaalta parantaa eurooppalaisen rinnakkaislddke- ja biosimilaa-
riteollisuuden kilpailukykya Euroopan ulkopuolisilla markkinoilla ja toisaalta turvata innovatii-
visen ldédketeollisuuden edellytykset tutkimus- ja tuotekehitykseen. Ehdotuksen ldhtdkohtana on
varmistaa, ettd EU:n rinnakkaisldédketeollisuudella olisi vastaavat kilpailuedellytykset kuin niilla
valmistajilla, jotka valmistavat tuotteensa EU:n ulkopuolella.

Lisdsuojatodistuksia koskevan valmistuspoikkeuksen laajentamisessa on kyse tasapainon hake-
misesta tutkivan ladketeollisuuden ja rinnakkaislddketeollisuuden intressien valilld. Séételyvaih-
toehtoja punnittaessa on toisaalta muistettava, etteivét intressit ole tdysin vastakkaisia. Samat yri-
tykset voivat toimia osin tutkivan ldéketeollisuuden ja osin rinnakkaislédékkeiden markkinoilla, ja
lisdksi osa rinnakkaislédéketeollisuuden liikevaihdosta investoidaan tutkimukseen ja tuotekehi-
tykseen.
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Talousvaliokunta arvioi, ettd nyt esitetyn kaltainen rajattu, vain vientiin suuntautuva poikkeus on
tdssd vaiheessa tasapainoinen tapa ldhestya sddntelyongelmaa. Valiokunta pitdé kuitenkin térkea-
né varmistaa poikkeuksen tarkkarajaisuus, suojatoimet ja soveltamisen edellytykset niin, etteivét
valmistuspoikkeuksen avulla valmistetut tuotteet pdéddy EU-markkinoille, joilla lisdsuojatodistus
on voimassa, tai ettei poikkeusta ldhdetd esitystd koskevissa neuvotteluissa muutoin laajenta-
maan nyt esitetystd tavalla, joka vaarantaisi IPR-suojajérjestelméin ja innovaatioympériston en-
nustettavuuden, kannustavuuden tai luotettavuuden. Valiokunta kiinnittdé lisdksi huomiota tar-
peeseen arvioida ehdotettujen siirtymasddnndsten toimivuutta ja vaikutuksia. Siirtymésaannds-
ten muotoilussa tulee pyrkid 10ytdméaéan tasapainoinen ratkaisu paitsi ehdotuksen tavoitteena ole-
van biosimilaari- ja rinnakkaislédéketeollisuuden kilpailukyvyn parantamisen myds omaisuuden-
suojan ja lisdsuojatodistuksen hakijoiden yhdenvertaisen kohtelun ndkdkulmista.

Talousvaliokunta pitié tarkeénd, ettd immateriaalioikeuksien jarjestelméd EU:ssa kehitettdisiin
kokonaisuutena toimivan innovaatioympariston 1dhtokohdista ja ettd Suomella on edellytykset
toimia kannustavana toimintaympéristoné tutkivalle lddketeollisuudelle my0s tulevaisuudessa.
Valiokunta painottaa, ettd immateriaalioikeuksien kehittdmisen tulisi perustua huolelliseen vai-
kutusten arviointiin ja pistemiiset uudistukset niin teollis- kuin tekijinoikeuksien kentilld vai-
keuttavat kokonaisuuden arviointia. Myds nyt késiteltdva valmistuspoikkeusta koskeva sdddos-
ehdotus tulisi nihda osana laajempaa lisdsuojatodistusjirjestelmén uudistamista ja edelleen osa-
na laajempaa immateriaalioikeusjirjestelmén modernisointia.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Talousvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan korostaen edelld esitettyjd nikokohtia.
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