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TIIVISTELMÄ 

Tämän tutkimuksen tarkoituksena on perehtyä immateriaali- ja patenttioikeuk-
sia koskevaan sääntelyyn ja sen täysimittaiseen hyödyntämiseen lääkeyrityksen 
strategiassa ja sen patenttiportfolion suunnittelussa. Tutkimuksessa pyritään löy-
tämään vastauksia siihen, kuinka yritys voi käyttää IPR-strategiaansa patentti-
portfoliosuunnittelunsa välineenä ja hyödyntää patenttioikeuksia liiketoimin-
nassaan mahdollisimman laajasti. 

Tutkimus on tehty oikeusdogmaattista menetelmää ja liiketaloustieteellistä nä-
kökulmaa yhdistelemällä. Voimassaolevaa lainsäädäntöä systematisoimalla on 
löydetty lainsäädännön tarjoamat mahdollisuuksien rajat, joiden puitteissa lää-
keyhtiö voi pyrkiä hankkimaan itselleen kilpailuetua patentteja hyödyntämällä. 
Lisäksi patenteille on osoitettu muitakin hyödyllisiä käyttötarkoituksia, kun 
suora kilpailuetu. Niiden avulla voidaan puolustautua patenttirikkomuksiin liit-
tyviltä syytöksiltä sekä hankkia yritykselle lisätuottoja esimerkiksi määrätietoi-
sen lisensointisuunnittelun avulla. Lisäksi patenteilla on tärkeä viestinnällinen 
tehtävä yrityksen sidosryhmille aina asiakkaista sijoittajiin.  

Tutkimuksen tarkoituksena on esitellä erilaisia patenttiportfoliostrategioita ja 
niiden yritykselle tuottamia hyötyjä. Lisäksi se tarjoaa kattavan kokonaiskuvan 
jokaiselle, muutenkin kuin ammattinsa puolesta asiasta kiinnostuneille. 

______________________________________________________________________ 

AVAINSANAT: immateriaalioikeudet, lääketeollisuus, patenttiportfolio, IPR-
strategia
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1. JOHDANTO 

1.1. Tutkimusongelman tausta 

Lääketeollisuus voidaan jakaa alkuperäislääketeollisuuteen sekä geneeriseen- eli 

rinnakkaislääketeollisuuteen. Alkuperäislääketeollisuuden eli tutkivan lääkete-

ollisuuden yritykset harjoittavat perinteistä tutkimus- ja tuotekehitystyötä ja tuo-

vat markkinoille uusia lääkevalmisteita. Geneerisen teollisuuden toimijat puoles-

taan jäljittelevät näitä alkuperäisvalmisteita. Tutkivan lääketeollisuuden kannat-

tavuus nojaa siihen, että kehittäjillä on käytettävissään erilaisia suojakeinoja, 

jotka turvaavat niille yksinoikeuden keksintönsä hyödyntämiseen rajoitetun 

ajan. Geneerinen lääketeollisuus puolestaan valmistaa ja myy lääkkeitä, joilla 

tämä suoja-aika on päättynyt.  Rinnakkaislääkkeitä valmistavan yrityksen tuote-

kehityskustannukset ovat alkuperäislääkkeen kehityskustannuksia huomatta-

vasti alhaisemmat, ja siksi lääkkeen hinta on kuluttajalle alkuperäisvalmistetta 

halvempi. 

Toimialan erityispiirteitä ovat pitkä tutkimus- ja tuotekehitysaika ja näiden pro-

sessien korkeat kustannukset. Tutkivan teollisuuden toimijoilla onkin ratkaista-

vanaan ongelma: kuinka kattaa nämä kustannukset lääkkeestä saatavilla myyn-

tituloilla, kun samoille markkinoille on pyrkimässä geneerinen lääketeollisuus 

rinnakkaisvalmisteineen? Tämä tutkielma tarjoaa kysymykseen vastaukseksi te-

ollis- ja tekijänoikeudet (immateriaalioikeudet), ja niistä tarkasteluun on valittu eri-

tyisesti patenttioikeus. Patentilla on keksinnöllisyyteen kannustava vaikutus, 

kun kehitystyötä tekevä yhtiö voi luottaa siihen, että uudet innovaatiot pystytään 

suojaamaan tehokkaasti. 

Uuden lääkeaineen kehittäminen on pitkä ja kallis prosessi, joka vaatii suuria in-

vestointeja tutkimus-ja tuotekehitykseen. Alkuperäisvalmistetta markkinoivan 
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yrityksen intressinä on hyödyntää itse keksintöään ja kattaa tutkimus- ja tuote-

kehityskustannuksiin tehdyt investoinnit lääkkeen myynnillä. Kehityskohteena 

olevalle lääkeaineelle haetaankin mahdollisimman varhaisessa vaiheessa patent-

tia, joka suojaa keksintöä. Suomessa suojaava lääkepatentti on voimassa 20 

vuotta, mutta koska merkittävä osa patenttisuoja-ajasta voi kulua jo ennen kuin 

lääke on päässyt markkinoille, alkuperäisvalmiste on markkinoilla ehkä vain 10 

vuotta ennen suoja-ajan päättymistä ja rinnakkaisvalmis-teiden tuomaa hintakil-

pailua. Alkuperäisvalmistetta kehittävän yrityksen näkökulmasta ongelma on se, 

että tutkimus- ja tuotekehityksen investointien kattaminen on muuttunut aiem-

paa epävarmemmaksi. Patenttisuoja ei ole kaikissa tapauksissa riittävän pitkä, 

jotta pitkäkestoiseen tuotekehitystyön vaatimat resurssit saataisiin katettua 

myynnistä kertyvillä tuloilla.  Alkuperäislääketeollisuuden näkökulmasta lain-

säätäjän ajattelema patentin kannustinvaikutus tutkimukseen ja tuotekehityk-

seen tulee säilyttää. Vain siten kansainvälisten yritysten tutkimus- ja tuotekehi-

tysinvestointeja saadaan Suomeen jatkossakin. 

Euroopan unionin teollisoikeuksien viraston (EUIPO) tutkimuksen mukaan 

27.8% kaikista unionin alueen työpaikoista olivat vuosina 2011-2013 sellaisilla 

toimialoilla, joille immateriaalioikeudet ovat erityisen tärkeitä (IPR-intensive in-

dustries). Samalla aikavälillä nämä toimialat tuottivat yli 42% osuuden EU:n brut-

tokansantuotteesta ja suurimman osan vientituloista.1 Samassa tutkimuksessa 

lääketeollisuus oli kolmanneksi ”patentti-intensiivisin” toimiala2. Tällä tarkoite-

 

1 EUIPO 2016: 6 

2 EUIPO 2016: 58 
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taan sitä, että lääketeollisuuden yrityksillä on kolmanneksi eniten patentteja tu-

hatta työntekijää kohden. Immateriaalioikeuksien, etenkin patentin, merkitys 

lääketeollisuudelle onkin tiedossa ja patenttien hakeminen alan yrityksissä on 

enemmän sääntö kuin poikkeus. Lääkeyrityksillä voi olla hyvinkin eri tavalla 

hankittuja immateriaalioikeuksia, joiden hallinnoinnissa ja hyödyntämisessä on 

erilaisia tarpeita. Koska patenteilla voidaan suojata niin lääkeainetta, -valmistetta 

kuin niiden valmistusmenetelmiä ja käyttöäkin3, voi useista patenteista muodos-

tuvan portfolion hallinnointi olla hankalaa. Lisähaasteita tuovat kansainvälisty-

misen mukanaan tuoma patenttisääntelyn yhdenmukaistaminen ja yhtenäisten 

EU patenttijärjestelmien luominen. 

Lääketeollisuuden investointien laskuun herättiin Suomessa ministeriötasolla 

2010-luvun alussa. Työ- ja elinkeinoministeriö (TEM) tilasi vuonna 2012 selvityk-

sen ”Terveysteknologia ja lääketutkimus Suomen kasvun tukijalkana”4, jossa ni-

mensä mukaisesti selvitettiin keinoja parantaa Suomen houkuttelevuutta lääke-

teollisuuden investointien kohdemaana. Selvitys sai jatkoa vuonna 2014, kun työ- 

ja elinkeinoministeriö, sosiaali- ja terveysministeriö sekä opetus- ja kulttuurimi-

nisteriö yhdessä lääketeollisuuden alan toimijoiden kanssa julkaisi Terveysalan 

tutkimus- ja innovaatiotoiminnan strategian5. Nämä selvitykset ovat tärkeitä, 

mutta eivät suoraan hyödynnettäviä lääketeollisuuden yrityksessä. Päättäjien 

tahtotila on selvästi ollut lisätä investointeja ja tuotekehitystä Suomessa, mutta 

 

3 Tieteen termipankki 2019 

4 TEM 2012 

5 TEM 2014 
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näiden selvitysten luonne on toimialan yleistilaa kuvaileva ja niiden konkreetti-

nen hyödynnettävyys lääkeyritykselle jää vähäiseksi.  

1.2. Tutkimuksen tavoite 

Tämä tutkimus pyrkii selvittämään, kuinka lääketeollisuuden yritys voi patent-

tiportfoliosuunnittelulla saada kilpailuetua ja suojata liiketoimintaan tekemiään 

investointeja. Tutkimus esittelee Suomen nykyistä immateriaalioikeudellista 

sääntely-ympäristöä ja tarkemmin sen tarjoamia mahdollisuuksia patenttioikeu-

dellisen suojan hyödyntämiseen. Immateriaalioikeuden, eli IPR-oikeuden, perus-

teissa tapahtuvat muutokset edellyttävät yritykseltä IPR-strategian suunnittelua. 

IPR-strategiatyössä oleellista on riittävän asiantuntemuksen luominen ja ylläpito 

sekä immateriaalioikeudellisen tiedon tehokas dokumentointi. Patenttiportfo-

liosuunnittelu on tässä tutkimuksessa IPR-strategian tärkein osa-alue. 

Tämä tutkimus siis esittelee, kuinka suunnitella tehokas teollis- ja tekijänoikeuk-

sien strategia ja sen perusteella kattava patenttiportfolio. Tarkoituksena on ku-

vata keinoja immateriaalioikeusasioiden hallintaan. Tutkielma on parhaimmil-

laan myös käytännössä hyödynnettävää tietoa immateriaalioikeuksien tarjoa-

mista mahdollisuuksista suojata tuotekehitysinvestoinnit lääketeollisuuden yri-

tyksessä. Tutkimus on hyödyllinen patenttioikeuksien hallinnan parissa työsken-

televälle henkilölle ja yleisemminkin jokaiselle, joka on kiinnostunut immateri-

aalioikeuksien hyödynnettävyydestä lääketeollisuudessa.  
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1.3. Tutkimusmenetelmä 

Tutkielmani metodi tai näkökulma on lainopillinen eli oikeusdogmaattinen. 

Lainopilla tarkoitetaan juridisia tekstejä tutkivaa tulkintatiedettä6. Lainopillisia 

tutkimus- ja tulkintamenetelmiä hyödyntämällä voidaan siirtyä oikeuslähteistä 

(fakta- ja normipremissit) kohti oikeusnormien tulkintaa ja perustella lain tulkin-

toja ja soveltamista. Näin muodostetaan vallitsevan oikeustilan perusteella tul-

kintakannanotto.7 

Tutkielmassa lainopilliseen näkökulmaan yhdistyy liiketaloudellinen näkö-

kulma, sillä immateriaalioikeuksen sisältöä tarkastellaan yrityksen IPR-strate-

gian kehittämisen näkökulmasta. Lainopin keinoin tulkitaan voimassaolevan 

kansallisen ja kansainvälisen normiaineksen sisällön vaikutusta tehokkaan ja hel-

posti hallinnoitavan patenttiportfolion luomiseen. Kauppatieteellisen tiedekun-

nan pro gradu -tutkielmassa on luonnollista ja perusteltua käydä dialogia juridii-

kan ja liiketaloustieteen välillä. Tutkielma on kirjoitettu siten, että sitä voitaisiin 

käytännössä hyödyntää yrityksissä. 

Tutkielmassa tulkitaan lainopin keinoin voimassaolevaa kansallista ja kansain-

välistä normiainesta, jotta voitaisiin ratkaista tutkimuksen kohteena oleva liike-

taloustieteellinen ongelma: kuinka kehittää yrityksen IPR-strategiaa ja sen avulla 

luoda tehokas ja helposti hallinnoitava patenttiportfolio.  

  

 

6 Hirvonen 2011: 37  

7 Hirvonen 2011: 38 
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1.4. Käsitteet ja rajaukset 

Tässä tutkielmassa on keskitytty siihen, kuinka lääkevalmisteen tutkimus- ja ke-

hitysinvestoinnit (tuotekehitysinvestoinnit) voidaan kattaa valmisteesta saatavilla 

myyntituloilla mahdollisimman tehokkaasti. Tämän ongelman ratkaiseminen on 

siis kappaleessa 1.2. esitetty tutkimuksen tavoite. 

Tavoitteen saavuttamiseksi on esitetty keinoja, jotka ovat IPR-strategian suunnit-

telu ja sen avulla edelleen patenttiportfolion suunnittelu. Tutkielmassa on keski-

tytty immateriaalioikeuksista nimenomaisesti patenttiin. Tästä syystä tarkaste-

lun ulkopuolelle on siis jätetty muut teollis- ja tekijänoikeudet sekä yritysten 

muut voiton tavoittelua tukevat liiketaloudelliset keinot, kuten myynti ja mark-

kinointi.  

Tutkittavaksi toimialaksi on tässä tutkimuksessa valikoitunut lääketeollisuus sii-

hen liittyvien erityispiirteiden vuoksi. Tutkielmassa näistä lääketeollisuuden eri-

tyispiirteistä nousee eniten esille lääkkeiden kehitystyöhön liittyvät korkeat tuo-

tekehitysmenot. Näitä menoja aiheutuu niin pitkistä tuotekehitysajoista kuin 

tuotekehityksen korkeasta epäonnistumisprosenttistakin, jolla tässä yhteydessä 

tarkoitetaan sitä, että vain pieni osa aloitetuista kehityshankkeista päätyy loppu-

tuotteeksi asti.8  

Lääketeollisuus voidaan edellä mainitulla tavalla jakaa tutkivaan lääketeollisuu-

teen ja geneeriseen rinnakkaislääketeollisuuteen. Jatkossa tässä tutkielmassa sa-

nalla yritys viitataan nimenomaan tutkivan teollisuuden yritykseen, ellei muuta 

 

8 Schuhmacher, Alexander; Hinder, Markus & Gassmann, Oliver 2016: 4.1-4.7 
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ole kyseisessä kohdassa täsmennetty. Tämä johtuu siitä, että rinnakkaislääkete-

ollisuuden yrityksillä ei ole (ainakaan kovinkaan korkeita) tuotekehitysmenoja, 

eikä tutkimusongelmaa siksi ole mielekästä tarkastella näiden yritysten näkökul-

masta. 

Tuotekehitysinvestoinneilla viitataan tutkielmassa tutkimus- ja kehitysmenoihin. 

Nämä menot syntyvät sellaisessa systemaattisessa tutkimustyössä, joka tähtää 

uusien tuotteiden aikaansaamiseen tai olemassa olevien olennaiseen parantami-

seen9. 

Teollis- ja tekijänoikeuksilla, immateriaalioikeuksilla sekä IPR-etuliitteellä viitataan 

tutkielmassa samaan asiaan. Immateriaalioikeuksia käsitellään niiden suppean 

määritelmän mukaan, eli termi pitää sisällään yksinoikeuksien varaan rakenne-

tut oikeudet10, kuten tutkielmassa esiteltävän patentin. 

IPR-strategialla tarkoitetaan yrityksen immateriaalioikeuksien hyödyntämistä 

ohjaavaa strategiaa. Strategia on ”elävä, dynaaminen, kokonaisvaltainen ja kehit-

tyvä tulevaisuuden tekemisen väline johdolle, esimiehille ja koko organisaa-

tiolle”11. IPR-strategiaa käsitellään tutkielmassa nimenomaan lääketeollisuuden 

yrityksen näkökulmasta, eli ulkopuolelle on jätetty Suomen valtion kansallinen 

IPR-strategia ja Euroopan unionin teollisoikeusstrategia. 

 

9 Tilastokeskus 2019 

10 Haarmann, Pirkko-Liisa 2014: 1. Yleistä 

11 Tuomi, Lauri & Sumkin, Tuula 2010: 3.2. Strategian kokonaiskuva 
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Edellä on esitelty tässä tutkielmassa käytettävät ei-juridiset käsitteet ja käsiteltä-

vien aiheiden rajaukset. Tutkimuksen kannalta tärkeitä ja jatkossa usein esiinty-

viä oikeudellisia käsitteitä sekä säädöksiä käsitellään yksityiskohtaisemmin jäl-

jempänä luvussa 2. 

1.5. Tutkielman rakenne 

Johdantoluvussa on esitelty tutkimusongelmaa ja sen syitä tämän ongelman tar-

kasteltavaksi valikoitumisen taustalla. Lisäksi on esitelty lyhyesti metodeja ja 

menetelmiä, joilla tutkimus on tehty ja koostettu. 

Tämän jälkeen siirrytään käsitemäärittelyihin ja tämänhetkisen oikeustilan ku-

vaamiseen. Näiden lisäksi luvussa 2. käydään läpi lääkevalmisteen elinkaari pa-

tenttihakemuksesta myyntiluvan saamiseen ja avataan lyhyesti myyntilupapro-

sessin ne vaiheet, jotka ovat tutkielman kannalta olennaisia. Näiden perusasioi-

den käsittely on tärkeää, koska niiden hallitseminen auttaa ymmärtämään tut-

kielman myöhempää sisältöä. 

Luvussa kolme siirrytään tarkastelemaan IPR-strategiaa lääkeyrityksen näkökul-

masta. Käsiteltäviä asioita ovat strategian suunnittelu ja sen merkitys lääketeol-

lisuuden yritykselle. Aloitan esittelemällä yrityksen strategiaprosessin ensin ylei-

sesti luvun 3 alussa. Tämän jälkeen siirrytään IPR-strategiaprosessin eri vaihei-

siin lääketeollisuuden yrityksen näkökulmasta tarkasteltuna. Tarkoituksena on 

esittää keinoja IPR-strategian huolelliseen suunnitteluun, läpivientiin ja valvon-

taan lääkeyrityksessä. 

IPR-strategian pohjalta voidaan suunnitella luvussa neljä esiteltävä patenttiport-

folio, jonka tarkoitus on suojata lääkevalmiste mahdollisimman kattavasti kilpai-

lijoiden (rinnakkaislääketeollisuus) kopiointiyrityksiltä. Luvussa neljä esitellään 
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erilaisia patentointistrategoita, joita hyödyntämällä yritys kokoaa oman patentti-

portfolionsa. 

Viimeisessä luvussa, yhteenvedossa, kerätään tutkielmassa esitetyt asiat yhteen 

tutkimusongelman näkökulmasta. Yhteenvedossa kerrataan niitä hyötyjä, joita 

yritys saa huolellisesta IPR-strategian ja patenttiportfolion suunnittelusta. Luvun 

tarkoituksena on sananmukaisesti vetää yhteen tutkimusongelmaan tutkimuk-

sen aikana löydetyt ratkaisut.  
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2.  LÄÄKEYRITYKSEN LIIKETOIMINTAYMPÄRISTÖSTÄ 

2.1. Liiketoimintaympäristö 

Yrityksen liiketoimintaympäristöllä tarkoitetaan yleisesti sen liiketoimintaan 

vaikuttaviin ulkoisia tekijöitä. Laajasti ymmärrettynä siihen voidaan kuitenkin 

lukea myös yrityksen sisäisiä tekijöitä, jotka ovat yrityksen vaikutusmahdolli-

suuksien piirissä.12 Tässä tutkielmassa liiketoimintaympäristöä tarkastellaan näi-

den sisäisten ja ulkoisten tekijöiden vuorovaikutussuhteena: kuinka lääkeyritys 

voi sisäisesti varautua ulkoisten tekijöiden muutoksiin sekä hyödyntää niiden 

tarjoamia mahdollisuuksia parhaalla mahdollisella tavalla. Sisäinen liiketoimin-

taympäristö rajautuu tutkimuksessa yleisesti IPR-strategiatyöhön sekä erityisesti 

patenttiportfolion suunnitteluun. Ulkoiset tekijät liittyvät talousoikeuden kon-

tekstista johtuen yleisesti juridiikkaan ja yritystoimintaa koskevaan lainsäädän-

töön. Liiketoimintaympäristön ymmärtämiseksi tässä luvussa on esitelty keskei-

siä käsitteitä sekä kuvattu lääketeollisuuden yrityksen sääntely-ympäristöä Suo-

messa sekä Euroopan unionissa. 

2.2. Keskeiset käsitteet  

2.2.1. IPR-strategia 

IPR-strategia on osa yrityksen liiketoimintastrategiaa. Kuten strategiat yleisesti-

kin, onnistunut IPR-strategia vaatii huolellista suunnittelua, noudattamisen val-

vontaa ja säännöllistä päivittämistä. Tarkempi kuvaus IPR-strategiaprosessista 

lääkeyrityksessä on esitetty luvussa 3. 

 

12 Cherunilam, Francis 2010: 2-4 
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Huolellisesti suunniteltu IPR-strategia ohjaa yritystä hallitsemaan ja hyödyntä-

mään immateriaalioikeuksiaan, jotta niistä saataisiin mahdollisimman suuri kau-

pallinen hyöty. Strategiaprosessissa on mietittävä muun muassa mille keksin-

nöille immateriaalioikeudellista suojaa voidaan hakea, mitä oikeuksia halutaan 

lisensoida tai myydä kilpailijoille tai vaihtoehtoisesti ostaa heiltä sekä mille alu-

eelle suojaa halutaan hakea. Yhtä lailla tärkeää on suunnitella etukäteen toimin-

tamallit mahdollisten tulevien oikeudenloukkauksien varalle.13  

Tässä tutkielmassa syvennytään IPR-strategiaprosessiin patenttioikeuksien nä-

kökulmasta. Lääketeollisuus on toimialana patentti-intensiivinen14, eli patentti-

oikeuksilla on korostunut merkitys johtuen jo aiemmin mainituista korkeista tuo-

tekehityskustannuksista, pitkistä tutkimusajoista sekä tuotekehitykseen liitty-

vistä riskeistä. Lisäksi patenttiportfolio hyödyttää yritystä parantamalla sen kil-

pailuasemaa ja luomalla sille innovatiivisempaa imagoa verrattuna toisiin mark-

kinatoimijoihin. Tarkastelen patenttien hakuprosessia, niiden lisensointia ja 

myyntiä sekä toimintamahdollisuuksia yrityksen patentteihin kohdistuvissa oi-

keudenloukkaustilanteissa. Syvemmän käsittelyn ulkopuolelle jäävät siis muut 

immateriaalioikeudelliset suojamuodot, vaikka IPR-strategiaprosessissa voidaan 

hyödyntää patenttien lisäksi esimerkiksi tavaramerkkejä tai muita oikeuksia.  

2.2.2. Lääkelain peruskäsitteet 

Tutkielmassa mainitaan useaan otteeseen lääke, lääkevalmiste ja rinnakkaisvalmiste. 

Nämä termit on määritelty muun muassa lääkelaissa (LääkeL), ja tämän tutkiel-

 

13 Patent- och registeringsverket (PRV) 2019 

14 EUIPO 2016: 128 
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man kannalta tarkoituksenmukaisinta on käyttää kyseisen lain määritelmiä. Lää-

kelaki on lääketeollisuuden yrityksen liiketoiminnan kannalta keskeisimpiä la-

keja, sillä lääkkeiden valmistamista ja myyntiä säännellään tarkasti. 

Lääkkeellä tarkoitetaan ”valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisäisesti 

tai ulkoisesti käytettynä parantaa, lievittää tai ehkäistä sairautta tai sen oireita 

ihmisessä tai eläimessä”. Lääke voi olla myös em. aineiden yhdistelmä.15 Lääke-

valmiste on puolestaan lääke, joka on valmistettu tai maahantuotu lääkelain mu-

kaisesti, tarkoitettu lääkkeenä käytettäväksi ja jota myydään myyntipakkauk-

sessa16. 

Rinnakkaisvalmiste, eli geneerinen lääke, on lääkevalmiste, joka on koostumuksel-

taan samanlainen kuin myyntiluvan saanut alkuperäisvalmiste. Ollakseen koos-

tumukseltaan samanlainen kuin alkuperäisvalmiste, rinnakkaisvalmisteen on si-

sällettävä sama määrä laadultaan samanlaista vaikuttavaa ainetta, oltava lääke-

muodoltaan sama ja lisäksi biologinen samanarvoisuus vertailuvalmisteen 

kanssa on osoitettava asianmukaisilla tutkimuksilla.17 Rinnakkaislääkkeen val-

mistaja voi käyttää myyntiluvan saamiseksi alkuperäisvalmistajan testituloksia 

viittaamalla myyntilupahakemuksessaan alkuperäisvalmisteen lupahakemuk-

seen18, jos lääkeainetta ei ole suojattu patentilla tai suoja-aika on kulunut umpeen. 

 

15 LääkeL 3 § 

16 LääkeL 4 § 

17 LääkeL 5 c § 

18 LääkeL 21 a § 
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Rinnakkaislääketeollisuus on syy lääketeollisuuden patentti-intensiivisyyteen, 

sillä patentti on tehokkain keino suojautua kilpailijoilta.  

2.2.3. Patentti 

Patentti on immateriaalioikeudellinen yksinoikeus, jonka perusteella oikeuden-

haltija voi kieltää muilta keksintönsä ammattimaisen hyväksikäytön19. Patentti 

tarjoaa tätä yksinoikeutta vastineeksi siitä, että keksijä tuo keksintönsä jul-

kiseksi20. Julkisuus edistää keksinnöllisyyttä ja tuotekehitystä, kun kehitystyö 

voidaan ohjata niille aloille, jossa sitä tarvitaan, eivätkä yritykset kuluta resurs-

sejaan saman asian keksimiseen.  

Patenttien käyttötarkoitukset voidaan jakaa esimerkiksi seuraavalla tavalla: kek-

sinnön tuomien etujen turvaaminen, kassavirran lisääminen, kilpailustrategian 

tukeminen, käyttö kommunikaatiovälineenä yrityksen sidosryhmille ja kehityk-

sen jatkamiseen kannustaminen21. Tässä tutkielmassa patentteja tarkastellaan eri-

tyisesti kolmesta ensimmäisestä näkökulmasta, vaikka patenteilla on muitakin 

tärkeitä tehtäviä. 

Patenteista säädetään Suomessa patenttilaissa (PatL). Yksinoikeus ammattimai-

seen hyväksikäyttöön pitää sisällään keksinnön valmistamisen, tarjoamisen, saatta-

misen vaihdantaan, käyttämisen, maahantuonnin ja hallussapidon22. Patentin-

 

19 PRH 2018b 

20 Ellery, Tony & Hansen, Neal 2012: 81 

21 Oesch, Rainer; Pihlajamaa, Heli & Sunila, Sami 2014: 332  

22 PatL 3 § 
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haltija voi viedä patenttioikeutensa rikkomisen riita-asiana oikeuteen. Toimival-

tainen tuomioistuin immateriaalioikeudellisissa riita-asioissa on Suomessa 

markkinaoikeus23. 

Keksintö voi liittyä mihin tahansa tekniikan alaan ja olla mitä tahansa teollisesti 

hyödynnettävää24, esimerkiksi valmistusmenetelmä tai lopputuote. Patenttisuo-

jan laajuus voidaan määrittää alueellisesti, asiallisesti ja ajallisesti.  

Patenttia voidaan hakea kansallisesti tai kansainvälisesti. Patentin alueellinen 

laajuus riippuu siitä, mihin maihin patenttisuojaa haetaan. Suomessa patenttia 

haetaan Patentti- ja rekisterihallitukselta (PRH)25 ja Eurooppapatenttia Euroopan 

patenttivirastolta (EPO)26. Lääketeollisuuden yritykset, etenkin tuotekehitysin-

vestoinneiltaan suurimmat niistä27, ovat kansainvälisiä toimijoita, jolloin niiden 

on perusteltua hakea patenttisuojaa mahdollisimman kattavasti eri maihin oman 

kilpailutilanteensa parantamiseksi. 

Asiallisesti patentti suojaa sen, mitä patenttivaatimuksissa on vaadittu28. Patent-

tivaatimukset ovat patentinhakijan antama selvitys siitä, ”mitä patentilla tark-

 

23 Korkein hallinto-oikeus 2014: 18 

24 PatL 1 § 

25 PRH 2017 

26 PRH 2018a 

27 Statista 2019  

28 PatL 39 § 
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kaan ottaen halutaan suojata, eli mikä ja millainen käyttö halutaan kieltää ulko-

puolisilta”29. Suojaa ei myönnetä laajemmaksi kuin mitä patenttivaatimukset 

ovat, eli oikeudenhakijan on noudatettava erityistä tarkkuutta laatiessaan patent-

tivaatimuksiaan. 

Patentti on pääsääntöisesti voimassa 20 vuotta patenttihakemuksen tekemispäi-

västä30. Lääketeollisuuden ongelmat liittyen pitkiin tuotekehitys- ja tutkimus-

aikoihin on tunnistettu unionin lainsäädännössä ja lääkevalmisteiden patenteille 

onkin mahdollista hakea lisäaikaa. Tämä Euroopan parlamentin ja neuvoston 

asetuksen lääkkeiden lisäsuojatodistuksesta (lisäsuojatodistusasetus) mukainen 

lisäsuojatodistus haetaan samalta viranomaiselta kuin patentti (PRH)31 ja se on voi-

massa enintään viisi vuotta32. Lisäsuojatodistuksen antama suoja sisältää samat 

oikeudet, rajoitukset ja velvollisuudet kuin alkuperäinenkin patentti33. 

Patentin voimassaolo voi päättyä myös patenttimaksujen laiminlyönnistä seu-

raavaan raukeamiseen34 tai sen mitätöimiseen tuomioistuinkäsittelyssä35. Patentti 

voidaan julistaa mitättömäksi kokonaan tai osittain36. 

 

29 Minilex 2019 

30 PatL 40 § 

31 PatL 70 b § 

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus lääkkeiden lisäsuojatodistuksesta 14 artikla 

33 PatL 70 d § 

34 PatL 51 § 

35 PatL 52 § 

36 Ks. esimerkiksi markkinaoikeuden tuomio MAO:131/19 
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Suomessa on myönnetty tuotepatentteja lääketeollisuuden keksinnöille vasta 

vuoden 1995 alusta, kun asetusta ravinto- tai lääkeaineisiin myönnettävästä pa-

tentista alettiin soveltaa37. Suomalaisen lainsäädännön muuttaminen johtui maa-

ilman kauppajärjestön (WTO) perustamissopimuksen liitteenä olevan sopimuk-

sen teollis- ja tekijänoikeuksien kauppaan liittyvistä näkökohdista (TRIPS-sopi-

mus) 27 artiklasta, joka velvoittaa myöntämään patenttisuojan kaikille keksin-

nöille jokaisella teknologian alalla, mikäli keksintö täyttää uutuuden, keksinnölli-

syyden ja teollisen hyödynnettävyyden kriteerit38. Myös Euroopan patenttisopi-

mus (EPC) edellyttää, että kaikki keksinnöt, jotka ovat teollisesti käyttökelpoisia, 

uusia ja eroavat olennaisesti ennalta tunnetusta, ovat patentoitavissa39 

Lääkeaineita koski ennen asetuksen voimaantuloa tuotepatenttikielto. Lääkeval-

misteiden tuotekehitysinvestointeja voitiin suojata ainoastaan välillisesti hake-

malla menetelmäpatenttia, jossa lääkeaineen sijaan patentoitiin aineen valmis-

tusmenetelmä. Patentinhaltijan kilpailijat pystyivät kiertämään menetelmäpa-

tentin suojaa, sillä eri valmistusmenetelmillä voitiin toisen oikeutta loukkaa-

matta valmistaa samaa lääkeainetta. Tuotepatentointikielto poistui TRIPS-sopi-

muksen vaatimusten kansallisen implementoinnin myötä ja tavalliset patenttioi-

keudelliset säännökset soveltuvat nykyään kokonaisuudessaan myös lääkeval-

misteisiin.  

  

 

37 Asetus ravinto- tai lääkeaineisiin myönnettävästä patentista 1-2 § 

38 TRIPS 27 artikla 

39 EPC 52 artikla 
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2.2.4. Myyntilupa 

Myyntiluvan saaminen edellyttää lääkkeen vaikutusten selvittämistä suoritta-

malla asianmukaiset prekliiniset ja kliiniset tutkimukset40. Tutkimuksista aiheu-

tuu lääkeyritykselle huomattavia lisäkustannuksia, sillä lupahakemukseen vaa-

dittavan tutkimusdokumentaation vaatimukset ovat melko yksityiskohtaisia ja 

edellyttävä kattavaa testausta. Kustannussyystä lääkeaineelle haetaan usein pa-

tenttia ennen myyntilupahakemuksen tekemistä, eli jo tuotekehitys- ja testaus-

vaiheessa.  

Myyntilupahakemuksen käsittelyaika on lyhyimmillään 120 vuorokautta, kun 

haetaan myyntilupaa jo toisessa EU:n jäsenvaltiossa myynnissä olevalle lääk-

keelle (tunnustamismenettely). Mikäli lupaa haetaan kokonaan uudelle valmis-

teelle, hakemuksen käsittelyaika on vähintään 210 vuorokautta.41 Myyntilu-

paprosessiin kuluva aika lyhentää entisestään myyntiluvan saamisen jälkeistä 

yksinmyyntiaikaa, jonka aikana tuotekehitysinvestointeja yritetään kattaa myyn-

tituloilla. Harvaa hyödykettä koskee vastaavat myyntilupamenettelyt, joten lu-

paprosessin kesto on yksi syy siihen, miksi lääketeollisuus on niin riippuvainen 

esimerkiksi patenttioikeuksista. 

Myyntilupamenettelystä säädetään lääkelain 4 luvussa: ”lääkevalmisteen 

myynti väestölle tai muu kulutukseen luovuttaminen edellyttää, että Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskus on myöntänyt valmisteelle luvan tai rekisteröi-

nyt sen tämän lain mukaisesti tai että sillä on Euroopan unionin toimielimen 

 

40 LääkeL 21:4 § 

41 Fimea 2019a 
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myöntämä myyntilupa”42. Myyntilupa on pakollinen, ilman sitä lääkevalmisteen 

myyminen on kiellettyä. 

2.3. Oikeustila 

2.3.1. Sääntely Suomessa 

Suomessa lääketeollisuuden kannalta perussäädöksenä voidaan pitää lääkelakia 

(395/1987). Lääkelaki määrittelee lääketeollisuuden kannalta tärkeitä peruskäsit-

teitä, esimerkiksi edellä mainitut lääkevalmiste ja rinnakkaisvalmiste. Lääkelain tar-

koituksena on ”ylläpitää ja edistää lääkkeiden ja niiden käytön turvallisuutta 

sekä tarkoituksenmukaista lääkkeiden käyttöä”43. Sen säännöksillä suojataan siis 

lääketeollisuuden yrityksien lisäksi myös lääkkeiden loppukäyttäjiä, eli kulutta-

jia. 

Lääkevalmisteiden, ja samalla välillisesti myös niihin käytettyjen investointien, 

suojaamisesta patenttien avulla säädetään patenttilaissa (550/1967). Patenttilaissa 

on säännöksiä, jotka koskevat pelkästään lääkevalmisteita. Patenttilaissa sääde-

tään sekä kansallisesta44, että kansainvälisestä45 patentista. Patentin hakeminen 

pelkästään Suomeen ei nykyään liene kovinkaan tavallista, etenkään globaaleilla 

lääkemarkkinoilla toimivilla yrityksillä. Suojaa on kannattavampaa hakea laa-

 

42 LääkeL 20 a § 

43 LääkeL 1 § 

44 PatL 7-27 b § 

45 PatL 28-38 § 
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jemmalle alueelle, kuten Euroopan unionin alueelle, koska patenttisuojan hake-

minen kerralla keskitetysti on kustannustehokkaampaa ja tarjoaa suojaa myös 

kansainvälisten kilpailijoiden oikeudenloukkauksia vastaan. 

Lääkelain mukainen Suomen toimivaltainen lääkevalvontaviranomainen on 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea. Fimea voi antaa lääkealan 

toimijoita sitovia määräyksiä46 sekä näitä määräyksiä täydentäviä ohjeita. 

2.3.2. Sääntely Euroopan unionissa 

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä 

koskevista yhteisön säännöistä (2001/83/EY) sekä sen muutosdirektiivi 

(2004/27/EY) on implementoitu Suomessa muun muassa lääkelailla. Direktii-

veistä säädetään sopimuksessa Euroopan unionin toiminnasta (SEUT). Direktiivi 

on Euroopan unionin lainsäädäntöinstrumentti, jotka edellyttävät jäsenvaltioilta 

lainsäädäntötoimia47.  

Unionin asetuksista, eli suoraan jäsenvaltioissa sovellettavista säädöksistä48, lää-

keteollisuuteen liittyvät ainakin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus lääk-

keiden lisäsuojatodistuksesta (2009/469/EY) ja Euroopan parlamentin ja neuvos-

ton asetus ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- 

ja valvontamenettelyistä ja Euroopan lääkeviraston perustamisesta 

(2004/726/EY), jossa säädetään Euroopan lääkeviraston (EMA) perustamisesta.  

 

46 Fimea 2019b 

47 SEUT 288 artikla 

48 SEUT 288 artikla 
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EMA on unionin lääkevalvontaviranomainen, joka myöntää ja valvoo myyntilu-

pia unionin alueella. EMA:n pääkonttori sijaitsee Alankomaissa, Amsterdamissa, 

jonne se siirtyi Lontoosta Ison-Britannian EU-eroilmoituksen myötä.49 

2.3.3. Euroopan patenttisopimus 

Euroopan patenttisopimus (EPC) on kansainvälinen yleissopimus eurooppapa-

tenteista. Suomi on liittynyt sopimukseen, asetus eurooppapatenttien myöntämi-

sestä tehdyn yleissopimuksen (Euroopan patenttisopimus) voimaansaattami-

sesta on tullut voimaan 1.3.199650. 

Eurooppapatentti ei ole oma, ylikansallinen patenttityyppinsä, vaan kyseessä on 

monta samalla kerralla keskitetysti myönnettyä kansallista patenttia. Eurooppa-

patentti antaa oikeudenhaltijalle kussakin sopimusvaltiossa samat oikeudet, 

kuin jos patenttia olisi haettu kyseisen sopimusvaltion kansalliselta patenttivi-

ranomaiselta51. Mahdolliset patentointiin liittyvät maakohtaiset vuosimaksut on 

maksettava eurooppapatentin myöntämisen jälkeen kaikkiin maihin, joissa pa-

tentti on voimassa 52 . 

Euroopan patenttisopimuksen mukaisella eurooppapatenttihakemuksella voi 

hakea patenttia niihin valtioihin, jotka ovat liittyneet sopimukseen. Hakemuksen 

 

49 Euroopan Unioni 2019 

50 Asetus eurooppapatenttien myöntämisestä tehdyn yleissopimuksen (Euroopan patenttisopi-
mus) voimaansaattamisesta 1 § 

51 EPC 64 artikla 

52 PRH 2018a 
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käsittelijä ja mahdollisen eurooppapatentin myöntäjä on Euroopan patenttivi-

rasto (EPO). EPO ei ole Euroopan unionin alainen elin, vaan itsenäinen toimi-

jansa.53 

2.3.4. Eurooppalaisen patenttijärjestelmän tulevaisuus  

Eurooppalaista patenttijärjestelmää on pyritty Euroopan unionin ja EPO:n toi-

mesta uudistamaan. Nykyisen EPO:n eurooppapatenttijärjestelmän korvaa lähi-

tulevaisuudessa niin kutsuttu yhtenäispatentti, jossa EPO säilyy edelleen paten-

tin myöntäjänä. yhtenäispatentti voitaisiin myöntää kaikkiin uudessa patenttijär-

jestelmässä mukana oleviin maihin ja se muistuttaisi suurilta osin nykyistä EPC:n 

perustuvaa eurooppapatenttia.54  

Patenttia hakevan lääkeyrityksen kannalta positiivinen muutos uudessa patent-

tijärjestelmässä on patenttimaksujen yksinkertaistaminen. Nykyjärjestelmässä 

patenttimaksut on maksettava jokaiseen EPC:n sopimusvaltioon, johon patenttia 

on haettu ja joihin se myös myönnetään. Uudessa järjestelmässä maksut makse-

taan keskitetysti EPO:lle.55 

Uuden yhtenäispatentin lisäksi perusteilla on yhdistetty patenttituomioistuin 

(Unified Patent Court, UPC). Tämä tuomioistuin on uuteen patenttijärjestelmään 

 

53 PRH 2018a 

54 PRH 2019a 

55 EPO 2017 
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liittyneiden jäsenvaltioiden yhteinen tuomioistuin, jolla olisi yksinomainen toi-

mivalta yhtenäispatentteihin sekä lisäsuojatodistuksiin liittyvissä asioissa56. Yh-

distetty patenttituomioistuin perustaa päätöksensä Euroopan unionin oikeuteen, 

yhdistetystä patenttituomioistuimesta tehtyyn sopimukseen, Euroopan patentti-

sopimukseen, muihin sopimuksen osapuolia sitoviin kansainvälisiin patenttiso-

pimuksiin sekä kansalliseen lainsäädäntöön57. 

  

 

56 Sopimus yhdistetystä patenttituomioistuimesta 32 artikla 

57 Sopimus yhdistetystä patenttituomioistuimesta 24 artikla 



33 

 

3.  PATENTIT LÄÄKEYRITYKSEN IPR-STRATEGIASSA 

3.1. IPR-strategian merkitys 

Osakeyhtiön toiminnan tarkoitus on voiton tuottaminen osakkeenomistajilleen58. 

Sama voiton tuottamisen tarkoitus ohjaa myös yrityksen, tässä tapauksessa lää-

keyhtiön, strategiaprosessia. Tuotekehityksen tuloksena syntyneiden keksintö-

jen arvo halutaan luonnollisesti pidättää mahdollisimman paljon omalla yhtiöllä 

ja sen hyödynnettävänä. Tätä keksinnöstä saatavaa voittojen maksimointia (value 

appropriation) voidaan tukea IPR-strategialla, jossa määritellään käytettävät oi-

keudelliset suojakeinot ja niiden hyödyntämisen keinot59. Lääketeollisuudelle 

tärkein immateriaalioikeudellinen suojamuoto on patentti ja hyvin suunniteltu ja 

hallinnoitu patenttiportfolio on alan yrityksen IPR-strategian tärkein työkalu.  

Kaikkea strategiatyötä ohjaavat voiton tuottamisen tarkoitus ja yrityskohtaiset 

pitkän aikavälin liiketoiminnalliset tavoitteet. Näiden tavoitteiden määrittely on 

jokaisen strategiaprosessin perusta. Patenttiportfoliolla voidaan tavoitella esi-

merkiksi laaja-alaista asiallista suojautumista kilpailijoilta, uskottavaa puolus-

tusta oikeudenkäyntejä varten tai innovatiivista imagoa. Strategia on pohjana lii-

ketoiminnallisille päätöksille ja sen avulla yritys pyrkii saavuttamaan kilpailue-

tua sekä keskimääräistä suurempia tuottoja60.  

Immateriaalioikeuksien strategian, IPR-strategian, voi suunnitella ja toteuttaa 

monella tavalla. Oikeuksien täysimittainen hyödyntäminen liiketoiminnassa on 

 

58 OYL 5 § 

59 Sternitzke, Christian 2013: 542-543 

60 Schindehutte, Minet & Morris, Michael H. 2009: 242 
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kuitenkin luonnollisesti sitä helpompaa, mitä tarkemmin IPR-strategia on laa-

dittu ja mitä kiinteämmässä yhteydessä se on yrityksen muuhun liiketoiminta-

strategiaan.  

IPR-strategian suunnittelussa haasteena ovat muun muassa aineettomien oi-

keuksien arvonmääritykseen liittyvät hankaluudet sekä sen arviointi, miten pal-

jon kyseiset oikeudet lisäävät yrityksen liiketoiminnasta saatavaa tuottoa61. Pa-

tenttiportfolion arvonmääritys riippuu monesta tekijästä, kuten siitä, tuottaako 

portfolio yritykselle konkreettista hyötyä nyt vai odotetaanko hyödyn realisoitu-

van vasta tulevaisuudessa. Portfolion arvonmääritys palautuu yksittäisten pa-

tenttien arvoihin, joiden määrittäminen voi olla hyvinkin haastavaa, koska niille 

ei aina ole löydettävissä markkinoilta vertailukohteita.62 

Tulevien tuottojen arvioiminen ja patenttien arvonmäärityksen lisäksi myös ku-

lujen ennustaminen voi olla hankalaa. Kustannuksia voidaan tarkastella yksittäi-

sen patentin, portfolion tai koko IPR-strategian tasolla. Yksittäinen patenttihake-

mus maksaa vähintään 400 euroa, lisäksi kustannuksia koituu patentin julkaise-

misesta tai hakemuksen muuttamisesta63. Lisäksi pitääkseen patenttinsa voi-

massa oikeudenhaltijan on maksettava niistä vuosimaksu jokaiselta vuodelta pa-

tentin myöntämisen jälkeen64. Kuluja aiheutuu myös asiantuntijoiden käytöstä 

 

61 Haarmann 2014: 7. Strategian alkeet 

62 Collan, Mikael & Kyläheiko Kalevi 2013: 231-233 

63 PRH 2019b 

64 PatL 40 § 
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strategiatyössä sekä mahdollisista oikeudenloukkauksiin puuttumisista aiheutu-

neista kustannuksista, kuten oikeudenkäyntikuluista.  

Koska oikeuksien arvoa ja niistä saatavia tuottoja voi olla vaikeaa ja joskus jopa 

mahdotonta määrittää tarkasti, on nämä patentointiin liittyvät, mahdollisesti 

mittavat, kustannukset pystyttävä perustelemaan IPR-strategiassa liiketaloudel-

lisin perustein. Lääketeollisuudessa tämä liiketaloudellinen peruste on kuitenkin 

usein helposti löydettävissä: mittavien tuotekehitysinvestointien suojaaminen. 

Kun vaadittavat investoinnit ovat lähtökohtaisesti suuria, pystytään niillä perus-

telemaan korkeampia suojauskustannuksia kuin matalampien tuotekehitysin-

vestointien aloilla.  

Patentoimalla uudet lääkeaineet ja niiden valmistusmenetelmät voidaan tehok-

kaasti rajoittaa kilpailijoiden mahdollisuuksia hyödyntää niitä patentin voimas-

saoloaikana, jolloin valmistetta voidaan myydä yksinoikeudella sen aikaa, kun 

patentti lisäsuojineen on voimassa. Tämän yksinmyyntiajan aikana saaduilla tuo-

toilla voidaan kattaa tuotekehityksestä ja IPR-strategian toteutuksesta aiheutuvia 

kustannuksia. Lääketeollisuudessa tämä yksinmyyntiaika voi tuotekehitysajan 

pituudesta johtuen jäädä lyhyeksi, mutta se voi silti olla tuottoisa65. Toki tuottoja 

saadaan myös tämän yksinmyyntiajan jälkeen, mutta ne voivat olennaisesti pie-

nentyä kilpailijoiden tuodessa markkinoille omat rinnakkaisvalmisteensa. 

Immateriaalioikeudellinen kokonaissuoja olisi toki sitä kattavampi, mitä enem-

män IPR-strategian suunnittelussa olisi hyödynnetty erilaisia suojamuotoja. 

 

65 Sternitzke 2013: 542-543 
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Nämä on kuitenkin aiheen rajauksen vuoksi jätetty tämän tutkielman ulkopuo-

lelle. 

Lääketeollisuudessa trendit ovat pysyneet samankaltaisina jo pitkään. Kun kat-

sotaan vuositasolla kehitettyjen lääkkeiden määrää globaalisti, on kymmenen 

eniten kehitetyn terapia-alueen kärki pysynyt lähes muuttumattomana jo kym-

menen vuoden ajan66. Selkein pitkäaikainen trendi on ollut syöpälääkkeiden ke-

hitykseen käytettyjen investointien kasvu, kun tätä määrää verrataan lääketeol-

lisuuden kokonaistuotekehitysinvestointeihin67. EU:ssa uuden myyntiluvan saa-

vista alkuperäislääkkeistä jo noin joka neljäs on syöpälääkkeitä ja immuunivas-

teen muuntajia. Syövät ovat määrällisesti suurin lääkekehityksen kohde, ja kehi-

tyksen on ennustettu jatkuvan samansuuntaisena.  

Koska lääketeollisuuden tuotekehitystrendit pysyvät melko samanlaisina ja nii-

den markkinoilla pyörivät isot rahat, on eri terapiamuotoihin liittyvillä innovaa-

tioilla kilpailu hankalampaa. Tästä syystä on tärkeää suojata omat innovaationsa 

etenkin näillä tuotekehityksen ydinaloilla, koska suojaamatta jättämisestä aiheu-

tuvat tulonmenetykset voivat olla mittava. Kehitystrendien samankaltaisuus on 

kuitenkin myös etu arvioitaessa patenttien hyödynnettävyyttä tulevaisuudessa. 

Seuraavassa esitellään tiivistetysti ja yleisellä tasolla yrityksen strategiaprosessi. 

Tämän jälkeen tätä prosessia lähestytään vaihe vaiheelta nimenomaan lääketeol-

lisuuden yrityksen IPR-suunnittelun näkökulmasta. 

 

66 Lähdeaineistona käytetty Citeline Pharma R&D Annual Review -raportteja vuosilta 2011, 2014 
sekä 2015 sekä Pharmaprojects Pharma R&D Annual Review raportteja vuosilta 2017 sekä 2019 

67 Pharmaprojects 2019: 15 
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3.2. Strategiaprosessista portfolioon 

3.2.1. Toimintaympäristön analysointi 

Strategiaprosessin ensimmäisessä vaiheessa kerätään ja analysoidaan tietoa lii-

ketoimintaympäristöstä68. Lääketeollisuudessa tällaista relevanttia IPR-strategi-

aan liittyvää tietoa ovat yrityksen arviot niin poliittisista kuin taloudellisista ris-

kitekijöistä sen toiminta-alueilla. Lääkeyrityksen kannalta keskeisin maariski liit-

tyy sääntelyn muutoksiin. Liiketoimintaympäristön muutoksiin liittyvät riskit, 

kuten kilpailijoiden tuotekehityshankkeet ja geneeristen valmisteiden tulo mark-

kinoille, tulee myös tunnistaa. Samoin lääkkeiden testausvaiheen vastuuriskit ja 

valmiin lääkkeen tuoteturvallisuuteen liittyvät riskit pitää huomioida. 

Tietojenkeruuvaiheessa yrityksen on harkittava, millainen informaatio on sen 

strategiaprosessin kannalta olennaista ja riittävää. Yrityksen on omien tarpeiden 

ja tavoitteidensa perusteella määriteltävä, kuinka optimoida informaation määrä 

ja sen hankinnasta johtuvat kustannukset, joita voi syntyä esimerkiksi markkina-

tutkimusten teettämisestä tai asiantuntijapalveluiden hankinnasta. Halvin ei ole 

aina paras, vaan strategiatyöhön tehtäviä investointeja on peilattava tavoitteita ja 

strategian tuotto-odotuksia vasten. 

Immateriaalioikeudet ovat juridisia käsitteitä, joten lainsäädännön tunteminen 

on IPR-strategiaa suunniteltaessa välttämätöntä. Puutteet sääntelyyn perehtymi-

sessä voivat aiheuttaa sen, että lainsäädännön tarjoamat mahdollisuudet jäävät 

kokonaan tai osittain hyödyntämättä. Vaikka patentti onkin keskeisin suoja-

 

68 Lindroos, Jan-Erik & Lohivesi, Kari 2010: 29 
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muoto lääketeollisuudessa, on kannattavaa perehtyä myös muuhun immateri-

aali-, kuluttaja- ja kilpailuoikeudelliseen sääntelyyn tarvittavassa laajuudessa. Li-

säksi laki ei useinkaan anna suojaa, vaikka sitä vastaan olisi toimittu tietämättö-

myydestä johtuen, vahingossa.  Annettujen mahdollisuuksien ja oikeuksien vas-

tapuolena onkin lainsäädännössä usein myös vastuita ja velvoitteita, joiden huo-

miotta jättäminen saattaa johtaa sanktioihin. Esimerkiksi patenttia on oikeuden 

voimassapysymiseksi myös tosiasiallisesti hyödynnettävä ja patenttia voi tie-

tyissä tapauksissa koskea pakkolisensointi69 

Niin strategian suunnittelu kuin sen toteuttaminenkin ovat luonnollisesti mah-

dollisia vain kulloinkin sovellettavan lainsäädännön asettamissa rajoissa. Lain-

säädäntö määrittelee niin yrityksen käytössä olevat oikeuksien suojaamisen 

muodot kuin aineettomien oikeuksien kirjanpidollisen arvostuksen, merkitsemi-

sen yrityksen varallisuuteen ja edellytykset niiden lisensoimiseen tai myymiseen 

eteenpäin. Voimassaolevan lainsäädännön lisäksi on syytä tuntea myös kansalli-

set ja kansainväliset meneillään olevat kehityshankkeet sekä kehityksen tarpeet 

ja trendit. Strategia, jossa on otettu huomioon tulevaisuuden mahdolliset skenaa-

riot, kestää muutoksia paremmin ja on nopeammin sopeutettavissa muuttunee-

seen toimintaympäristöön. 

Yrityksen kilpailuympäristö määrittää suojan tarpeen eli immateriaalioikeuksien 

käytön. Lääketeollisuudessa kilpailijoilta suojautuminen on erityisen tärkeää, 

sillä tuotekehitys on pitkäkestoista ja kallista. Ilman kattavaa aineettomien oi-

keuksien suojaa kilpailijat pääsevät hyötymään alkuperäiskehittäjän panostuk-

 

69 PatL 45-50 § 
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sista tuotekehitykseen, jolloin tuotekehitysinvestoinnit muuttuvat nopeasti alku-

peräiskehittäjälle kannattamattomiksi. IPR-strategian tarkoitus on parantaa kan-

nattavuutta valjastamalla immateriaalioikeudet (etenkin patentti) liiketoiminnan 

käyttöön. Tässä avainasemassa on arvioida suojaamiseen käytettäviä kustannuk-

sia ja verrata niitä suojattujen oikeuksien mahdollistamiin tuottoihin, kuten yk-

sinmyyntiajan myyntituottoihin tai lisenssimaksuihin.  

Kilpailijoilta suojautumisen näkökulmasta voidaan erottaa toisistaan lääkeval-

misteen ja lääkkeen valmistusmenetelmän suojaaminen. Lääkevalmisteen suo-

jaaminen patentilla antaa lääkeyhtiölle yksinoikeuden hyödyntää keksintöä, eli 

lääkettä, ammattimaisessa toiminnassa rajatun ajan. Suoja-ajan päättyessä kilpai-

lijat voivat tuoda omat rinnakkaisvalmisteensa markkinoille hakemalla myynti-

lupaa lyhennetyllä myyntilupahakemuksella. Tämä tarkoittaa sitä, että rinnak-

kaisvalmistaja saa viitata hakemuksessaan alkuperäiskehittäjän vertailuvalmis-

tetta koskeviin tutkimustuloksiin.70 Luonnollisesti tällöin myyntilupamenettely 

on nopeampi ja ennen kaikkea huomattavasti edullisempi.  

Asiakkaiden analysointi on tärkeää IPR-strategiaa suunniteltaessa, tosin asia-

kasanalyysi on ymmärrettävä laajassa merkityksessä. Asiakkaat sinänsä ovat 

harvoin uhka yrityksen immateriaalioikeuksien näkökulmasta, vaan olennaista 

on analysoida asiakaskunnassa tulevaisuudessa tapahtuvia muutoksia ja tren-

dejä. Näitä trendejä, kuten väestön ikääntymistä71, seuraavat muuttuneet asia-

kastarpeet, jotka ohjaavat yrityksen tuotekehitystä. Analysoimalla tulevia tuote-

 

70 Fimea 2018: 3.2  

71 Tilastokeskus 2018 
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kehitystarpeita yritys voi pyrkiä varmistamaan oma kilpailuasemansa jo etukä-

teen ottamalla tulevaisuuden kehityshankkeet osaksi IPR-strategiaa ja koosta-

malla näistä ajoissa tunnistetuista ja suojatuista oikeuksista tulevaisuudessa hyö-

tyä tuottavan patenttiportfolion. 

3.2.2. Strategiset tavoitteet 

Strategiatyötä on vaikea pitää tarkoituksenmukaisena, mikäli ei edes tiedetä, mi-

hin IPR-strategialla oikein pyritään. Edellä esitellyllä toimintaympäristön kartoi-

tuksella pyritään tunnistamaan, millaisissa olosuhteissa yritys toimii ja kuinka 

olosuhteisiin voidaan immateriaalioikeuksia hyödyntämällä vastata. Tämän jäl-

keen yrityksen on tunnistettava suojattava aineeton omaisuutensa, määriteltävä 

keinot tämän omaisuuden suojaamiseen ja päättää, kuinka se suojattuja oikeuk-

siaan hallinnoi72. Toisin sanoen yrityksen on määritettävä IPR-strategiassaan 

strategiset tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi. Lääkeyritykselle keskeisin 

työväline tässä on patentti. 

Strategian konkreettisten tavoitteiden määritteleminen lähtee liikkeelle yrityksen 

perustehtävästä, eli missiosta. Mission avulla yritys määrittelee pidemmän aika-

välin tavoitteensa, eli vision. Visio on näkymä yrityksen mahdollisesta tulevai-

suudesta, ja tähän IPR-strategian tulisi kiinnittyä. Vision perusteella voidaan 

määrittää konkreettisia, mitattavia tavoitteita, jotka pyritään toteuttamaan stra-

tegiassa määritellyllä aikavälillä.73 

 

72 Adenius, Iiris 2017 

73 Lindroos & Lohivesi 2010: 41-42 
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Mahdollisia lähestymistapoja IPR-strategiaan on useita. Yritykset voidaan jakaa 

kuudelle tasolle sen perusteella, kuinka ne hallinnoivat immateriaalioikeuksiaan 

ja hyödyntävät niitä liiketoiminnassaan. Tasolla 0 ovat yritykset, joilla ei ole IPR-

strategiaa tai -käytäntöjä. Tasolla 1 ovat defensiivisen strategian yritykset, jotka 

suojaavat vain ydinliiketoimintaansa mahdollistaakseen toimintansa. Tasolla 2 

mukaan tulee tarkempi kustannusten arviointi ja priorisointi, tasolla 3 taas im-

materiaalioikeuksien strateginen taloudellinen hyödyntäminen myymällä tai li-

sensoimalla niitä. Tason 4 yrityksellä on laaja-alainen, koko yrityksen toimintaan 

integroitu IPR-strategia ja immateriaalioikeuksia johdetaan ammattimaisesti. 

Korkeimmalla tasolla 5 yritys ottaa strategiassaan huomioon myös tulevaisuu-

den, kuten lainsäädännön kehityssuunnat ja markkinatrendit.74  

Vaikka immateriaalioikeuksien hyödyntämisen tavoitteet eroavatkin yrityskoh-

taisesti toisistaan, lääketeollisuuden erityispiirteiden (tuotekehitysaika ja -kus-

tannukset) vuoksi alan yritysten olisi syytä kuulua tasoille 4 ja 5. Patentti-inten-

siivisellä lääketeollisuuden alalla toimivalla yrityksellä ei ole varaa antaa kilpai-

lijoiden hyödyntää omia aineettomia oikeuksiaan, ei ainakaan ilman minkään-

laista kompensaatiota. Tällöin lähtökohtaisesti jokaisen lääketeollisuuden yrityk-

sen tavoitteena voidaan pitää keksintöjensä mahdollisimman laajaa suojaamista 

patenteilla. Vaikka ajatus immateriaalioikeuksista, etenkin patenteista, ”aseena” 

 

 

74 Gollin, Michael A. 2008: 131-136. 
 Alun perin ajatuksen näistä tasoista esittivät Julia Davis ja Suzanne Harris teoksessaan Edison 
 in the Boardroom: How Leading Companies Realize Value from Their Intellectual Assets (2001). 
 Michael Gollin lisäsi jaotteluun tason 0. 
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kilpailijoita vastaan tuntuukin lääketeollisuuden kontekstissa melko luonnolli-

selta, on syytä pysähtyä miettimään myös muita niistä saatavia hyötyjä.  

Kuten edellä on jo käynyt selväksi, patenttien avulla yritys voi suojautua kilpai-

lijoiltaan estämällä niiden mahdollisuudet valmistaa patentin kohteena olevaa 

lääkevalmistetta patentin voimassaoloaikana. Patenttihan antaa haltijalleen oi-

keuden kieltää muilta keksinnön ammattimainen hyödyntäminen kokonaan. Pa-

tentin voi kuitenkin myydä tai lisensoida, mikäli tavoitteena on patentista hyö-

tyminen mahdollisimman laaja-alaisesti. Lääketeollisuudessa lisenssejä voidaan 

hyödyntää esimerkiksi yritysten välisessä tuotekehitysyhteistyössä ja sen jälkeen 

myös lopputuotteiden valmistuksessa. Onnistunut lisensointi voi tuoda yrityk-

selle huomattavia tuottoja, esimerkiksi suomalainen Orion on ilmoittanut yhteis-

työ- ja lisenssisopimusten perusteella saamiensa maksujen olleen 5-39 miljoonaa 

euroa vuosittain välillä 2014-201875. Tavoitteellinen patenttien lisensointi voi olla 

perustana yrityksen patenttiportfoliostrategialle. Lisensointia käsitellään tar-

kemmin tutkimuksen luvussa 4. 

3.2.3. Portfolion suunnittelu 

Missiosta ja visiosta johdettujen strategisten tavoitteiden ollessa selvillä voidaan 

alkaa suunnittelemaan niiden toteuttamista. Strategisten projektien, eli lääkeyh-

tiöllä patenttiportfolion, suunnitteluvaiheessa määritellään konkreettiset toimet, 

joiden avulla asetettuihin tavoitteisiin on tarkoitus päästä. Toteutusta tukevia 

 

75 Orion Oy 2018: 11 
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strategiaprosessiin kuuluvia kehitysprojekteja voidaan jaotella teemoittain ja ne 

voivat jakautua edelleen pienempiin projekteihin tai pitkälle ajanjaksolle76.  

Projektien suunnitteluvaihe on pohjana sitä seuraavalle strategian toteutusvai-

heelle. Toteutusvaiheessa ei pitäisi enää kysyä, miten tavoitteisiin päästään tai 

kenen vastuulle määritellyt toimet kuuluvat. IPR-strategian projektien määritte-

lyvaiheessa onkin pyrittävä konkreettisiin toimintasuunnitelmiin, jotka kattavat 

koko strategian ajan. 

Lääkeyritys voi esimerkiksi tavoitella patenttioikeudellisen osaamisensa vahvis-

tamista, jolloin osaprojekteja voivat olla uusien työntekijöiden palkkaaminen, 

nykyisten uudelleenkouluttaminen tai ulkopuolisten IPR-asiantuntijoiden, ku-

ten patenttijuristien, hyödyntäminen. Lisäksi uuden IPR-strategian luominen 

voisi vaatia yrityksen sopimusjärjestelmän uudistamista. Mahdollisia osaprojek-

teja tällöin olisivat vaikkapa alihankkija- ja työsopimusten uudistaminen (kenelle 

työssä syntyneet immateriaalioikeudet kuuluvat – alihankkijalle/työntekijälle vai 

työnantajalle?) sekä lisensointisopimusten pohjien määrittely. Tavoitteena voi 

olla myös laadun, esimerkiksi tuotteiden tai prosessien laadukkuuden, kehittä-

minen. Kehitystyöstä syntyy mahdollisesti uusia aineettomia oikeuksia, joiden 

suojaaminen täytyy sisällyttää IPR-strategiaan. Kaikkien osaprojektien tarkoitus 

on tukea lopputulosta, eli yrityksen tavoitteiden mukaista patenttiportfoliota. 

  

 

76 Lindroos & Lohivesi 2010: 44 
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3.2.4. Strategian toteuttaminen 

Strategian toteuttaminen vaatii toimintasuunnitelmien luomista, joissa määritel-

tyjen tavoitteiden mukaisesti yritys pyrkii strategiatyössään toimimaan77. Strate-

gian toteutusvaihe kestää koko strategian voimassaoloajan, eikä ole kestoltaan 

yhtä rajattu kuin edellisissä kappaleissa selostetut vaiheet, jotka päättyvät aina 

seuraavaan vaiheeseen siirryttäessä. Toteuttamisvaiheessa hankitaan suunnitel-

lut patenttioikeudet ja hallinnoidaan niistä muodostettua portfoliota. 

Strategiaa toteutettaessa on tärkeää, että työhön osallistuvat henkilöt tietävät roo-

linsa ja voivat näin toimia tehokkaimmin yrityksen parhaaksi. Tässä avainase-

massa on strategian tehokas dokumentaatio ja viestintä asiaankuuluville työnte-

kijöille78. Toki viestinnässä on otettava huomioon se mahdollisuus, että työnteki-

jät siirtyvät kilpailevaan yhtiöön. IPR-strategian viestinnässä voi olla siis syytä 

noudattaa tietynlaista need-to-know -mallia, eli pitää strategian sisältö niiden ih-

misten saatavilla, jotka sitä oikeasti tarvitsevat. Tällä voidaan estää tiedon vuota-

minen kilpailijoille tilanteessa, jossa työntekijä siirtyy heidän palvelukseensa. 

Toteutusvaiheessa realisoituu myös suurin osa IPR-strategiaan liittyvistä ku-

luista, kun edellisessä vaiheessa määriteltyjä keinoja aletaan toteuttaa käytän-

nössä.  

3.2.5. Strategiatyön jatkuvuus 

Yrityksen on oltava käytössään jonkinlainen strategian seurantajärjestelmä, jotta 

muutoksiin sen toimintaympäristössä voidaan reagoida. Seurannan ja valvonnan 

 

77 Lindroos & Lohivesi 2010: 45 

78 Lindroos & Lohivesi 2010: 162 
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keinojen määrittely on olennainen osa IPR-strategiatyötä.  Etenkin valvonta, jolla 

tässä tarkoitetaan lähinnä kilpailijoiden oikeudenloukkauksien valvontaa ja nii-

hin puuttumista, voi olla kallista ja vaatii siksi erityistä suunnitelmallisuutta. 

Strategian seurantajärjestelmä ja käytettävät mitta-asteikot on määriteltävä jo 

strategian suunnitteluvaiheessa. Tavoitteiden toteutumista tai kehitysprojektien 

etenemistä ei voida mitata luotettavasti, ellei mittareita ja seurantatapoja ole 

lyöty lukkoon etukäteen79. Defensiiviseksi tarkoitetun patenttiportfolion hyö-

dyntäminen oikeudenloukkaustapauksissa edellyttää lääkeyhtiöltä etukäteen 

varmistettua suunnitelmaa ja patenttioikeudellista osaamista. 

Muutostarpeita IPR-strategiaan aiheuttaa etenkin päivittyvä lainsäädäntö. Esi-

merkkejä tämän hetken kehityshankkeista ovat EU:n suunnitelmat turvata im-

materiaalioikeudet myös unionin ulkopuolisissa kolmansissa maissa80, yhtenäi-

sen eurooppalaisen patenttijärjestelmän (yhtenäispatentti)81 sekä yhdistetyn pa-

tenttituomioistuimen perustaminen82. Unionin patenttikehitys tulee laskemaan 

yritysten yksittäisten EU-alueella voimassa olevien patenttien hankkimiskustan-

nuksia ja tekee sääntely-ympäristön seuraamisesta yksinkertaisempaa. 

Siirtyminen uusille markkinoille voi aiheuttaa päivitystarpeita IPR-strategiaan. 

Immateriaalioikeuksiin liittyvä lainsäädäntö vaihtelee (ainakin toistaiseksi) jon-

kin verran EU:n jäsenmaidenkin välillä, mutta erityisen erilaista se voi olla kol-

 

79 Lindroos & Lohivesi 2010: 46 

80 Euroopan komissio 2018: 1 

81 PRH 2019a 

82 PTL 1-2 § 
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mansissa maissa. Uusien myyntimaiden lainsäädännön asettamat rajoitteet voi-

vat johtaa kiireellisiin ja mittaviinkin strategian muutoksiin. Toisaalta ne voivat 

myös tarjota uusia suojaamisen mahdollisuuksia, joista yritys voi huolellisella 

suunnittelulla päästä hyötymään suurestikin. 

Lainsäädännön muutokset eivät ole ainoita tekijöitä, jotka ajavat strategian päi-

vittämistä. Toimintaympäristössä voi tapahtua muitakin muutoksia, jotka vai-

kuttavat yrityksen toimintaan. Kilpailijoiden toiminta, kuten niiden uudet inno-

vaatiot, sekä uusien toimijoiden tulo markkinoille tai vanhojen poistuminen 

sieltä voivat olla yritykselle syitä tarkastella sen omaa IPR-strategiaa. Kilpailijoi-

den aiempaa aggressiivisemmat patenttistrategiat voivat myös tarkoittaa yrityk-

sen kannalta sitä, että sen on vahvistettava omaa asemaansa markkinoilla muut-

tamalla patenttiporfolionsa sisältöä tai hyödyntämällä sitä eri tavalla. 

Muutostarpeita voi aiheutua myös yllättävistä muutoksista kysynnässä. Asiak-

kaat voivat muuttaa kulutustottumuksiaan esimerkiksi jonkin epidemian 

vuoksi83. IPR-strategiaan tämä voi vaikuttaa esimerkiksi siten, että jo olemassa 

olevalle lääkevalmisteelle olisi patentoitavissa uusi käyttötarkoitus, joka on ai-

kaisemmin jäänyt huomioimatta. 

Suuremmat muutokset toimintaympäristössä, kuten mullistukset maailmanta-

loudessa, kilpailijoiden tekemät yritysostot tai merkittävät läpimurrot käytetyssä 

teknologiassa voivat toimia kokonaan uuden strategiaprosessin käynnistäjinä, 

 

83 Lääketeollisuus ry 2019 
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kun pelkkä vanhan IPR-strategian päivittäminen ei ole riittävä vastaus toimin-

taympäristössä tapahtuneisiin muutoksiin84. 

Seuraavaksi luvussa 4 tarkastellaan yksityiskohtaisemmin lääkeyrityksen IPR-

strategiaan olennaisinta osaa, eli patenttiportfoliota ja sen suunnittelua.    

 

84 Lindroos & Lohivesi 2010: 46-51 
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4. PATENTTIPORTFOLION SUUNNITTELU 

4.1. Portfoliosuunnittelu ja sen merkitys 

Tässä luvussa esitellään patenttistrategioita, eli menetelmiä patenttiportfolion 

suunnitteluun. Patenttistrategia on osa yrityksen immateriaalioikeuksien strate-

giaa ja siten osa yrityksen kokonaisstrategiaa. Yrityksen kokonaisstrategiaa taas 

ohjaavat liiketoiminnan pitkän aikavälin tavoitteet, joiden toteutuminen konkre-

tisoidaan ja aikataulutetaan liiketoiminnan eri osa-alueiden strategioilla. 

Kuten aiemmin tutkielmassa on tullut ilmi, lääketeollisuus on toimialana pa-

tentti-intensiivinen. Innovatiivisuuteen perustuva alkuperäislääketeollisuus tar-

vitsee patenttijärjestelmiä, joiden tarjoama yksinoikeus keksinnön ammattimai-

seen hyödyntämiseen turvaa yrityksen tuotekehitykseen investoimien resurssien 

takaisinmaksun valmiista tuotteesta saatavina myyntivoittoina. Lääketutki-

musta ei synny, elleivät yritykset ole halukkaita rahoittamaan sitä. Kun patentti 

vanhenee, lääkkeen hinta voi pudota muutamaan prosenttiin alkuperäisestä, 

koska geneeriset valmisteet pääsevät markkinoille. Koska lääketeollisuuden toi-

mijoita rasittavat poikkeuksellisen pitkät tuotekehitysajat ja tuotekehityksen kor-

keat kustannukset, on niiden intressissä usein suojata uudet keksintönsä paten-

teilla mahdollisimman kattavasti.  

Patentteihin liittyvää päätöksentekoa voidaankin tarkastella kolmesta eri näkö-

kulmasta: patenttien hakeminen ja omistus, niiden lisensointi ja jakaminen sekä 

oikeuksien valvonta, täytäntöönpano ja vahvistaminen oikeusteitse.85 Yrityksen 

strategiassa määritellyt liiketoiminnalliset tavoitteet ohjaavat sitä, miten yritys 

 

85 Somaya 2012: 1088-1091 
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patenttiportfolionsa suunnittelee. Se, mitä, missä ja milloin patentoidaan ja kuka 

on vastuussa yrityksen patentoinneista ovat patentointistrategiatyössä huomioi-

tavia osa-alueita. Yrityksen on patenttistrategiassaan määriteltävä, mille alueelle 

patenttia haetaan eli missä suoja halutaan saattaa voimaan. Tähän vaikuttavat 

paitsi patenttia hakevan yrityksen, myös sen kilpailijoiden nykyiset ja tulevat 

markkina-alueet. Patenttihakemuskäytännöt ja patenteista maksettavat maksut 

vaihtelevat alueittain, eikä globaalia, kansainvälistä patenttia ole ainakaan tois-

taiseksi olemassa.  

Yrityksen patentointiasioiden huolellinen suunnittelu, valmistelu sekä toteutus 

kasvattavat patenttiportfoliosta todellisuudessa saatavaa hyötyä. Patentointi-

strategian valinnan tulee olla linjassa yrityksen liiketoiminnallisten tavoitteiden 

ja resurssien kanssa, esimerkiksi laajasta patenttiportfoliosta ei ole hyötyä oikeu-

denloukkauksia vastaan, mikäli yrityksellä ei ole resursseja valvoa ja puolustaa 

oikeuksiaan.  

4.2. Patenttiportfoliosta 

Patenttiportfoliolla tarkoitetaan yrityksen tai yksilön omistamien patenttien ko-

konaisuutta86. Kertauksen vuoksi, yksittäinen patentti on kokoelma yksinoikeuk-

sia, jotka patentinhaltijalle myönnetään vastineeksi keksinnön julkistamisesta87. 

Tässä tutkielmassa patenttien tarkastelu yksittäin ei portfolionäkökulman vuoksi 

ole tarkoituksenmukaista, vaan niitä on luontevampaa käsitellä kokonaisuutena. 

Toki on muistettava, että yksittäisen patentin laatu vaikuttaa niistä koostuvan 

 

86 EPO 2011 

87 Ellery & Hansen 2012: 81 
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kokonaisuuden, eli patenttiportfolion, laatuun. Tästä syystä lääkeyhtiön on pe-

rusteltua kiinnittää erityistä huomiota myös jokaiseen erilliseen patenttihake-

mukseen patenttivaatimuksineen ja siten varmistettava, että jokainen yksittäinen 

hakemus sopii yrityksen patenttistrategiaan88. 

Patenttien yritykselle tuottama hyöty on sitä suurempi, mitä tehokkaammin ja 

kattavammin se osaa niitä strategiassaan hyödyntää. Pelkällä olemassaolollaan 

patentti harvoin tuo haltijalleen suurtakaan hyötyä automaattisesti.89 Hyödyt 

ulosmitataan huolellisella suunnittelulla ja patentointistrategian optimoinnilla. 

Näin toimimalla yritys voi minimoida patenttiportfolioon liittyviä kustannuksia, 

kuten alueellisia patenttimaksuja ja strategiasuunnitteluun tarvittavien työnteki-

jöiden ja/tai asiantuntijoiden palkkioita. Oman osansa kustannuksista voivat 

muodostaa myös valvonta- ja oikeudenkäyntikulut, mikäli yrityksen strategiaan 

kuuluu oikeuksien aggressiivinen valvonta ja niiden puolustaminen tuomiois-

tuinteitse tai muuten viranomaisavusteisesti. Patenteista voi saada tuloja myös 

lisensoimalla tai myymällä niitä. Lisensointi voi olla yritykselle huomattava tu-

lonlähde ja yrityksen koko IPR-strategia voi perustua lisenssien myyntiin ja hyö-

dyntämiseen.   

Patenttistrategiat voidaan jakaa omistukseen perustuviin (proprietary), defensii-

visiin sekä patentteja vipuvartena hyödyntäviin strategioihin90. Niiden perus-

teella myös patenttiportfoliot voidaan jaotella samoin. Omistukseen perustuvat 

 

88 Oesch, Pihlajamaa & Sunila 2014: 330 

89 Somaya, Deepak 2012: 1086 

90 Somaya 2012: 1090 
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ja defensiiviset strategiat voidaan nähdä toistensa vastapuolina, sillä samanlai-

silla keinoilla voidaan pyrkiä eri lopputulokseen, kun niitä katsotaan näistä kah-

desta näkökulmasta. 

4.3. Omistukseen perustuvat portfoliostrategiat 

4.3.1. Omistaminen strategiana 

Omistukseen perustuvalla (patentti)portfoliostrategialla tarkoitetaan tässä tutki-

muksessa sitä, että yritys pyrkii pidättämään hakemiensa patenttien omistusoi-

keudet itsellään. Tällöin se ei (ainakaan ensisijaisesti) tavoittele hyötyä oikeuk-

siensa lisensoinnilla tai myynnillä, vaan strategia perustuu saavutettujen oikeuk-

sien omistamiseen ja hyödyntämiseen yrityksessä sisäisesti. Strategioille ominai-

sia piirteitä ovat patenttien ketjuttaminen, keksinnön ominaisuuksien mahdolli-

simman laaja-alainen suojaaminen sekä useiden, toisiinsa liittyvien patenttien 

hakeminen. Yrityksen, joka haluaa pidättää omien innovaatioidensa jatkokehi-

tysmahdollisuudet täysimääräisesti itsellään, voi olla kannattavaa noudattaa 

omistukseen perustuvaa patenttistrategiaa.  

Toinen omistamiseen perustuvan patenttistrategian käyttötarkoitus on patent-

tien hyödyntäminen kilpailijoiden tuotekehityksen estämiseen. Näihin strategi-

oihin tutustumme kappaleissa 4.3.4.-4.3.5. 

4.3.2. Asiallisen suoja-alan maksimointi 

Laaja-alaisilla patenteilla (broadly-claimed patents) tarkoitetaan sananmukaisesti 

sitä, että yksittäisellä patenttihakemuksella pyritään saavuttamaan asiallisesti 
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mahdollisimman laaja suojan ala91. Patenttivaatimuksissa kuvaillaan tällöin mah-

dollisimman tarkasti ja laajasti kaikki keksinnön ominaisuudet ja käyttötarkoi-

tukset, joille patenttia haetaan. 

Patenttihakemusten käsittelyajat ovat lähtökohtaisesti pitkiä ja hakemuksen täyt-

tämiseen ja muokkaamiseen oikeanlaisen patentin saamiseksi kuluu valtavasti 

aikaa. Tällainen laaja-alaisiin patentteihin perustuva strategia johtanee helposti 

pitkiin ja monimutkaisiin patenttihakemuksiin. Patenttiviranomaisen (PRH) il-

moittaa välipäätöksessään, missä muodossa se aikoo myöntää patentin92. Tämä 

ilmoitettu patentti voi poiketa sisällöltään siitä, mitä yritys oli hakemusta tehdes-

sään olettanut saavansa.  

Patenttihakemus kaikkine asiakirjoineen tulee julkiseksi, kun patentti myönne-

tään tai kun patenttihakemuksen tekemisestä on kulunut 18 kuukautta93. Tästä 

voi koitua ongelmia, mikäli patentti on myönnetty patenttivaatimuksia suppe-

ampana – ilman patenttisuojaa jääneet vaatimukset voivat toimia pohjana kilpai-

lijoiden tuleville innovaatioille. Tällaiset ”tietovuodot” voidaan ehkä välttää, jos 

patenttihakemuksia tehdään useita. 

Mikäli keksinnön laaja patentoitavuus vaikuttaa epävarmalta, yrityksen kannat-

taa hakea suojaa useammalla kapea-alaisella hakemuksella, jolloin edes osan ha-

lutusta suojasta voi toteutua ja se pystytään saattamaan ajoissa voimaan. Näitä 

 

91 Oesch, Pihlajamaa & Sunila 2014: 332 

92 PatA 29 a § 

93 PatL 22 § 
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usean patenttihakemuksen strategioita ovat esimerkiksi seuraavassa esiteltävät 

fencing, eli aitaaminen, ja blanketing eli ns. peittopatentit. 

4.3.3. Patenttien yhdisteleminen 

Pelkän yksittäisen lääkemolekyylin patentointi ei välttämättä tuo yrityksen nä-

kökulmasta riittävän kattavaa suojaa, vaan patentteja voidaan hakea useam-

masta eri näkökulmasta samaan lääkkeeseen. Lisäksi lääkkeen tiettyä ominai-

suutta voidaan pyrkiä myöhemmin parantelemaan siten, että se täyttää patentin 

myöntämiseksi edellytettävän uutuuden vaatimuksen. Tämän jälkeen parannel-

lulle ominaisuudelle voidaan hakea uutta patenttia. Tällaisissa strategioissa 

etuna on se, että eri patentit vanhenevat eri aikoihin, jolloin patenttien yhteenlas-

kettu suoja-aika on pidempi kuin yksittäisen patentin ja siihen myönnettävän li-

säsuojatodistuksen tarjoama suoja-aika. 

Esimerkiksi kansainvälisen Bayer-konsernilta on tullut markkinoille lääkeval-

misteita, joissa on hyödynnetty edellä kuvattua strategiaa. Bayerilla on Nexavar-

tuotteeseensa eri EU-jäsenvaltioissa neljä voimassaolevaa patenttia: vaikuttavalle 

aineelle, suolamuodolle, kidemuodolle (polymorfille) sekä lääkemuodolle (for-

mulaatio).94 Lisäksi Bayerin Mirena-ehkäisykierukan, jonka alkuperäisen asetus-

laitteen patentti umpeutui vuonna 2015, patenttiaikaa saatiin jatkettua vuoteen 

2029 asti jatkokehittämällä asetuslaitetta ja patentoimalla se uudestaan.95 Mirena-

kierukan asetinlaitteen uudelleenpatentoiminen on hyvä esimerkki patenttien 

ketjuttamisesta. 

 

94 Bayer 2019: 40 

95 Bayer 2015: 279 
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Patenttien yhdistelemisestä voidaan puhua myös silloin, kun kyse on eri valmis-

teista. Lääkeyrityksellä on usein tiedossaan tarkka päivä, jolloin yksinoikeudella 

myynnissä olevasta patenttisuojatusta lääkevalmisteesta saatavat tuotot alkavat 

laskea: patentin voimassaolon päättymispäivä. Yritys voi pyrkiä maksimoimaan 

voittonsa patentoimalla ja tuomalla markkinoille uuden valmisteen tämän ajan-

kohdan jälkeen.96 Tällaista strategiaa voi hyödyntää etenkin silloin, kun yrityk-

sellä on kehitteillä useita lääkevalmisteita samalla terapia-alueella. 

4.3.4. Fencing 

Patent fencing on patenttistrategia, jossa käytetään useita samankaltaisia patent-

teja turvaamaan alkuperäisen keksinnön arvon mahdollisimman laaja hyödyn-

nettävyys97. Toisin sanoen alkuperäisen patentin ”johdannaisia” patentoimalla 

pyritään estämään kilpailijoita kehittelemästä omia, patentin uutuusvaatimuk-

sen ylittäviä, tuotteitaan alkuperäisestä patentista inspiroituneena. Termi fencing 

voidaankin ymmärtää ikään kuin patenteista koostuvan aitauksen rakenta-

miseksi alkuperäisen keksinnön ympärille.  

Aitaamisella tavoitellaan patentin jatkokehitysmahdollisuuksien pidättämistä it-

sellään. Yrityksen strategiassa voi olla esimerkiksi suunnitelmia lääkeaineen 

hyödyntämisestä muihinkin sairauksiin ja tarkoituksiin, kuin mihin sille on alun 

perin myönnetty myyntilupa. Samasta vaikuttavasta aineesta voidaan myös 

suunnitella muita formulaatioita, kuten tablettimuotoisen lääkkeen tuomista 

markkinoille liuoksena tai inhalaatiolääkkeenä. Toisaalta, vaikka yrityksellä ei 

 

96 Graham, Stuart J.H. & Higgins, Matthew J. 2008: 10-11 

97 Sternitzke 2013: 542 
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olisikaan suunnitelmia tai mahdollisuuksia patenttisuojatun tuotteensa jatkoke-

hitykseen, aitaamisella voidaan ainakin pyrkiä estämään kilpailijoita toteutta-

maan suojatusta keksinnöstä johdetut omat kehityshankkeensa.  

Ongelmaksi aitaamisessa voi muodostua se, ettei patenttiviranomainen myönnä 

haluttuja patentteja. Patenttilakimies voi auttaa hyväksyttävien patenttihake-

musten laatimisessa varmistamalla, että ne ovat juridisesti päteviä98, mutta tällai-

nen ulkopuolisen asiantuntijan hyödyntäminen kasvattaa luonnollisestikin stra-

tegiasta aiheutuvia kustannuksia. 

4.3.5. Kilpailijoiden patenttien ympäröinti 

Patent blanketing, patent flooding ja patent thicketing ovat keskenään samankaltaisia 

strategioita ja vaikutuksiltaan patenttiaitauksen (4.3.4.) kaltaisia strategioita. 

Näillä menetelmillä viitataan siihen, että useilla samankaltaisilla patenteilla py-

ritään kattamaan tehokkaasti ja enemmän tai vähemmän suunnitelmallisesti, jo-

kin teknologisen kehityksen osa-alue ja tällä tavoin estää kilpailijoiden kyseiseen 

alaan kohdistuva kehitystyö.99  

Blanketing-, flooding- tai thicketing-menetelmällä voidaan estää kilpailijaa jatko-

kehittämästä alkuperäistä patentoitua keksintöään hankkimalla omaan omistuk-

seen patentteja, jotka ikään kuin ympäröivät kilpailevan yrityksen alkuperäisen 

patentin. Strategian tavoitteena on luoda tästä teknologian kehityksen alasta 

ikään kuin ”miinakenttä”, jossa patentin loukkaamisen ja siitä aiheutuvien kus-

 

98 Somaya 2012: 1092 

99 Sternitzke 2013: 543 
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tannusten uhka pidättää kilpailijat keksimästä uutta alkuperäisen patentin ym-

pärille. Näillä menetelmillä on tarkoituksena patentoida nimenomaan melko vä-

häisesti alkuperäisestä patentista eroavia ominaisuuksia tai käyttötarkoituksia, 

minkä vuoksi tämänkaltaisen strategian käyttäminen voi aiheuttaa närää muissa 

alan toimijoissa. Vain vähän alkuperäisestä patentista eroavia patentteja voi-

daankin nimittää esimerkiksi haitta- tai roskapatenteiksi.100 

Edellä mainitut strategiat vaativat aitaamista vähemmän suunnitelmallisuutta, 

koska sillä yleensä viitataan jokseenkin satunnaiseen ja kilpailijoiden häirintään 

pyrkivään patentointistrategiaan. Tässä on hyötynsä ja haittansa: se mikä sääste-

tään patentointistrategian suunnittelukuluissa, voidaan hävitä niissä menete-

tyissä tuotoissa, joita aiheutuu silloin, kun kilpailija pääsee hyödyntämään jotain 

huomaamatta jäänyttä aukkoa.  

Surrounding- eli ympäröintistrategilla tarkoitetaan sitä, että johdannaispatenteilla 

pyritään ympäröimään jokin toimialalle tai teknologian hyödyntämiselle keskei-

nen patentti, joka on kilpailijan omistuksessa. Ympäröintistrategia hyödyntää 

sitä patenttioikeuden ominaisuutta, että pelkkä patentin omistusoikeus ei välttä-

mättä oikeuta patentin käyttöön, mikäli käyttöä rasittaa toinen patentti. Ympä-

röinnillä pyritään sellaiseen tilanteeseen, jossa keskeisen patentin omistaja voi-

taisiin painostaa ristiinlisensointiin. 

  

 

100 Granstrand, Ove 1999: 5 
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4.3.6. Patenttien ostaminen 

Yritys voi kasvattaa patenttiportfoliotaan hankkimalla patentteja markkinoilta. 

Lisäksi yritysostoissa fuusioituvan yrityksen patenttioikeudet siirtyvät osta-

jalle101, esimerkiksi suuren lääkeyhtiön ostaessa pienen start-upin. Varsinaisten 

yritysostojen lisäksi lääketeollisuudessa yritysten välisissä yhteisissä kehitys- tai 

tutkimushankkeissa (joint research) syntyy patenttioikeuksia, joiden omistajuu-

desta sopiminen on osallistuvien yritysten kannalta tärkeää. 

4.4. Defensiiviset strategiat 

4.4.1. Puolustautuminen kilpailuetuna 

Kun omistamiseen perustuvilla strategioilla yritys pyrkii luomaan itselleen kil-

pailuetua, defensiivisten patenttistrategioiden tarkoituksena on varmistaa, ettei 

se joudu epäedulliseen kilpailuasemaan kilpailevien yritysten omistamista pa-

tenttioikeuksista johtuen. Koska patentti ei automaattisesti tarkoita samaa kuin 

käyttöoikeus, voi patentoituakin lääkevalmistetta rasittaa toisen tahon omistama 

patentti. Defensiivisen patenttistrategian tarkoituksena on varautua puolustau-

tumaan haasteilta, jotka liittyvät muiden omistamien patenttien rikkomiseen.102 

Defensiiviset strategiat ovat erityisen käyttökelpoisia suuryrityksissä, koska laaja 

patenttiportfolio sekä rahalliset resurssit toimivat pelotteena etenkin pienem-

mille kilpailijoille. 

 

 

 

101 Aaltonen, Matti 2015 

102 Somaya 2012: 1093-1094 
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4.4.2. Kilpailijoiden patenttien ympäröinti 

Alkuperäistä patenttia lähellä olevien patenttien hankinta omaan portfolioon 

(aiemmin esitellyt blanketing-, flooding- ja thicketing-strategiat) toimivat myös 

defensiivisestä näkökulmasta tarkasteltuna. Muodostamalla vahva defensiivinen 

portfolio kilpailijoiden patentteja ympäröivistä patenteista voidaan torjua mah-

dolliset haasteet tai oikeustoimilla uhkailut. Vetoamalla omiin patentteihinsa yri-

tys voi nostaa vastakanteen, jolloin ollaan molemminpuolisessa pattitilanteessa. 

Tällaisissa tilanteissa osapuolille tulee usein kokonaisvaltaisesti edullisimmaksi 

luopua kanteista ja sopia esimerkiksi ristiinlisensoinneista.103 

Defensiivisten ympäröinti- tai peittostrategioiden haittapuolena on se, ettei alku-

peräisen kanteen nostajaa vastaan välttämättä pysty nostamaan vastakannetta. 

Alkuperäisen patentin haltija voi olla esimerkiksi niin pienen segmentin niche-

toimija, jonka toiminta perustuu muutaman keskeisen patentin hallintaan ja hyö-

dyntämiseen. Tällaisessa tilanteessa omilla patenteilla uhkailu ei tuota tulosta, 

sillä patentinhaltijalla ei ole niille tarvetta nyt eikä ehkä tulevaisuudessakaan. 

Sama pätee myös patentteja omistaviin yksityisiin tahoihin, tutkimuslaitoksiin ja 

yliopistoihin, joilla ei ole kaupallista toimintaa.104 Myös erilaiset patenteilla tie-

naavat haittayritykset, niin kutsutut patenttitrollit tai -hait, ovat hankalia vasta-

haastettavia. Patenttitrollien ja -haiden liiketoiminta perustuu keskeisten asioi-

den patentointiin tai jo myönnettyjen keskeisten patenttien hankintaan, joita tie-

tyn toimialan yritykset rikkovat usein huomaamattaan105.    

 

103 Somaya 2012: 1094 

104 Somaya 2012: 1094 

105 Henkel, Joakim & Reitzig, Markus 2008: 130 
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4.4.3. Patenttien ostaminen 

Patenttien ostaminen defensiivisenä strategiana tarkoittaa sitä, että yritys hankkii 

keksintönsä ammatilliseen hyödyntämiseen tarvittavat patentit ennen kyseisen 

keksinnön kaupallistamista. Tarvittavat oikeudet voidaan hankkia joko osta-

malla itse patentit tai vaihtoehtoisesti niiden käyttöön oikeuttavat lisenssit.106  

4.4.4. Väitemenettely ja oikeudenkäynnit 

Myönnettyä patenttia vastaan voi tehdä väitteen, joka käynnistää niin kutsutun 

väitemenettelyn. Väite toimitetaan patentin myöntäneelle viranomaiselle, Suo-

messa PRH:lle ja eurooppapatentissa EPO:lle107. Sekä kansallista, että eurooppa-

patenttia koskeva väite on esitettävä yhdeksän kuukauden kuluessa patentin 

myöntämisestä (väiteaika), ja väitteen voi esittää kuka tahansa.108  

Väiteajan jälkeen patentin voi riitauttaa tuomioistuimessa, Suomessa markkina-

oikeudessa109. Jo oikeudenkäynnin mahdollisuus voi olla kilpailijalle niin suuri 

uhka, että se luopuu omista oikeudenloukkauksiaan koskevista toimenpiteistä. 

Tämä uhka toimii etenkin, mikäli osapuolten välillä on epätasapainoiset resurs-

sit, esimerkiksi pieni yhtiö tuskin lähtee oikeustaisteluun suurta globaalia lääke-

jättiä vastaan. 

 

106 Somaya 2012: 1094 

107 EPC 99 artikla 

108 PatL 24 §  

109 PRH 2019d 
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Yritys voi hyödyntää väitemenettelyä strategisesti, koska menettelyn lopputu-

loksena myönnettyä patenttia voidaan muuttaa tai se voidaan jopa kumota ko-

konaan. Yhtä lailla mahdollista toki on, että patentti jää voimaan muuttumatto-

mana. Kuten aiemmin tutkimuksessa on mainittu, patenttien myöntämisessä voi 

tapahtua virheitä ja näiden virheiden etsiminen - ja löytäminen – kilpailijoiden 

patenttihakemuksista voi osoittautua tuottoisaksi toiminnaksi. Turhien väittei-

den esittäminen ei tietenkään johda haluttuihin lopputuloksiin, vaan on lähinnä 

tarpeetonta häiriköintiä. 

4.4.5. Lisensointi 

Aineettoman oikeuden lisensoinnilla tarkoitetaan tilannetta, jossa yritys luopuu 

osasta keksintöä koskevista oikeuksistaan maksua vastaan. Yleisin tilanne on se, 

että patentinhaltija pidättää keksinnön omistusoikeuden itsellään, mutta kaupal-

listaa sen käyttöoikeudet myymällä ne kilpailijoille. Käyttöoikeudet voi myydä 

kokonaan, tai sopia tietystä käyttötarkoituksesta.110 Lääkeyrityksessä tämä reali-

soituu esimerkiksi lääkeaineen käyttöoikeuslisenssin myynnistä kilpailijalle, 

jonka tuotteella on alkuperäisvalmisteesta eroava käyttötarkoitus. Lisenssin saa 

luovuttaa edelleen vain, jos siitä on erikseen sovittu lisenssin myyjän kanssa111. 

Lisensoinnista voidaan pyynnöstä tehdä merkintä patenttirekisteriin112, mikä voi 

olla molemmille osapuolille strategisesti kannattavaa omien etujen turvaa-

miseksi.  

 

110 Shippey, Karla C. 2001: 163 

111 PatL 43 § 

112 PatL 44 § 
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Lisensointi voi olla erityisen hyödyllinen strategia etenkin pienille lääkeyrityk-

sille, joilla on tuoteportfoliossaan yksi tai muutama tuote sekä rajalliset resurssit. 

Suuremmat yritykset ovat valmiita maksamaan pienemmille toimijoille niiden 

tuotekehitystyöstä (milestone-maksut) ja mikäli tuotekehityksen lopputulos pää-

tyy markkinoille asti, voi lääkkeen kehittänyt yhtiö saada sen myynnistä rojalti-

maksuja113. 

Kuten edellä on mainittu, yritys voi defensiivisellä portfoliosuunnittelulla pyrkiä 

torjumaan kilpailijoiden patenttioikeuksien loukkauskanteet. Tällöin omia pa-

tentteja käytettiin vastakanteen pohjana. Lopputuloksena on molemmille epä-

edullinen tilanne, jossa ristiinlisensointiin pyrkiminen on usein strategisesti jär-

kevää ja myös kustannustehokkainta. 

4.5. Patenttien käyttäminen vipuvartena 

4.5.1. Yleisesti 

Lääkeyrityksellä voi olla käsissään myös tilanne, jossa sillä on hallussaan sille 

itselleen liiketoiminnan kannalta tarpeettomia patentteja, joista voisi olla muille 

toimijoille liiketaloudellista hyötyä. Patentteja voi syntyä esimerkiksi myöhem-

min tarpeettomaksi todetussa tuotekehityksessä tai yrityskauppojen myötä. 

Näitä oikeuksia voi hyödyntää vipuvoimana ja saada näin yritykselleen maksi-

maalista taloudellista hyötyä.  

 

 

 

113 Jousma, Harmen 2005: 2-7 
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4.5.2. Lisensointi 

Yritys voi hyödyntää itselleen tarpeettomia patenttioikeuksia lisensoimalla niitä 

muille114. Lisenssiä voi tarjota esimerkiksi kaikille markkinoilla toimiville mak-

sua vastaan, tai käyttää oikeustoimien uhkaa painostaakseen kilpailijaa hankki-

maan lisenssin patenttiin, jota se tarvitsee. Itselle tarpeettomat patentit voivat olla 

hyödyllisiä neuvotteluvälineitä. Tilanteessa, jossa sovitaan toisen toimijan kanssa 

ristiinlisensoinneista, on hyödyllistä pystyä osoittamaan omistavansa jotain sel-

laista, joka tuottaisi toiselle osapuolelle paljon lisäarvoa. Erilaisissa kilpailutusti-

lanteissa keskeisiä toimialalla tarvittavia patentteja omistava yritys voi pärjätä 

muita tarjoajia paremmin, koska näihin keskeisiin teknologioihin lisenssiä omis-

tamattoman toimittajan valinta voisi oikeustoimien uhan vuoksi olla kilpailutta-

jalle liian suuri riski.115 

4.6. Strategian valinta 

Valittava portfoliostrategia riippuu olennaisesti siitä, mihin lääkeyritys sen 

avulla pyrkii. Yritys voi hallinnoida patenttioikeuksiaan melko passiivisesti, tai 

vaihtoehtoisesti pyrkiä kasvattamaan aineetonta pääomaansa aktiivisesti. Lisäksi 

strategioita voidaan pitää aggressiivisuudeltaan eri asteisina.  

Pelkkään omistukseen perustuvat strategiat nojaavat siihen, että patenttien 

avulla pyritään saavuttamaan mahdollisimman laaja-alainen suoja esimerkiksi 

ajallisesti patentteja ketjuttamalla tai jatkokehitysmahdollisuuksien pidättämi-

 

114 Oesch, Pihlajamaa & Sunila 2014: 10 

115 Somaya 2012: 1095-1096 
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nen yrityksellä fencing-strategian avulla. Tällaiset portfoliot ovat kilpailunäkö-

kulmasta melko passiivisia, eivätkä usein lainkaan aggressiivisia. Strategioihin 

liittyvän työn (ja investointien) määrä on suurimmillaan alussa, kun patentteja 

haetaan. Käyttökelpoisimpia tällaiset lähestymistavat ovat suurelle yritykselle, 

jolloin pelkkä tieto patenttien olemassaolosta ja suurista resursseista reagoida 

mahdollisiin oikeudenloukkauksiin voivat riittää siihen, että kilpailijat pidättäy-

tyvät patenttioikeuksien rikkomisesta. 

Aktiivisempi lähestymistapa on kyseessä silloin, kun yritys pyrkii kasvattamaan 

aineetonta omaisuuttaan ja hyödyntämään sitä monipuolisesti. Patenttiomaisuu-

den lisensointi tai myynti vaatii yritykseltä aktiivisia toimia, mutta ei ole kilpai-

lunäkökulmasta useinkaan kovin aggressiivista. Aktiiviset ja aggressiiviset stra-

tegiat, kuten patenttiomaisuuden laajamittainen kerääminen ja pieniinkin oikeu-

denloukkauksiin reagoiminen joko oikeustoimin tai niillä uhkailemalla. Myös 

kilpailijan liiketoiminnalle tärkeän ydinpatentin ympärille koottu patenttiportfo-

lio rajoittaa merkittävästi ydinpatentin omistajan toimintaa estämällä keksinnön 

jatkokehitysmahdollisuudet. Tällaisten strategioiden hyödyntäminen vaatii stra-

tegiatyötä ja hyvää markkinatuntemusta, jotta kilpailijoiden heikot kohdat voi-

daan tunnistaa ja niihin voidaan nopeasti reagoida.  

4.7. Patenttiportfolion hyötyjä 

4.7.1. Investointien suojaaminen 

Tutkivan lääketeollisuuden harjoittamaa tuotekehitystyötä rasittavat sen vaati-

mat suuret investoinnit. Pitkiksi venyviin tuotekehitysaikoihin kuluu hukkaan 

patentin tarjoamaa suoja-aikaa, jolloin loppuajan hyödyntämisen suunnittelu ko-

rostuu. Yrityksen on patenttistrategiallaan pyrittävä ottamaan kaikki hyöty irti 

jäljellä olevasta suoja-ajasta ja toisaalta myös etsittävä keinoja sille, miten suoja-
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aikaa saataisiin pidennettyä. Edellä on esitetty tähän keinoja, kuten eri ominai-

suuksien patentointi. 

Suurilla lääkeyhtiöillä tuotekehitykseen suunnatut rahamäärät voivat olla mitta-

luokaltaan valtavia ja käynnissä voi olla useita kehitysprojekteja samaan aikaan. 

Pienemmillä yrityksillä toiminta voi perustua jopa vain yhteen tuotteeseen, jonka 

kehittämiseen se satsaa käytännössä kaikki mahdolliset resurssit. Yhteisissä ke-

hityshankkeissa on kaikkien edun mukaista, ettei yhdenkään osapuolen patent-

tisuojaus vuoda. Oli yhtiö rakenteeltaan millainen tahansa, lääkkeiden kehityk-

sessä liikkuvat niin suuret summat, ettei kenelläkään ole varaa jättää oikeuksiaan 

suojaamatta ja antaa kilpailijoiden näin hyötyä heidän tekemästään työstä. 

Yrityksen sisäisten, tuotekehitykseen suunnattujen, investointien lisäksi sen in-

tressissä on luultavasti usein myös ulkoisten investointien turvaaminen. Imma-

teriaalioikeudet näkyvät suoraan yrityksen taseessa yhtenä omaisuuseränä116. 

Tämän lisäksi yhtiön patenttiomaisuudella on vaikutusta siihen, miten laaduk-

kaina sen keksintöjä pidetään. Pörssi- tai listautuvien yhtiöiden tapauksissa 

vahva patenttiportfolio voisi houkutella sijoittajia osallistumaan listautumisan-

tiin tai sijoittamaan yhtiöön. Start-up -yrityksissä tai rahoitusta etsivissä listautu-

mattomissa yrityksissä on sijoittajan näkökulmasta pörssiosakkeisiin sijoitta-

mista riskisempää, ja riskin ollessa suuri vaaditaan sijoitukselle myös suurempaa 

tuottoa117. Tuotto-odotuksia voidaan perustella laadukkaalla patenttiportfoliolla, 

 

116 Oesch, Pihlajamaa & Sunila 2014: 10 

117 Knüpfer, Samuli & Puttonen, Vesa 2018: 136 



65 

 

joka turvaa yrityksen lääkevalmisteista odotettavia tuottoja. Näin huolellinen pa-

tenttistrategian suunnittelu edesauttaa yrityksen mahdollisuuksia saada markki-

noilta rahoitusta, kuten vakuudellista lainaa tai riskipääomaa118. 

4.7.2. Kilpailuetu ja myönteinen laatumielikuva 

Patentti voi tuoda haltijalleen kilpailuetua monin tavoin. Myönnetty patentti 

viestii eräänlaisesta laadukkuudesta, joka patentin kohteella voidaan uskoa ole-

van119. Laatuvaikutelma on sitä suurempi, mitä uskottavampi on patentin myön-

tänyt viranomainen. Esimerkiksi EPO:n myöntämällä patentilla lienee suuri 

myönteinen vaikutus siihen, kuinka laadukkaana patentin kohteena olevaa kek-

sintöä yleisesti pidetään yrityksen sidosryhmien, kuten asiakkaiden ja sijoitta-

jien, keskuudessa. Luonnollista on, että asiakkaat ostavat mielellään laadukkaina 

pitämiään tuotteita ja tämän ostokäyttäytymisen välitön seuraus ovat lisäänty-

neet myyntituotot. Edellisessä kappaleessa on esitetty tarkemmin patenttistrate-

gian tuottamia hyötyjä pääomaa hankittaessa. 

Yritys voi pyrkiä viestimään tuotteidensa laadukkuudesta myös toisille yrityk-

sille. Lääketeollisuudelle tyypilliset, yritysten yhteiset, kehityshankkeet vaativat 

toimiakseen sen, että osapuolilla on toisiinsa syvä luottamus. Esimerkiksi pieni 

lääketeollisuuden yritys voi vahvalla patenttiportfoliollaan vakuuttaa isomman 

toimijan ryhtymään sen kanssa yhteiseen kehityshankkeeseen tai kaupallistaa 

tuotteensa tämän isomman yrityksen avulla ja sen resursseja hyödyntäen. Hyvin 

 

118 Somaya 2012: 1105 

119 Peeters, Carine & van Pottelsberghe de la Potterie, Bruno 2006: 8 
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koottu patenttiportfolio auttaa viestimään keksinnön laadukkuudesta myös sel-

laisille toimijoille, joille patentinhaltija yrittää myydä lisenssin.120  

Patenteilla on tärkeä viestinnällinen funktio yrityksen kilpailijoille. Patenttitieto-

kantojen avulla voidaan selvittää kilpailijoiden patentointikäyttäytyminen ja 

päätellä, mille tekniikan alalle niiden kehitystyö suuntautuu121. Tällä tiedonsaan-

timahdollisuudella voi olla yrityksen kannalta positiivisia sekä negatiivisia vai-

kutuksia, mutta yritys voi pyrkiä hallitsemaan niitä. Patentoimalla tietyn alan 

keksintöjä yritys voi viestittää kilpailijoilleen, että kyseinen ala on jo sen hallussa 

ja keksiminen sen omistamien patenttien ympärille olisi muille hankalaa. Toi-

saalta kilpailijoita voidaan myös houkutella ohjaamaan resurssejaan väärin 

hankkimalla ja julkaisemalla ”turhia” patentteja oman liiketoiminnan kannalta 

väärille aloille, ikään kuin hämäykseksi.122 

Sijoittajien, asiakkaiden, yhteistyöyritysten ja kilpailijoiden lisäksi yrityksen tär-

keimpiin sidosryhmiin kuuluu sen työntekijät. Patenttioikeuksia syntyy lääkete-

ollisuudessa vaativassa asiantuntijoiden tekemässä kehitystyössä ja työntekijät 

olettanevat usein pääsevänsä nauttimaan yrityksen menestymisen tuottamista 

hedelmistä esimerkiksi korkeampien palkkojen muodossa. Mikäli yrityksen pa-

tenttistrategia ei ole kunnossa ja tietoa pääsee vuotamaan ulkopuolisille, voi 

työntekijöiden motivaatio ja sitoutuneisuus yritykseen heikentyä. Keskeisten 

työntekijöiden siirtyminen pois yrityksestä voi lisätä tietovuotoa kilpailijoille ja 

 

120 Somaya 2012: 1099 

121 Oesch, Pihlajamaa & Sunila 2014: 10 

122 Somaya 2012: 1100 
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jättää yritykseen osaamisvajeen, jonka kattamiseen voi kulua paljon aikaa ja ra-

haa.123   

 

123 Somaya 2012: 1105-1106 
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5. YHTEENVETO 

Tämän pro gradu -tutkielman tarkoituksena oli tutkia lääketeollisuuden yrityk-

sen käytössä olevia keinoja tehokkaan IPR-strategian luomiseen sekä patentti-

portfolion kokoamiseen. Nämä ovat yrityksen liiketoimintastrategian kannalta 

tärkeitä osa-alueita, sillä alkuperäislääketeollisuuden toimijoita rasittavat tuote-

kehityksen vaatimat suuret investoinnit ja myyntiluvan saamisen jälkeisen yk-

sinmyyntiajan lyhyys. Koska kehitystyö on kallista ja keksinnöt halutaan suojata 

kilpailijoilta jo lääkkeiden ollessa kehitysvaiheessa, patentin suoja-aikaa kuluu 

tällä ajanjaksolla hukkaan. Huolellisella IPR- ja patenttistrategioilla yritys voi 

maksimoida jäljellä olevalta yksinmyyntiajalta saatavat tuotot. 

Immateriaalioikeudellisen sääntely-ympäristön hahmottaminen ja asiaan liitty-

vän asiantuntemuksen kerääminen ovat avainasemassa, kun pyritään onnistu-

neeseen IPR-strategiaan. Lääkeyhtiöt toimivat usein useilla eri markkina-alueilla 

ja suurimmat valmistajat täysin globaalisti, joten niiden on tunnettava sekä koti-

maansa lainsäädäntö, että markkina-alueidensa vastaava sääntely.  

IPR-strategian onnistunut suunnittelu vaatii strategiaprosessiin perehtymistä en-

sin yleisellä tasolla. Jokainen yrityksen strategiaprosessi voidaan jakaa samanlai-

siin vaiheisiin, jotka on esitetty tämän tutkimuksen kappaleessa 3.2. Yleisen tu-

tustumisen jälkeen näitä vaiheita voidaan alkaa soveltaa ikään kuin immateriaa-

lioikeudellisten lasien läpi katsoen. 

Lääkeyhtiön kannalta tärkein immateriaalioikeudellinen suojamuoto on patentti. 

Patentti itsessään ei pelkällä olemassaolollaan tuo yritykselle juurikaan hyötyjä, 

vaan sen täysimittainen hyödyntäminen vaatii asiantuntijuutta ja huolellista 

suunnittelua. Yhtiö voi pyrkiä hyödyntämään patenttejaan yrityksen sisäisesti 
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uusien tuotteiden kehityksessä sekä vanhojen keksintöjensä ympärille kehittämi-

sessä.  

Lisäksi patenteilla on paikkansa lääkeyhtiön kilpailustrategiassa. Patenttistrate-

gia voidaan muodostaa siten, että yhtiö pyrkii omistamillaan patenteilla vaikeut-

tamaan kilpailijoidensa tuotekehitystä. Tällaisia strategioita ovat esimerkiksi toi-

mialalle keskeisten patenttien hankinta omaan portfolioon tai kilpailijan patent-

tisuojatun keksinnön ympäröiminen patenteilla siten, että keksinnön jatkokehi-

tys on hankalaa.  

Suoran kilpailuedun hankkimisen lisäksi yritys voi koota patenttiportfolionsa 

sellaiseksi, että sen avulla on helppo puolustautua mahdollisia patentinlouk-

kauskanteita vastaan. Kun yhtiöllä on itsellään hallussa muille toimijoille tärkeitä 

patentteja, se voi nostaa haastajaa vastaan vastakanteen. Tällöin päädytään tilan-

teeseen, jossa kummallekin osapuolelle on kannattavampaa sopia asiasta kalliin 

tuomioistuinkäsittelyn ulkopuolella. 

Patentin viestinnällistä funktiota voidaan tarkastella eri sidosryhmien, kuten kil-

pailijoiden, sijoittajien, asiakkaiden, yhteistyökumppaneiden tai työntekijöiden 

näkökulmasta.  

Kilpailijoille patenteilla voidaan viestiä oman tuotekehityksen todellisesta suun-

nasta ja pyrkiä näin ohjaamaan heidän resurssinsa muualle. Toisaalta hankki-

malla oman liiketoimintastrategian kannalta turhia patentteja voidaan johtaa 

harhaan niitä kilpailijoita, joiden voidaan arvella suuntaavan resurssinsa samalle 

kehityspolulle.  
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Laadukkaat patentit ja vahva patenttiportfolio viestivät tuotteiden ja toiminnan 

laadukkuudesta. Sijoittajat eivät halua ottaa turhaa riskiä, joten yrityksen mah-

dollisuudet kerätä ulkopuolista rahoitusta paranevat, kun sen patenttiportfoliota 

pidetään markkinoilla laadukkaana. Samoin asiakkaat ostavat sellaisia tuotteita, 

joihin liittyy vahva positiivinen laatumielikuva.  

Lääketeollisuudessa on tavallista, että yritykset sopivat keskenään tuotekehitys-

hankkeista tai lisensoivat tuotteensa myytäväksi toisen yrityksen kautta. Tällai-

sissa tilanteissa vahva patenttiportfolio toimii neuvotteluvalttina ja kasvattaa 

osapuolten luottamusta toisiinsa.  

Koska lääkkeiden kehitys perustuu asiantuntijoiden tekemään tutkimustyöhön, 

lääkeyhtiön intressi on pitää kiinni tietotaidostaan eli työntekijöistään. Jos yrityk-

sen patenttiportfolio vuotaa, työntekijät voivat kokea työnsä tarpeettomaksi ja 

siirtyä kilpailevaan yritykseen. Ehkäistäkseen tietovuotoa ja pitääkseen työnteki-

jänsä tyytyväisinä lääkeyhtiön on panostettava työntekijöiden kovan työn tulok-

sien suojaamiseen. 

Yritys voi hyötyä hallussaan olevista patenttioikeuksista myös niissä tapauk-

sissa, kun sillä ei ole niille käyttöä omassa liiketoiminnassaan. Patenttiportfolion 

avulla voidaan vivuttaa yhtiön saamia tuottoja esimerkiksi lisensoimalla oikeuk-

sia tai myymällä niitä. Erityisen käyttökelpoinen ja tuottoisa kuvatunlainen stra-

tegia on silloin, kun yrityksellä on hallussaan jokin sille itselleen turha, mutta 

muille erittäin tärkeä ja keskeinen patentti. 

Voidaan sanoa, että immateriaali- ja patenttioikeudellisen sääntelyn kentän tun-

teva ja sitä strategiatyössään kilpailijoitaan paremmin hyödyntävä yritys saa in-

vestoinneilleen paremman suojan ja melko kokonaisvaltaistakin kilpailuetua. 

Hankaluuksia kilpailuedun säilyttämiseen tuottavat alati muuttuva sääntely ja 
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kansainvälistyvä kilpailuympäristö. Lainsäädäntöhankkeet voidaan kuitenkin 

nähdä mahdollisuuksina niille, jotka ottavat uuden sääntelyn tarjoamat mahdol-

lisuudet haltuun ensimmäisten joukossa.   
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