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Ladkealalla kaytetddn erindisid patenttistrategioita, joiden avulla lddkeyhtiot kykenevit
pidentdmaién yksinoikeuttaan markkinoilla ja siten maksimoimaan lddkevalmisteestaan saatavat
tuotot. Tillaisina patenttistrategioina toimivat erityisesti patenttisuojaa keinotekoisesti
pidentévit toissijaiset patentoinnit, jotka ovat nykyisen eurooppalaisen patenttijirjestelmin
kannalta tiysin sallittuja, mutta tutkielmassa esitettdvin tavoin kilpailuoikeuden ja erityisesti
madrddvin markkina-aseman véirinkdyton kiellon kannalta mahdollisesti ongelmallisia.

Pidentdmailla patenttisuojaansa strategisesti lddkeyhtiot saavat takaisin lddkkeen tutkimukseen
ja kehitykseen investoimiaan varoja, mutta aiheuttavat samalla esteitd kilpailijoiden
markkinoille péésylle. Erityisesti silloin, kun lddkkeen alkuperdisvalmistaja pidentda
yksinoikeuttaan keinotekoisesti patenttistrategioidensa avulla, se rajoittaa markkinoita siten,
ettd ladkkeen rinnakkaisvalmistajien pddsy markkinoille estyy tai viivdstyy. Tédstd seuraa
viistdmittd ongelmia kilpailijoiden lisdksi my0s sekd kuluttajille ettd koko yhteiskunnalle
ladkkeiden korkeamman hinnoittelun ja kasvavien terveydenhuoltokustannusten myota. Lisdksi
patenttistrategioilla saattaa olla yhteys védhentyneeseen lddkekehitykseen ja uusien
ladkeinnovaatioiden méaéraan.

Tutkielmassa kuvataan erityisesti alkuperdisvalmistajien hyddyntdmid patenttistrategioita ja
niiden taustalla vaikuttavia lddkealan erityispiirteitd sekd vastataan lainopin keinoin
tutkimuskysymykseen siitd, voidaanko ladkealalla hyddynnettivit patenttistrategiat tulkita
madrddvan markkina-aseman véirinkaytoksi. Lidkeyhtididen patenttistrategioita tulkitaan
kilpailuoikeuden valossa erityisesti niiden markkinoita rajoittavan luonteen vuoksi. Lisdksi
tutkielmassa nostetaan esiin patenttistrategioista aiheutuvia muita yhteiskunnallisia seurauksia
mahdollisina osoituksina médardavin markkina-aseman véarinkaytosta.

Johtopddtoksend tutkielmassa todetaan, ettd lddkealalla hyddynnettdvdt patenttistrategiat
voidaan nykyisen oikeuskdytdnnon valossa tietyissd tilanteissa tulkita madradvan markkina-
aseman vadrinkdytoksi erityisesti niiden kilpailua rajoittavan luonteen vuoksi. Tutkielmassa
myds korostetaan kilpailuoikeudellisen puuttumisen tirkeyttd patenttistrategioithin nykyisen
patenttioikeuden salliessa ndméd patenttijirjestelméd hyvaksikdyttavit, mutta markkinoita ja
kehitysti rajoittavat lddkealalla vallitsevat patenttistrategiat.

Tutkielman keskeisimpini ldhteind on kdytetty Euroopan unionin voimassa olevaa oikeutta ja
ratkaisukdytintod sekd pddosin kansainvilistd oikeuskirjallisuutta.

Asiasanat: EU-oikeus, immateriaalioikeus, kilpailuoikeus, lddkeala, médradvd markkina-
asema, patentit



SISALLYS

SiSAILYS ..covurerurseesancsensaecnnes wee 1T
LARTEEL aeceunneeenneeniiienisntenisnienisneecssnencssnescssnnessssessssssesssnessssnsssssassssasssssssssssssssssssssssssssssssssssassssnes v
Lyhenteet........ccoovvereeescnnnecenns X
JORAANTO cccneeiinniiiiiticticttintenecctentineeseesteessesstsssaesssesssssssssssssssssessssesssssssassssassnns 1

1.1 Johdatus aiheeseen ja tutkimuskySymyKSet.........cccvvveeiiiiiciiieeiiiecieecee e 1
2 Tutkielman rakenne ja MEtOdit.........c.oevveriiiirieeiiierie ettt 5

2 Liaidkealan erityispiirteet .8
2.1 Markkinoille paésy ja iNnOvaatiolden SUOJa.........c.cccvieruieririerieeiienieeieereeereeseneeree e e 8
2.2 Markkinoiden rakenmne .............c.ooiiiiiiiiiiiiiieie e 13
3 Patenttistrategiat lafikealalla............oooueievvueiiiserinssninisninssnninssnncsssnncssnncssnnssssssssssssscnes 17
3.1 Patenttisuojan keinotekoinen pidentaminen.............coccueevueeniieniienieeiienie e 17
3.2 Patenttistrategiat mahdollistava sdintely ja sen rajat..........ccceeeeeiienienieeneenieeieeeen, 22
3.3 Strategioiden Syyt Ja SEUTAUKSEL .......cccueeiiriiriiiriiiieiere ettt 27
4 Patenttistrategiat midriaidvin markkina-aseman vaiarinkayttoni ..........oeeeueeneeee 32
4.1 Patenttistrategiat ja madrddvan markkina-aseman vairinkayton kielto ..............ccccc...... 32
4.1.1 Kilpailuoikeuden soveltaminen patenttistrategioihin...........c.ccoeccverveerreenveennnnn. 32

4.1.2 Maidrddvian markkina-aseman vaidrinkdyton soveltaminen patenttistrategioihin 35

4.2 Patenttistrategioiden kilpailuoikeudellinen arviointi kaytdnnossa.........cccceevveeenieenennee. 43
4.2.1  KOMISSION AIVIOTINET ..eeeutieiieriiieiieeitesteeeteesieeeteestesbeesieeebeesaeeeseessseebeesseesnseens 43

4.2.2  Tapaus ASIIAZENECA .....eeevuveeeiieeeiieeeiieeeiteeeieeesaeeesteeesseeessseeessseesssseesssseesnssens 47

5 Patenttistrategioiden yhteiskunnalliset vaikutukset osoituksena viarinkaytosti .. 54
5.1 Vaikutukset lddkkeiden hinnoitteluun. ........coceeiiiiiiiiiiiiieeee e 54
5.2 Vaikutukset uusien lddkkeiden kehittAmiseen ............ccocceriiieiieniiiiieniieee e 59
6 JONTOPAALOKSEL...uurerirererirsnrcssnicssnicssanicssanisssanssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssassss 65

III



LAHTEET

Kirjallisuus

Aarnio 1989
Aarnio, Aulis, Laintulkinnan teoria. WSOY 1989.

Amin — Kesselheim 2012

Amin, Tahir — Kesselheim, Aaron S., Secondary Patenting Of Branded Pharmaceuticals: A
Case Study Of How Patents On Two HIV Drugs Could Be Extended For Decades. Health
Affairs, lokakuu 2012, Vol. 31(10), s. 2286-2294.

Bernard 2009

Bernard, Stan, Pharma vs. Pharma. Pharmaceutical Executive, tammikuu 2009, Vol. 29(1), s.
30-65.

Bouchard 2011
Bouchard, Ron A., Patently Innovative. Biohealthcare Publishing (Oxford) Limited 2011.

Calcagno — Chapsal — White 2019

Calcagno, Claudio — Chapsal, Antoine — White, Joshua, Economics of Excessive Pricing: An
Application to the Pharmaceutical Industry. Journal of European Competition Law &
Practice, 2019, Vol. 10(3), s. 166—171.

Calinas-Correia 2013

Calinas-Correia, Big pharma: a story of success in a market economy. Medicine, Health Care
and Philosophy: A European Journal, 2013, Vol. 16, s. 305-309.

Collier 2013

Collier, Roger, Drug patents: the evergreening problem. Canadian Medical Association Journal
CMAJ, kesikuu 11, 2013, Vol. 185(9), s. E385-E386. DOI:
https://doi.org/10.1503/cmaj.109-4466

Crowley — Martini 2004

Crowley, Patrick J. — Martini, Luigi G., Formulation design: new drugs from old. Drug
Discovery Today: Therapeutic Strategies, 2004, Vol. 1(4), s. 537-542.

Csiszar 2014

Csiszar, Paul, Big Pharma’s Anticompetitive Practices Delaying Generic Entry: Has the Tide
Turned? Journal of European Competition Law & Practice, 2014, Vol. 5(7), s. 421-422.

Csiszar 2012

Csiszar, Paul, Delay in generic entry should remain a concern to competition authorities.
Journal of Generic Medicines, 2012, Vol. 9(3), s. 123—-127.

v


https://doi.org/10.1503/cmaj.109-4466

De Coninck — Koustoumpardi 2017

De Coninck, Raphaél — Koustoumpardi, Elina, Excessive pricing cases in the pharmaceutical
industry: Economic considerations and practical pitfalls. Concurrences Review 1.9.2017,
3-2017, No. 84663. Saatavilla osoitteesta:
https://www.concurrences.com/en/review/issues/no-3-2017/on-topic/recent-
developments-in-pharma-antitrust-84663 (Luettu 22.3.2021.)

Donghi 2014

Donghi, Monica, Patent Strategy in Pharmaceutical Industry: Are additional patents valuable?
Nomos Verlagsgesellschaft mbH 2014.

Drexl 2012

Drexl, Josef, AstraZeneca and the EU Sector Inquiry: When Do Patent Filings Violate
Competition Law? Max Planck Institute for Intellectual Property & Competition Law
Research  Paper  No. 12-02,  31.1.2012. Saatavilla ~ SSRN-palvelusta:
http://ssrn.com/abstract=2009276

Gurgula 2020

Gurgula, Olga, Strategic Patenting by Pharmaceutical Companies — Should Competition Law
Intervene? IIC - International Review of Intellectual Property and Competition Law,
2020, Vol. 51(9), s. 1062—1085. DOI: https://doi.org/10.1007/s40319-020-00985-0

Hull — Clancy 2016

Hull, David W. — Clancy, Michael J., The Application of EU Competition Law in the
Pharmaceutical Sector. Journal of European Competition Law & Practice, 2016, Vol.
7(2), s. 150-161.

Kuoppamdki 2018
Kuoppamaiki, Petri, Uusi kilpailuoikeus. Alma Talent 2018.

Kyle 2016

Kyle, Margaret K., Competition Law, Intellectual Property, and the Pharmaceutical Sector.
Antitrust Law Journal, 2016, Vol. 81(1), s. 1-36.

Leivo — Leivo — Huimala — Huimala 2012

Leivo, Kirsi — Leivo, Timo — Huimala, Hannele — Huimala, Mikko, EU:n ja Suomen
kilpailuoikeus. Talentum 2012.

Levy 2016

Levy, Mark S., Big Pharma Monopoly: Why Consumers Keep Landing on “Park Place” and
How the Game Is Rigged. American University Law Review, 2016, Vol. 66(247), s. 247—
303.

Light — Maturo 2015

Light, Donald W. — Maturo, Antonio F., Good Pharma: The Public-Health Model of the Mario
Negri Institute. Palgrave Macmillan, New York 2015.


https://www.concurrences.com/en/review/issues/no-3-2017/on-topic/recent-developments-in-pharma-antitrust-84663
https://www.concurrences.com/en/review/issues/no-3-2017/on-topic/recent-developments-in-pharma-antitrust-84663
http://ssrn.com/abstract=2009276
https://doi.org/10.1007/s40319-020-00985-0

Nyblin 2018
Nyblin, Klaus, Lidkelainsdddédnnon késikirja. Alma Talent 2018.

Oesch — Pihlajamaa — Sunila 2014
Oesch, Rainer — Pihlajamaa, Heli — Sunila, Sami, Patenttioikeus. Alma Talent 2014.

Rikap 2019

Rikap, Cecilia, Asymmetric Power of the Core: Technological Cooperation and Technological
Competition in the Transnational Innovation Networks of Big Pharma. Review of
International Political Economy, 2019, Vol. 26(5), s. 987-1021.

Stanbrook 2013

Stanbrook, Matthew B., Limiting “evergreening” for a better balance of drug innovation
incentives. Canadian Medical Association Journal CMAJ, elokuu 6, 2013, Vol. 185(11),
s. 939. DOI: https://doi.org/10.1503/cmaj.130992

Straus 2010

Straus, Joseph, Patent Application: Obstacle for Innovation and Abuse of Dominant Position
under Article 102 TFEU? Journal of European Competition Law & Practice, 2010, Vol.
1(3), s. 189-201.

Thill-Tayara — Provost 2020

Thill-Tayara, Mélanie — Provost, Marion, Dominance in the pharmaceutical sector: An
overview of EU and national case law. e-Competitions Special Issue Pharma &
Dominance, 5.11.2020. Concurrences, No. 88025. Saatavilla osoitteesta:
https://www.concurrences.com/en/bulletin/special-issues/pharma-dominance-
en/dominance-in-the-pharmaceutical-sector-an-overview-of-eu-and-national-case-law-
en# (Luettu 22.3.2021.)

Ullrich 2013

Ullrich, Hanss, Strategic patenting by the pharmaceutical industry: towards a concept of abusive
practices of protection, s. 241-272 teoksessa Drexl, Josef — Lee, Nari (toim.),
Pharmaceutical Innovation, Competition and Patent Law. A Trilateral Perspective.
Edward Elgar Publishing 2013.

Wahl 2007

Wahl, Nils, Exploitative high prices and European competition law — a personal reflection.
Julkaisussa Konkurrensverket Swedish Competition Authority, The Pros and Cons of
High Prices, 2007, . 47-64. Saatavilla osoitteesta:
https://www.konkurrensverket.se/globalassets/english/research/the-pros-and-cons-of-
high-prices-14mb.pdf (Luettu 22.3.2021.)

Wikberg 2011
Wikberg, Olli, Johdatus kilpailuoikeuteen. Alma Talent 2011.

VI


https://doi.org/10.1503/cmaj.130992
https://www.concurrences.com/en/bulletin/special-issues/pharma-dominance-en/dominance-in-the-pharmaceutical-sector-an-overview-of-eu-and-national-case-law-en
https://www.concurrences.com/en/bulletin/special-issues/pharma-dominance-en/dominance-in-the-pharmaceutical-sector-an-overview-of-eu-and-national-case-law-en
https://www.concurrences.com/en/bulletin/special-issues/pharma-dominance-en/dominance-in-the-pharmaceutical-sector-an-overview-of-eu-and-national-case-law-en
https://www.konkurrensverket.se/globalassets/english/research/the-pros-and-cons-of-high-prices-14mb.pdf
https://www.konkurrensverket.se/globalassets/english/research/the-pros-and-cons-of-high-prices-14mb.pdf

Virallislahteet

Suomi

Ladkelaki 10.4.1987/395
Patenttilaki 15.12.1967/550
Euroopan unioni

SEUT

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen konsolidoitu toisinto, EUVL C 326,
26.12.2012, 5. 47-390

Lisdsuojatodistusasetus

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta, 6.5.2009, (EY)
N:0 469/2009

Lddkedirektiivi
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd (konsolidoitu versio), 6.11.2011, 2001/83/EY

Euroopan patenttisopimus
Eurooppapatenttien myodntdmisestd tehty yleissopimus (European Patent Convention, EPC)

Komission kertomus 2019

Euroopan komissio: Komission kertomus neuvostolle ja FEuroopan parlamentille.
Kilpailusdintojen tdytdntoonpano lddkealalla (2009-2017). COM(2019) 17 final,
28.1.2019.

Komission tiedonanto 2020

Euroopan komissio: Komission tiedonanto. Euroopan ladkestrategia. COM(2020) 761 final,
25.11.2020.

Komission tiedonanto 2009

Euroopan komissio: Komission tiedonanto. Lédkealan toimialakohtaista tutkimusta koskevan
raportin tiivistelma. 8.7.2009.

Oikeuskiytinto

Euroopan unionin tuomioistuin (ent. Euroopan yhteisdjen tuomioistuin)

C-62/86 AKZO v. komissio, tuomio 3.7.1991, ECLI:EU:C:1991:286.
C-457/10 P AstraZeneca v. komissio, tuomio 6.12.2012, ECLI:EU:C:2012:770.
(AstraZeneca)

VII



C-95/04 P

C-280/08 P

C-202/07 P

85/76

322/81

24/67

C-333/94 P

27/76

British Airways v. komissio, tuomio 15.3.2007, Kok. 2007 1-02331,
ECLI:EU:C:2007:166.

Deutsche Telekom AG v. komissio, tuomio 14.10.2010, Kok. 2010 I-
09555, ECLI:IEU:C:2010:603.

France Télécom v. komissio, tuomio 2.4.2009, Kok. 2009 1-02369,
ECLI:EU:C:2009:214.

Hoffmann-La Roche & Co. AG v. komissio, tuomio 13.2.1979,
ECLI:EU:C:1979:36.

Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin  v. komissio, tuomio
9.11.1983, Kok. 1983-03461, ECLI:EU:C:1983:313.

Parke, Davis and Co. v. Prober, Reese, Beintema-Intepharm ja
Centrafarm, tuomio 29.2.1968, ECLI:EU:C:1968:11.

Tetra Pak v. komissio, tuomio 14.11.1996, Kok. 1996 I-05951,
ECLI:EU:C:1996:436.

United Brands Company ja United Brands Continentaal BV v. komissio,
tuomio 14.2.1978, ECLI:EU:C:1978:22.

Euroopan unionin yleinen tuomioistuin

T-321/05

T-201/04

T-691/14

Euroopan komissio

AstraZeneca v. komissio, tuomio 1.7.2010, ECLLI:EU:T:2010:266.

Microsoft v. komissio, tuomio 17.9.2007, Kok. 2007 II-03601,
ECLI:EU:T:2007:289.

Servier SAS ym. v. komissio, tuomio 12.12.2018, ECLI:EU:T:2018:922.

Asia COMP/A. 37.507/F3 — AstraZeneca, Komission paitos 15.6.2005.

Asia AT.39612 — Perindopriili (Servier), Komission pditos 9.7.2014.

Muut lahteet

Danish Competition and Consumer Authority 31.1.2018: CD Pharma has abused its dominant

position by

increasing their price by 2,000 percent.

https://www.en.kfst.dk/nyheder/kfst/english/decisions/2018-cd-pharma-has-abused-its-

dominant-position-by-increasing-their-price-by-2-000-percent/ (Luettu 22.3.2021.)

VIII


https://www.en.kfst.dk/nyheder/kfst/english/decisions/2018-cd-pharma-has-abused-its-dominant-position-by-increasing-their-price-by-2-000-percent/
https://www.en.kfst.dk/nyheder/kfst/english/decisions/2018-cd-pharma-has-abused-its-dominant-position-by-increasing-their-price-by-2-000-percent/

Economics: Vaccine development need new incentives (with Tahir Amin), 16.6.2020.
https://pitchforkeconomics.com/episode/vaccine-development-needs-new-incentives-
with-tahir-amin/ (Luettu 22.3.2021.)

EFPIA 28.11.2012: The degree to which patenting, and in particular secondary patenting,
protect pharmaceutical products during their lifecycle is often misconstrued.
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/blog-articles/121128-the-degree-to-
which-patenting-and-in-particular-secondary-patenting-protect-pharmaceutical-
products-during-their-lifecycle-is-often-misconstrued/ (Luettu 15.3.2021.)

Elinkeinoeldman keskusliitto: Eurooppalaisen patenttijarjestelmin uudistusta koskeva selvitys:
Yhtendispatentin  ja  yhdistetyn patenttituomioistuimen (UPC) vaikutuksista
suomalaisyrityksille. https://ek.fi/wp-content/uploads/Patenttiselvitys 2014.pdf (Luettu
15.3.2021.)

EMA: Euroopan lddkkeiden sdéntelyjarjestelmd — Yhdenmukainen lahestymistapa ladkkeiden
sdantelyyn Euroopan unionissa (EMA/716925/2016).
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-
medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-medicines_fi.pdf  (Luettu
15.3.2021.)

Euroopan komission keskusteluasiakirja “DG Competition discussion paper on the application
of Article 82 of the Treaty to exclusionary abuses”, joulukuu 2005.
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf (Luettu 15.3.2021.)

Euroopan komission lehdistotiedote 10.2.2021: Antitrust: Commission accepts commitments
by Aspen to reduce prices for six off-patent cancer medicines by 73% addressing
excessive pricing concerns.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 21 524 (Luettu 22.3.2021.)

Euroopan komission lehdistotiedote 4.3.2021: Antitrust: Commission opens formal
investigation into possible anticompetitive conduct of Teva in relation to a blockbuster
multiple sclerosis medicine.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21 1022 (Luettu 15.3.2021.)

Euroopan komission lehdistotiedote 6.6.2011: Antitrust: Commission welcomes improved
market entry for lung disease treatments.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_11 842 (Luettu 22.3.2021.)

Euroopan  komissio:  Pharmaceutical ~Sector Inquiry, Final Report 8.7.2009.
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper
partl.pdf (Luettu 15.3.2021.)

Euroopan komissio: Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe. Final Report, 11.9.2018.
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99¢e-
0laa75ed71al/language-en (Luettu 15.3.2021.)

Euroopan patenttivirasto: Member states of the FEuropean Patent Organisation.
https://www.epo.org/about-us/foundation/member-states.html (Luettu 22.3.2021.)

IX


https://pitchforkeconomics.com/episode/vaccine-development-needs-new-incentives-with-tahir-amin/
https://pitchforkeconomics.com/episode/vaccine-development-needs-new-incentives-with-tahir-amin/
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/blog-articles/121128-the-degree-to-which-patenting-and-in-particular-secondary-patenting-protect-pharmaceutical-products-during-their-lifecycle-is-often-misconstrued/
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/blog-articles/121128-the-degree-to-which-patenting-and-in-particular-secondary-patenting-protect-pharmaceutical-products-during-their-lifecycle-is-often-misconstrued/
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/blog-articles/121128-the-degree-to-which-patenting-and-in-particular-secondary-patenting-protect-pharmaceutical-products-during-their-lifecycle-is-often-misconstrued/
https://ek.fi/wp-content/uploads/Patenttiselvitys_2014.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-medicines_fi.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-medicines_fi.pdf
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_524
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_1022
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_11_842
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71a1/language-en
https://www.epo.org/about-us/foundation/member-states.html

GSK Public policy positions: Evergreening, tammikuu 2014,
https://jp.gsk.com/media/503258/evergreening-policy.pdf (Luettu 15.3.2021.)

[PRinfo  21.9.2005:  Ladkevalmisteiden = dokumentaatiosuoja  (IPRinfo  3/2005).
https://iprinfo.fi/artikkeli/laakevalmisteiden-dokumentaatiosuoja/ (Luettu 15.3.2021.)

Kilpailu- ja kuluttajavirasto: Ajankohtaista kilpailusta: Apteekkisddntelyn uudistamiseksi
tarvitaan  rohkeita askeleita ja  huolellista  vaikutusarviointia, 22.10.2018.
https://ajankohtaistakilpailusta.fi/2018/10/22/apteekkisaantelyn-uudistamiseksi-
tarvitaan-rohkeita-askeleita-ja-huolellista-vaikutusarviointia/ (Luettu 15.3.2021.)

Kilpailuviraston selvityksid 2-2012, Sari Valliluoto: Léédkehuollosta lddkemarkkinoihin —
arvoketju ja sdantely. https://www.kkv.fi/globalassets/kkv-
suomi/julkaisut/selvitykset/2012/kivi-selvityksia-2-2012.pdf (Luettu 15.3.2021.)

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maérdys 8/2019: Kliiniset lddketutkimukset.
https://www.fimea.fi/documents/160140/8650016/M%C3%A4%C3%A4r%C3%A4ys+
8-2019-fi.pdf/93e8a8ab-c3c6-879b-372e-5c654873a87d?t=1575894413038 (Luettu
26.3.2021.)

Ladketeollisuus ry: Ladkekehitys alkaa laboratoriossa. https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-
ja-kehitys/laaketutkimus-ja-tuotekehitys.html (Luettu 26.3.2021.)

Liadketeollisuus ry: Léddke on innovaatio. https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-
kehitys.html#:~:text=Uuden%201%C3%A4%C3%A4kkeen%20kehitt%C3%A4minen%
200n%20pitk%C3%A4.jopa%20kahden%20miljardin%20euron%?20investointi. (Luettu
15.3.2021.)

Ladketietokeskus: Ladketutkimukset: Molekyylistdi markkinoille — lddkkeen elinkaari.
http://laaketutkimukset.Itk.asiakas.org/laakkeen-elinkaari (Luettu 22.3.2021.)

Ladkkeiden hintalautakunta: Toiminta ja organisaatio. https://www.hila.fi/toiminta-ja-
organisaatio/ (Luettu 22.3.2021.)

Patentti- ja rekisterihallitus: Patenttikésikirja. Tammikuu 2020.
https://www.prh.fi/stc/attachments/patentinliitteet/4palvelutjatietokannat/Patenttikasikirj
a.pdf (Luettu 15.3.2021.)

LYHENTEET
EU Euroopan unioni
SEUT Sopimus Euroopan unionin toiminnasta


https://jp.gsk.com/media/503258/evergreening-policy.pdf
https://iprinfo.fi/artikkeli/laakevalmisteiden-dokumentaatiosuoja/
https://ajankohtaistakilpailusta.fi/2018/10/22/apteekkisaantelyn-uudistamiseksi-tarvitaan-rohkeita-askeleita-ja-huolellista-vaikutusarviointia/
https://ajankohtaistakilpailusta.fi/2018/10/22/apteekkisaantelyn-uudistamiseksi-tarvitaan-rohkeita-askeleita-ja-huolellista-vaikutusarviointia/
https://www.kkv.fi/globalassets/kkv-suomi/julkaisut/selvitykset/2012/kivi-selvityksia-2-2012.pdf
https://www.kkv.fi/globalassets/kkv-suomi/julkaisut/selvitykset/2012/kivi-selvityksia-2-2012.pdf
https://www.fimea.fi/documents/160140/8650016/M%C3%A4%C3%A4r%C3%A4ys+8-2019-fi.pdf/93e8a8ab-c3c6-879b-372e-5c654873a87d?t=1575894413038
https://www.fimea.fi/documents/160140/8650016/M%C3%A4%C3%A4r%C3%A4ys+8-2019-fi.pdf/93e8a8ab-c3c6-879b-372e-5c654873a87d?t=1575894413038
https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-kehitys/laaketutkimus-ja-tuotekehitys.html
https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-kehitys/laaketutkimus-ja-tuotekehitys.html
https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-kehitys.html#:~:text=Uuden%20l%C3%A4%C3%A4kkeen%20kehitt%C3%A4minen%20on%20pitk%C3%A4,jopa%20kahden%20miljardin%20euron%20investointi
https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-kehitys.html#:~:text=Uuden%20l%C3%A4%C3%A4kkeen%20kehitt%C3%A4minen%20on%20pitk%C3%A4,jopa%20kahden%20miljardin%20euron%20investointi
https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-kehitys.html#:~:text=Uuden%20l%C3%A4%C3%A4kkeen%20kehitt%C3%A4minen%20on%20pitk%C3%A4,jopa%20kahden%20miljardin%20euron%20investointi
http://laaketutkimukset.ltk.asiakas.org/laakkeen-elinkaari
https://www.hila.fi/toiminta-ja-organisaatio/
https://www.hila.fi/toiminta-ja-organisaatio/
https://www.prh.fi/stc/attachments/patentinliitteet/4palvelutjatietokannat/Patenttikasikirja.pdf
https://www.prh.fi/stc/attachments/patentinliitteet/4palvelutjatietokannat/Patenttikasikirja.pdf

1 JOHDANTO

1.1 Johdatus aiheeseen ja tutkimuskysymykset

“Like products, industries have life cycles. And pharma’s current stage is

about competition, competition, competition.” — Stan Bernard'

Euroopassa lddkealalla on erityinen taloudellinen merkitys: vuonna 2019 Euroopassa
investoitiin  yli 37 miljardia euroa lddkkeiden tutkimus- ja kehitystoimintaan ja
maailmanlaajuisesti mitattuna Euroopan ladkemarkkina on toiseksi suurin. Maailmanlaajuinen
COVID-19-pandemia on vain korostanut alan merkitystd ja sen ongelmattoman toimimisen
tirkeytti.> Tdmid on huomioitu myds marraskuussa 2020 omaksutussa Euroopan
ladkestrategiassa, jolla on tarkoitus muun muassa parantaa innovatiivisten ja kohtuuhintaisten
ladkkeiden saatavuutta sekd tukea Euroopan unionin (EU) ldéketeollisuuden
innovointikapasiteettia ja kilpailukykyd.®> Liikealalla pdiviin sana onkin kilpailu, johon ylli
oleva lainauskin viittaa. Kuten tutkielmassa ndhdéddn, tdhdn kilpailuun pyritddn kuitenkin
vastaamaan ja puuttumaan lddkeyhtididen toimesta usein eri keinoin nykyistd

immateriaalioikeusjirjestelmédd hyddyntéen ja niin kutsuttujen patenttistrategioiden muodossa.

Eurooppalaisella immateriaalioikeusjirjestelmilld kannustetaan yleisesti luovuutta ja
mahdollistetaan innovaatioiden péddsy markkinoille. Niilldi immateriaalioikeuksilla, kuten
patentilla, luodaan niiden haltijoille yksinoikeuksia, mutta samalla estetddn kilpailijoita
hyddyntimistd  suojattuja  oikeuksia.* Liikealalla immateriaalioikeudet, —erityisesti
patenttioikeus, ovat alan ytimessd, silld lddkeyhtiot ovat johtavassa asemassa tutkimukseen ja
kehitykseen investoimisessa. Innovointi onkin lédikealalla elintirkedd.” Asetelma voidaan

tiivistdd siten, ettd ilman innovaatioita suojaavia oikeuksia ei ole innovointia ja ilman

! Stan Bernard toimii kilpailukonsulttina 20 johtavalle globaalille liéikeyhtidlle seki julkaisee lddkealan kilpailuun
liittyvié artikkeleja muun muassa julkaisuun Pharmaceutical Executive. Lainaus Bernardin artikkelista Pharma vs.
Pharma kyseisessa julkaisussa (Bernard 2009, s. 30).

2 Euroopan lddkestrategian mukaan COVID-19-pandemia on muun muassa osoittanut innovatiivisen
ldahestymistavan tarpeen rokotteiden kehittdmisen, myyntilupien hyvaksymisen ja niiden myontdmisen jalkeisen
valvonnan seké tunnettujen lddkkeiden kéyttotarkoituksen muuttamisen suhteen. Komission tiedonanto 2020, s.
13.

3 Komission tiedonanto 25.11.2020: Euroopan ldikestrategia. Strategia tihtii ldikelainsdddinnon uudistamiseen
vuonna 2022.

4 Kuoppamiiki 2018, s. 302.

3> Komission kertomus 2019, s. 2.



innovointia ei ole lddkkeitd. Tdma on toki hyvin yksinkertaistettu ja yleistetty kuvaus
immateriaalioikeuksien tarjoaman suojan ja uusien uraauurtavien lidkkeiden suhteesta, mutta

kuvaa hyvin lddkealan ytimen toimintaa.

Kuvatun asetelman perusteella immateriaalioikeudet, erityisesti patenttioikeus, vaikuttavat
ladkealalla hyvinkin perustelluilta ja ongelmattomilta. Haluammehan mahdollisina kuluttajina
markkinoille aina uusia, entistd kehittyneempid lddkevalmisteita jokaiseen mahdolliseen
nykyiseen tai tulevaisuuden terveysongelmaan. Erityisesti COVID-19-pandemian
puhkeaminen vahvistaa varmasti monen ajatusta siitd, ettd lddkeyhtiét ovat todella
innovaatioidensa suojan ja sen mahdollistaman yksinoikeusjaksonsa ansainneet, jos kehittavit

ratkaisun maailmanlaajuiseen terveysongelmaan.

Ladkemarkkinoilla yksinoikeuden tarjoavalla patenttisuojalla on myds kddntdpuolensa: sitd
voidaan kéayttdd strategisesti védrin. Lédkealalla erindiset lddkeyhtididen hyddyntdmaét
patenttistrategiat mahdollistavat niille yksinoikeuksiensa kdyton kilpailijoita ja kilpailua
haittaavalla tavalla, silld néilla yksinoikeuksilla voidaan rajoittaa muiden ldékeyhtididen paédsya
markkinoille®. Patenttistrategioita hyddyntimilld lddkeyhtid voi esimerkiksi keinotekoisesti
pidentdd patentista saamaansa yksinoikeutta, pitid médrddvin asemansa lddkemarkkinalla ja
lopulta siten vaikuttaa kuluttajien saatavilla olevaan ladkevalikoimaan hyvinkin haitallisesti.
Kuten aina henked uhkaavien sairauksien kohdalla, myds nyt COVID-19-pandemian
aikakaudella elda pelko siitd, ettd ladkekehitys ja siten padsy ladke- tai hoitokeinoihin vaikeutuu
ylitsepidiseméttdmin patenttisuojan vuoksi.” Ongelmallisinta tillaisissa lddkeyhtididen
hyodyntdmissd patenttistrategioissa on se, ettd ne ovat tdysin sallittua keinottelua

patenttisddntelyn kehikon alla.

Immateriaalioikeudet ja erityisesti patentit ovat jo kauan olleet yksi tdrkeimmistd syistd
yritysten méiridvin markkina-aseman muodostumiselle.® Taloustieteellisestd niikdkulmasta
tarkasteltuna médradvan markkina-aseman ongelmallisuus lienee siind, ettei sitd voida yllépitda
tai hyodyntdd rajoittamatta kilpailijoiden péddsyd markkinoille. Madrddvassd markkina-
asemassa oleva yritys kykenee periméddn korkeampia hintoja kilpailun hiiriintyessd ja
muokkaamaan markkinoita siten, ettd hyodykkeité tuotetaan vihemmain ja kalliimmalla. Témén

vuoksi  suuren  markkinavoiman omaavat  yritykset ovat kilpailuoikeudellisen

6 Kuoppamiki 2018, s. 303.
7 Gurgula 2020, s. 1063.
8 Kuoppamiki 2018, s. 302-303.



vigrinkdyttovalvonnan alla.’ Immateriaalioikeuksien merkitys kilpailuoikeuden kannalta onkin

jatkuvassa kasvussa.'”

Vaikka ladkeyhtidihin kohdistuu paljon alakohtaista sdintelyd, lddkealaa ei ole vapautettu
kilpailuoikeudellisesta sddntelystd. Viimeaikaisen COVID-19-pandemian puhjettua lddkeala on
ollut jopa aiempaa enemmén kilpailuoikeudellisen tarkkailun alaisena kilpailuviranomaisten
tutkiessa alan toimijoiden kdyttdytymistd ympéri maailmaa. Kilpailuoikeuden soveltaminen
ladkealalla ei kuitenkaan ole ongelmatonta: innovaatiotoiminnan kannustamista ja
kohtuuhintaisten lifikkeiden saamista kuluttajien saataville ei ole helppoa sovittaa yhteen.'!
Usein kyseenalaistetaankin tarkoituksenmukaisuutta soveltaa kilpailuoikeutta
patenttistrategioista aiheutuviin ongelmiin ladkealalla patenttioikeuden sijasta. Yleisesti ottaen
ristiriita innovaatiotoimintaan kannustavan ja markkinoita sulkevan patentin ja kilpailevien
markkinoiden edistimisen vélilldi on selked. Erityisesti lddkealalla ndiden tavoitteiden

yhteensovittaminen vaikuttaa ensi nikemilti erityisen haasteelliselta. !

Toisaalta patenttioikeuden ja kilpailuoikeuden voidaan ldékealaa sddnnellessdin ndhdd myos
tdydentdvén toisiaan: alalla toimiva kilpailu pakottaa lddkeyhtiot kehittiméan uusia ladkkeita
ja patentin antama yksinoikeus kannustaa lddkeyhtioitd uusien ladkkeiden kehittimiseen. Siten
molemmat oikeudenalat ovat tarpeellisia lddkealan toimivuuden, uusien lddkkeiden
kehittdmisen ja rajoittamattoman kilpailun kannalta ja molemmilla tavoitellaan tdssi tilanteessa
uraauurtavia  lddkekeksintdji  kuluttajien  hyddyksi.!*  Kilpailuoikeus  kannustaakin
innovaatiotoimintaa tukeviin toimintatapoihin, kun taas innovaatiotoimintaa rajoittavat

toimintatavat nostavat esiin kilpailuoikeudellisia huolia.'*

EU:n kilpailusdédntojen tehokas soveltaminen ja tdytdntoonpano lddkealalla voidaan siten nihda
ensisijaisen tarkednd, silld nykyaikana on enemmén kuin koskaan vastattava kohtuuhintaisia ja
innovatiivisia ldskkeitd koskeviin yhteiskunnallisiin haasteisiin.'> Tutkielmassa EU:n
kilpailusdéntdjen soveltamista lddkealalla vallitsevaan toimintaan tunnustellaankin méédrddvan

markkina-aseman vaarinkdyton kiellon kautta: voitaisiinko lddkeyhtion patenttistrategiaa pitaa

 Kuoppamiiki 2018, s. 247-249.

10 Kuoppamiki 2018, s. 303.

! Thill-Tayara — Provost 2020, s. 1.
2 Kyle 2016, 5. 31.

13 Gulgula 2020, s. 1071.

14 Gurgula 2020, s. 1076.

15 Komission kertomus 2019, s. 3.



kilpailuoikeudellisesti kiellettynd, madrddvan markkina-aseman véiarinkayttona? Tutkielmassa
pyrin selvittimidn rajapintoja madrddvin markkina-aseman védrinkdyton kiellon
soveltamiselle ladkeyhtididen patenttistrategioihin ja niistd aiheutuviin markkinoita, tuotantoa
ja kehitystd rajoittaviin seuraamuksiin kilpailijjoiden, kuluttajien ja koko yhteiskunnan
vahingoksi. Liséksi pyrin perustelemaan tarvetta juuri kilpailuoikeudelliselle puuttumiselle
patenttistrategioiden hillitsemiseksi sen sijaan, ettd patenttioikeudella pyrittdisiin ratkaisemaan

sen itsensd aiheuttamia ongelmia.
Paitutkimuskysymykseni voidaan siten muotoilla seuraavasti:

Voidaanko ladkealalla hyodynnettdvit patenttistrategiat tulkita médrddvan markkina-

aseman vaarinkaytoksi?
Tutkimuskysymykseni taustalla on seuraavia alatutkimuskysymyksia:

e Millaiset lddkealan erityispiirteet kannustavat patenttistrategiseen kayttaytymiseen?

e Millaisia patenttistrategioita lddkealalla hyodynnetid4n?

e Miten méadrddvan markkina-aseman vadrinkayton késite soveltuu patenttistrategian
kisitteeseen ja miten néiden késitteiden suhdetta on kisitelty kdytdnnon tasolla?

e Millaisia taloudellisia tai innovatiivisuuteen vaikuttavia yhteiskunnallisia vaikutuksia
patenttistrategioista seuraa ja voidaanko ndma néhdé osoituksena méédradvan markkina-

aseman vairinkadytosta?

Tutkielman rakenne rakentuu ndiden alatutkimuskysymysten varaan paitutkimuskysymyksen
vaikuttaessa taustalla tutkielman alusta loppuun. Tarkemmin tutkielman rakennetta avataan

seuraavassa alaluvussa.

Vaikka tutkielma rakentuu patenttistrategioiden kriittiselle tarkastelulle, sen tarkoituksena ei
ole luoda lddkeyhtidistd kuvaa, jossa ne muodostuvat yleisesti lddkealaa ja -markkinoita
manipuloiviksi toimijoiksi. Sen sijaan tutkielman tarkoituksena on tutkimuskysymyksiin
vastaamisen ohella tunnistaa myds lddkeyhtididen kannalta varoittavia esimerkkejd siité,
millaiset yhtididen harjoittamat toiminnat ja strategiat voidaan mahdollisesti tulkita midradvan
markkina-aseman vaarinkdytoksi ja siten kilpailuoikeuden kannalta kielletyksi toiminnaksi, nyt
tai tulevaisuudessa. Tutkielma rakentuukin ajatukselle siitd, ettd sekd innovatiivisuutta ja uusien
kohtuuhintaisten ladkkeiden kehittdmistd ettd rinnakkaisvalmistajien markkinoille tuomaa

kilpailua tulee kannustaa ja suojella.



1.2 Tutkielman rakenne ja metodit

Tutkielman metodina on lainoppi ja tarkoituksena on nidin ollen tutkia lddkealalla
hyddynnettdvia patenttistrategioita maaraavan markkina-aseman vairinkayton kiellon kannalta
ja EU-oikeuden osalta lainopin keinoin. Tutkielmassa tulkitaan voimassa olevaa patentti- ja
kilpailuoikeutta ja pyritdén systematisoimaan tdmdn oikeuden sisdltod tutkimuskysymysten
kautta ja niihin vastaamiseksi.'® Lisdksi tutkielmassa aihetta ldhestytifin osittain niin
taloustieteellisestd kuin myds strategisesta ndkokulmasta, silld patenttistrategioiden taustalla
vaikuttavat syyt sekd niistd aiheutuvat seuraukset ovat tutkielmassa tarkedssd roolissa.
Oikeuskirjallisuudella, erityisesti kansainvalisillé artikkeleilla, on tutkielmassa niin ikd4n suuri
rooli, silld patenttistrategioiden kuulumista miirddvian markkina-aseman vairinkdyton kiellon
alle voidaan pitdd hyvin tulkinnanvaraisena vairinkdyttdd sddntelevin Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 102 artiklan sisdltdessd vain mahdollisia esimerkkeja

madrddvian markkina-aseman véarinkayttotilanteista.

Vaikka tutkielman aihe on ajankohtainen, oikeustieteellisen tutkimuksen ja kirjallisuuden
midrd aitheesta on kuitenkin melko védhdinen: kansallista tai kansainvilistd kirjallisuutta ei
aiheen ytimestd juurikaan ole yksittdisid kirjallisuusldhteitd sekd komission lddkealaa koskevia
tutkimuksia ja julkaisuja lukuun ottamatta. Aiheen tutkimattomuus nédkyy siten tutkielman
ldhteiden méérdssd sekd muutamien 14hteiden hallitsevuudessa omien péédtelmieni taustalla ja
tukena. Tutkimuskysymykseen vastatakseni ldhestyn aihetta pohtivalla ja tulkitsevalla otteella:
pyrin olemassa olevaa kirjallisuutta, lainsdddantod ja ratkaisukdyténtod tutkien hahmottamaan
muiden tutkimuskysymysteni rinnalla sitd, voidaanko lddkealalla hyddynnettdvia
patenttistrategioita pitdd madrddvin markkina-aseman véadrinkdyttond. Koska ldhdeaineistoa
patenttistrategioiden ja madrddvin markkina-aseman véarinkdyton yhteensovittamisesta on

hyvin vidhédn, myds ldhteiden tulkinnalla ja omalla pohdinnalla on tutkielmassani suuri rooli.

Vaikka ladkemarkkinat ja ldadkealalla hyodynnettdvit patenttistrategiat eivét ole pelkdstdén
eurooppalainen, vaan koko maailmanlaajuinen ilmid, olen valinnut tutkielmassani ldhestya
aihetta EU:n oikeuden kautta. Tutkielma rakentuu siten EU:n patentti- ja kilpailuoikeudelle
sekd nditd tukevalle unionin tuomioistuimen, unionin yleisen tuomioistuimen ja komission

ratkaisukdytdnnolle. Koska esiin tuodussa ratkaisukdytinndssd otetaan kantaa vain

16 Lainopilla vastataan kysymykseen voimassa olevan oikeuden sisillostd, tulkiten ja systematisoiden
oikeusnormeja. Aarnio 1989, s. 48.



tietyntyyppisiin tilanteisiin, on laajempaa kontekstia hahmotettaessa tukeuduttava kuitenkin
my0s aihetta eri suunnilta ldhestyviin kirjallisuusldhteisiin, pddosin artikkeleihin. Kansallista
nidkokulmaa on siséllytetty tutkielmaan tarpeellisilta osin, mutta suuremmat viittaukset
esimerkiksi kansalliseen patentti- tai kilpailulainsdddantdoon on jitetty tarkoituksella tutkielman
ulkopuolelle lddkealan kansainvilisyyden vuoksi. Toisaalta Suomen, kuten muidenkin EU:n

jasenvaltioiden, lainsdddéanto niilld oikeudenaloilla vastaa pitkilti EU:n sdéntelyé.

Tutkielma rakentuu ajatukselle siitd, ettei lddkealalla hyddynnettivid patenttistrategioita ja
niistd aitheutuvia ongelmia voida tulkita kilpailuoikeudellisen linssin ldpi ennen kuin alan
erityispiirteet ovat tulleet tutuiksi. Tdmén vuoksi tutkielman luku 2 esittelee yksinkertaistetusti
ladkealan erityispiirteet, jotka vaikuttavat alalla hyodynnettdvien strategioiden taustalla. Alan
erityisyys markkinoille pddsyn ja markkinoiden rakenteen suhteen tulee siten tutuksi jo

seuraavan luvun alla.

Luku 3 kuvaa liddkealalla kdytdssd olevia patenttistrategioita. Patenttistrategiat ymmaérretdin
tutkielmassa termin suppeassa merkityksessi ja siten erindiset strategiset sovintomenettelyt tai
vastikkeellista ~ viivyttdmistd  koskevat sopimukset (ns. reverse payment tai
pay-for-delay -sopimukset) jddvit tutkielman ulkopuolelle. Nédin ollen luku késittelee
patenttistrategioita, jotka pidentdvit ladkeyhtion yksinoikeutta juuri patenttisuojan kautta, ndita
strategioita mahdollistavaa patenttilainsdddéntod sekd ndiden strategioiden syitd ja seurauksia
ladkeyhtididen ndkokulmasta. Luku tuo tutkielmaan strategisen ldhestymistavan ja tita
ldhestymistapaa pidetdén taustalla myos seuraavissa luvuissa késiteltdessd patenttistrategioiden

kilpailuoikeudellista hyvéksyttdvyyttd seki strategioista aiheutuvia seurauksia.

Luvussa 4 padstddn itse pédidtutkimuskysymyksen adrelle eli késitellddn kysymystd siité,
voidaanko lddkeyhtididen hyddyntdmid patenttistrategioita pitdd madradvan markkina-aseman
vadrinkdyttond. Luvussa pohditaan sekd kilpailuoikeuden ettd médrddvan markkina-aseman
vadrinkdyton kiellon soveltamista patenttistrategiothin. Médrddvin markkina-aseman
vadrinkdyton kiellon soveltamista pohditaan sekd teoreettisella ettd kaytdnnollisemmalld
tasolla, jossa tulkitaan komission ratkaisukdytint6d sekd unionin tuomioistuimen antamia
suuntaviivoja ensimmadisessd oikeustapauksessaan, jossa ladkeyhtiolle mdiérattiin sakko

madrddvin markkina-aseman véarinkaytosta.

Luku 5 tarjoaa vaihtoehtoisen ndkokulman patenttistrategioiden tulkitsemiseksi maarddvén

markkina-aseman véirinkdytoksi. Luvussa pohditaan sitd, voivatko strategioista aiheutuvat



seuraukset lddkkeiden hinnoittelulle sekd uusien ladkkeiden kehittdmiselle viestid méarddvan
markkina-aseman védrinkdytostd. Kun luvussa 4 keskitytddn enemminkin kilpailijoille
aiheutuvaan strategioiden pédseuraukseen, rinnakkaisvalmistajien markkinoille péédsyn
estymiseen, luku 5 syventdd muita, tdstd seuraavia ongelmia kuluttajille ja koko yhteiskunnalle
niin taloudellisesta kuin innovatiivisestakin nikokulmasta. Néin ollen viimeistdan tdssd luvussa
katsotaan patenttistrategioita osittain myos taloustieteellisen linssin l&pi. Lopuksi luvussa 6
esitetddn johtopditokset kaikesta ylld olevasta ja vastataan kysymykseen siitd, voidaanko

ladkeyhtididen patenttistrategioita pitdd madradvan markkina-aseman vaarinkayttona.



2 LAAKEALAN ERITYISPIIRTEET

2.1 Markkinoille pddsy ja innovaatioiden suoja

Liadkeala on monimutkaisuudessaan ainutlaatuinen ala, joka siséltdé useita erilaisia toimijoita:
alkuperdis- ja rinnakkaisvalmistajia, lddkeviranomaisia, lddkédreitd, apteekkeja ja potilaita.
Nailld kaikilla on oma roolinsa yksittdisen ladkemolekyylin matkassa tehokkaaksi ja edulliseksi
lddkevalmisteeksi, joka méairitdan, korvataan ja kiytetddn jonkin sairauden hoitoon.!” Itse
markkinoille paédsy on lddkealalla kuitenkin pitkdkestoista, kallista ja haastavaa. Tdma johtuu
alan innovatiivisuudesta, sddnnellystd markkinoille pddsystd sekd keksintdjen vahvasta
suojasta. Niamai ovatkin osaltaan monimutkaisen ja herkin ldsikealan'® erityispiirteiti, joita on
ymmarrettidvid, jotta kykenee arvioimaan alalla kiytettdvid strategioita, niiden mahdollisia

kollisioita kilpailuoikeuden sdéinndsten kanssa seké niiden yhteiskunnallisia vaikutuksia.

Ladkeala on tunnettu tutkimus- ja kehitysvetoisuudestaan ja se on télld saralla yksi
korkeimmista aloista sekii EU:ssa ettii koko maailmassa.!® Uuden lisikkeen kehittiminen on
hyvin pitkdkestoista, silli matka yksittiisestd l0ytyneestd lddkemolekyylistd ladkkeelle
myOnnettyyn myyntilupaan ja siten potilaiden saatavissa olevaksi lddkkeeksi kestdéd arviolta
kahdeksasta viiteentoista vuoteen® ja vain hyvin harva, noin 0,01 % tutkituista molekyyleisti
lopulta péityy myyntiluvalliseksi lisikkeeksi?'. Ensimmiisen vaiheen kliinisiin tutkimuksiin®?
asti edenneistd yhdisteistd vain noin 9 % on arvioitu pidsevin lopuksi lddkemarkkinoille

Euroopassa.?> Myyntiluvalliseksi liikevalmisteeksi péityy siis hyvin pieni osa tutkituista

17 Gurgula 2020, s. 1065.

18 Lisdsuojatodistusasetuksen perustelukappale 10.

19 Komission kertomus 2019, s. 20.

20 Nyblin on arvioinut uuden lddkkeen kehittéimisen kestoksi keskimdérin 13 vuotta. Nyblin 2018, s. 41.
Ladketeollisuus ry on arvioinut kestoksi 8—12 vuotta. Léadketeollisuus ry: Ladke on innovaatio. Saatavilla
osoitteesta: https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-
kehitys.html#:~:text=Uuden%201%C3%A4%C3%A4kkeen%20kehitt%C3%A4minen%200n%20pitk%C3%A4,

jopa%?20kahden%20miljardin%20euron%?20investointi

Lédketietokeskus on arvioinut kestoksi noin 10—15 vuotta. Ladketietokeskus: Ladketutkimukset: Molekyylistd
markkinoille — lddkkeen elinkaari. Saatavilla osoitteesta: http://laaketutkimukset.ltk.asiakas.org/laakkeen-
elinkaari

21 Nyblin 2018, s. 41.

22 Fimea on miiritellyt kliinisen tutkimuksen ihmiseen kohdistuvaksi interventiotutkimukseksi, jolla selvitetdin
esimerkiksi lddkkeen vaikutuksia, tehoa tai turvallisuutta sekd lddkkeen imeytymistd, jakautumista,
aineenvaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossd. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen madrdys
8/2019: Kliiniset ladketutkimukset, S. 6. Saatavilla osoitteesta:
https://www.fimea.fi/documents/160140/8650016/M%C3%A4%C3%A4r%C3%A4ys+8-2019-fi.pdf/93e8a8ab-

€3¢6-879b-372e-5¢654873a87d?t=1575894413038

2 Calcagno — Chapsal — White 2019, s. 170.
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https://www.fimea.fi/documents/160140/8650016/M%C3%A4%C3%A4r%C3%A4ys+8-2019-fi.pdf/93e8a8ab-c3c6-879b-372e-5c654873a87d?t=1575894413038

ladkeyhdisteistd. Lisdksi ladkekehitykseen kuluu suuri méérd taloudellisia voimavaroja, silld
lisikkeen kehittiminen on nykyisin yli miljardin, jopa kahden miljardin euron investointi.>*
Ladkkeen tutkimus- ja kehityskustannusten lisdksi kustannuksia aiheutuu potentiaalisista
laakekehityksistd, jotka eivit lopulta syysti tai toisesta johdakaan valmiiseen tuotteeseen.?
Ladkeala onkin yksi innovatiivisimmista aloista sekd patenttien ettd maailmanlaajuisten

tutkimus- ja kehitysinvestointien méérélli mitattuna.*®

Kun lddkkeen kehitysprosessi on saatu paédtokseen, lddkeyhtio ei voi heti tarjota uutta ladketta
kuluttajien saataville. Yksi lddkealan erityispiirteistd on markkinoille pédsyn vaikeus:
ladkkeiden pddsy markkinoille on hyvin sddnneltyd, silld jokaisella lddkkeelld on oltava
myyntilupa ennen kuin se voidaan saattaa markkinoille EU:ssa. Télld tavoin suojellaan sekd
kansanterveyttd ettd laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden ldékkeiden saatavuutta

kansalaisille.?’

Myyntiluvan saaminen edellyttdd kuitenkin hyvin mittavia tutkimus- ja
kehitysinvestointeja®® erindisiin kliinisiin tutkimuksiin, joihin verrattuna itse l4ikkeen
valmistuskustannukset ovat matalat?. Siten alalle tulo ei ole tiysin vapaata, vaan se riippuu
myyntiluvan saamisesta ja mahdollisuudesta investoida luvan edellytyksiksi asetettuihin

tutkimuksiin.

Jotta lddkevalmistetta voidaan myydé ja luovuttaa kulutukseen EU:ssa, sille on tullut myontié
myyntilupa joko kansallisen ldikeviranomaisen tai EU:n toimielimen toimesta.’® EU:n
toimielimeni komissio mydntii myyntiluvan Euroopan lidikeviraston (EMA) esityksesti.>!
Kansallisena lddkeviranomaisena esimerkiksi Suomessa toimii Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea. Ladkkeen myyntiluvan myontdminen ja siihen liittyvét prosessit on

harmonisoitu Euroopassa liikedirektiivilld.>?

2% Nyblin 2018, s. 41 ja Liaiketeollisuus ry: Liike on innovaatio. Saatavilla osoitteesta:
https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-
kehitys.html#:~:text=Uuden%201%C3%A4%C3%A4kkeen%20kehitt%C3%A4minen%200n%20pitk%C3%A4,
jopa%?20kahden%20miljardin%20euron%?20investointi.

2 Kyle 2016, s.1.

26 Rikap 2019, s. 997.

27 EMA: Euroopan ldikkeiden sidintelyjirjestelmd — Yhdenmukainen lihestymistapa lddkkeiden siéntelyyn
Euroopan unionissa (EMA/716925/2016), s. 2. https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-
regulatory-system-medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-medicines_fi.pdf

8 Levy 2016, s. 301.

¥ Kyle 2016, s. 1.

30 Ladkelain 20 a §.

31 Nyblin 2018, s. 50.

32 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoisti
(konsolidoitu versio), 6.11.2011, 2001/83/EY
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Myyntiluvan myo6ntdmisen osalta on huomattava eroavaisuudet alkuperdisvalmisteen ja
rinnakkaisvalmisteen vililld. Alkuperdisvalmiste on ensimmiinen myyntiluvan saanut
ladkevalmiste. Rinnakkaisvalmisteella taas tarkoitetaan lddkevalmistetta, joka on vaikuttavien
ladkeaineidensa laadun ja mé&drdn osalta koostumukseltaan samanlainen kuin
vertailuvalmisteena toimiva alkuperdisvalmiste. Lisdksi ndill4 valmisteilla on sama lddkemuoto

ja tutkimuksissa osoitettu biologinen samanarvoisuus.*’

Ladkevalmisteiden jako
alkuperdisvalmisteisiin ja rinnakkaisvalmisteisiin on keskeinen lddkkeiden kehittdmisen,

myyntiluvan, immateriaalioikeuksien ja hinnoittelun kannalta.>*

Kun myyntilupaa haetaan alkuperdisvalmisteelle, hakijalta edellytetddn “tdydellisen

dokumentaation” toimittamista.’

Kun taas kyseessd on rinnakkaisvalmisteelle haettava
myyntilupa, hakijan ei tarvitse padisdinnosti poiketen toimittaa prekliinisten®® ja kliinisten
tutkimusten tuloksia tilanteessa, jossa rinnakkaisvalmiste vastaa alkuperdisvalmistetta, jolla on
ollut kansallisen lddkeviranomaisen, Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion taikka EU:n
myo6ntimi myyntilupa vihintdin kahdeksan vuoden ajan.” Myyntiluvan hakijan ei tarvitse
toimittaa lddkevalmisteesta tutkimusten tuloksia myoOskdin tilanteessa, jossa valmisteen
sisdltimid vaikuttavia aineita on vakiintuneesti kdytetty lddkinnillisesti jossakin Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa véhintddn kymmenen vuoden ajan ja niiden teho on
tunnustettu ja turvallisuustaso hyviksytty.*® Siten rinnakkaisvalmisteen myyntiluvan saamiseen
tarvittava lyhennetty dokumentaatio® eroaa paljolti alkuperiisvalmisteeseen kohdistuvista
vaatimuksista ja prosessia on ikddn kuin helpotettu merkittivisti. Vastaava ero nidkyy myds
valmistajille aitheutuvissa  kustannuksissa, silla  ilman  tutkimusinvestointeja
rinnakkaisvalmisteen  valmistuskustannukset  ovat  matalat ja  riski  olematon

rinnakkaisvalmistetta valmistettaessa verrattuna alkuperdisvalmistajan riskiin

alkuperiisvalmistetta kehitettiessd.*

33 Ladkedirektiivin 10 artiklan 2 kohdan b alakohta.

34 Nyblin 2018, s. 23.

35 Nyblin 2018, s. 52. Tiydelliselld dokumentaatiolla Nyblin viittaa tuloksiin farmaseuttisista, prekliinisisti ja
kliinisista tutkimuksista.

36 Prekliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan elivin organismin ulkopuolella tehtivii tutkimusta, jossa médritelldén,
onko valittu molekyyli riittdvin turvallinen, jotta se voitaisiin antaa ihmiselle. Ladketeollisuus ry: Ladkekehitys
alkaa laboratoriossa. Saatavilla osoitteesta: https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-kehitys/laaketutkimus-ja-
tuotekehitys.html

37 Ladkelain 21 a § ja Ladkedirektiivin 10 artiklan 1 kohta.

38 Ladkelain 21 ¢ § ja Lddkedirektiivin 10 a artikla.

3 Nyblin 2018, s. 52.

40 Kyle 2016, s. 1.
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Rinnakkaisvalmisteen myyntilupaedellytysten helpotuksista johtuen voidaan pitdé perusteltuna
sitd, ettd rinnakkaisvalmisteen myyntilupa voi tulla voimaan aikaisintaan kymmenen vuoden
kuluttua siitd, kun alkuperdisvalmisteelle on myonnetty alkuperdinen myyntilupa. Tilanteessa,
jossa alkuperdisvalmisteen myyntiluvan haltijalle myonnetdédn uusi myyntilupa valmisteen
uudelle terapeuttiselle, huomattavaa kliinistd hyotyéa tuottavalle kayttotarkoitukselle kahdeksan
vuoden sisdlld alkuperdisestd myyntiluvasta, voi rinnakkaisvalmisteen myyntilupa tulla
voimaan aikaisintaan 11 vuoden kuluttua alkuperdisen myyntiluvan myéntimisestd.*! Tt
ensimmadisestd myyntiluvasta alkavaa, padsdéntoisesti kymmenen vuoden pituista ajanjaksoa
kutsutaan alkuperdisvalmistajan hyvéksi tulevaksi dokumentaatiosuojaksi.
Dokumentaatiosuoja-ajan aikana sen dokumentaation perusteella, joka on toimitettu
alkuperdisvalmisteen myyntilupaa haettacssa, ei voida hakea tai myoOntdd myyntilupaa
rinnakkaisvalmisteelle ilman alkuperdisvalmisteen myyntiluvan haltijan suostumusta.*’
Dokumentaatiosuojalla turvataan osaltaan lddkkeiden kehitystyon kannattavuutta, silld se antaa

alkuperiislidikkeen myyntiluvan haltijalle yksinoikeuden sen toimittamiin tutkimustuloksiin.*

Dokumentaatiosuojan liséksi alkuperdisvalmistajan yksinoikeutta suojataan myos muilla
keinoilla. Tutkimusvetoisuutensa johdosta innovaatioiden suojalla onkin lddkealalla erityinen
merkitys:  keksint6jd  pyritdin  suojaamaan  erityisesti  patentein, mutta myds
lisdsuojatodistuksilla sekd jo mainitulla dokumentaatiosuojalla. Yksinoikeusajanjaksonsa
atkana ladkevalmistajan on mahdollista saada tuottoa uuden lddkkeen kehittdmiseksi
tekemilleen investoinneille, silld se ei joudu suoja-aikanaan kilpailemaan lddkkeen
rinnakkaisvalmistajien kanssa markkinoilla ja voi siten my&s hinnoitella tuotteensa vapaasti.**
Talla tuotolla pyritddn kannustamaan lddkeyhtididen jatkuvaa tuotekehitystd ja uusien
ladkkeiden markkinoille saattamista. Koska vain noin yksi kymmenestd kehitettdvasti
ladkevalmisteesta pddtyy lopulta markkinoille, ilman tdstd valmisteesta yksinoikeusaikanaan
saatavia merkittdvid tuottoja ladkeyhtiolld ei olisi taloudellisia kannustimia investoida uusien
ladkevalmisteiden kehittimiseen, joista jilleen keskimiirin vain yksi kymmenestd johtaisi

tuottoihin.*’

4l Ladkelain 21 a § ja Ladkedirektiivin 10 artiklan 1. kohta.

42 Nyblin 2018, s. 68.

4 IPRinfo 21.9.2005: Lidkevalmisteiden dokumentaatiosuoja (IPRinfo 3/2005). Saatavilla osoitteesta:
https://iprinfo.fi/artikkeli/laakevalmisteiden-dokumentaatiosuoja/

4 Nyblin 2018, s. 67-68.

45 Calcagno — Chapsal — White 2019, s. 170.
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Immateriaalioikeuksista patentti ja sen antama suoja ovat lddkealalla olennaisimmassa
asemassa. Saadessaan lddkkeensd patentoiduksi lddkeyhtiolld on yksinoikeus keksintonsé
hyodyntimiseen. Se voi siten esimerkiksi kieltdd kilpailijoitaan kayttdmaistd hyvéksi,
valmistamasta tai tuomasta markkinoille patentoitua lddkettddn vastaavaa lddkevalmistetta.
Patenttisuojan katsotaankin jatkuvasti olevan korvaamaton osa lddkekehitysté ja koko ladkealaa
sen tasapainottaessa suuria innovaatiokustannuksia seki pitkid sdéntelystd aiheutuvia viiveiti
lisikkeiden markkinoille saattamisessa.*® On jopa viitetty, etti ilman immateriaalioikeuksia ei

tulisi uraauurtavia lidketieteellisid kehityksid ja niistd seuraavia potilaiden hoitokeinoja.*’

Immateriaalioikeudet, kuten patenttioikeus, eivit kuitenkaan ole rajattomia, silld sekéd niiden
ominaisuuksia ettd kestoa on rajoitettu. Patentin ominaisuuksia on rajoitettu esimerkiksi siten,
ettei suojan ja siithen kuuluvan kielto-oikeuden piiriin kuulu patentoidun keksinnon
hyviksikéytto keksintdd tutkimalla, jolloin on mahdollista kehittdd keksinnén avulla jotakin
uutta. Patentti ei siten esti keksinnon kdyttdmisté tietoléhteena tai tutkimustoiminnan kohteena.
Tastd ndkokulmasta katsottuna patenttioikeus ei estd, vaan voi my0s edistdd muiden kuin
alkuperiisen patentinhaltijan tutkimusta.*® Vastaavasti kestonsa osalta patenttisuoja on rajattu
20 vuoteen patenttihakemuksen tekemisesti. Liikevalmisteen peruspatentin® suoja-aikaa on
kuitenkin mahdollista pidentdd hakemuksella EU:n jasenvaltioiden alueella viidelld vuodella.
Tatd pidennystd kutsutaan lisdsuojatodistukseksi. Lisdsuojatodistuksella annetaan tietyin
poikkeuksin keksinnolle samat oikeudet sekd siihen liittyvit rajoitukset ja velvoitteet kuin
peruspatentilla.’® Lisdsuojatodistusta koskeva hakemus on kuitenkin tehtivd jo kuuden
kuukauden kuluessa ldikkeen myyntiluvan mydntimisestd®! ja se tulee voimaan, kun patentin

laillinen voimassaolo péittyy.>?

Taustalla lisdsuojatodistusten kéyttoonotolle ja tarpeellisuudelle vaikuttavat lddkkeen
kehittimisprosessin pitkd ajallinen kesto®, ldfikepatenttihakemusten kisittelyn huomattava

kesto sekd sen jdlkeinen pitkékestoinen hyviksyttamismenettely, joiden vuoksi suuri osa

46 Bouchard 2011, s. 24.

47 Bouchard 2011, s. 103.

48 Oesch— Pihlajamaa— Sunila 2014, s. 122.

4 Lisdsuojatodistusasetuksen 1 artiklan c-kohdassa peruspatentti on méiritelty patentiksi, joka suojaa tuotetta
sellaisenaan, sen valmistusmenetelmaai tai kdyttosovellutusta ja joka ilmoitetaan lisdsuojatodistusta haettaessa.

30 Lisdsuojatodistusasetuksen 5 artiklan 1 kohta.

5! Lisdsuojatodistusasetuksen 7 artiklan 1 kohta.

52 Lisidsuojatodistusasetuksen 13 artiklan 1 kohta.

53 Nyblin 2018, s. 67.
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patentin suoja-ajasta voi olla kulunut jo ennen tuotteen markkinoille saattamista.>* Yleisesti
ottaen ladkkeen kehittéja hakee patenttia jo 1dékkeen kehitysprosessin alkuvaiheessa estiikseen
kilpailijoita hakemasta patenttia samalla keksinndlle ja tistd syystéd patentin suoja-aika alkaa jo
paljon ennen liikkeen tosiasiallista tuloa markkinoille.”> Niin ollen aika ldikevalmistetta
koskevan patenttihakemuksen ja myyntiluvan vililld lyhentda todellista patentin suoja-aikaa ja
siten mahdollisuutta saada takaisin ldsikkeen tutkimukseen ja kehitykseen investoituja varoja.*®
IIman lisésuojatodistusmahdollisuutta kannustinta uusien ladkkeiden kehittimiseen voitaisiin

pitdd liian heikkona.’’

Siten keksinndllisen lddkeaineen yksinoikeussuojaa voidaan
mydhemmin pidentii ja se rakentuu usein sekd patentista etti lisisuojatodistuksesta® ja myds
ailemmin mainitusta alkuperdisvalmisteen dokumentaatiosuojasta. Myohemmin luvussa 3
todetusti on selvia, ettei pelkké lisdsuojatodistus patentin ja dokumentaatiosuojan rinnalla nayta
riittdvin alkuperdisvalmistajien kannustimeksi uusien lddkkeiden kehittdmiseen, vaan

yksinoikeutta on pidennettdvd myds strategisin keinoin.

2.2 Markkinoiden rakenne

Ladkemarkkinat ja niilld wvallitseva kilpailu perustuvat muun muassa tutkimus- ja
kehitystoimintaan, myyntilupia koskeviin vaatimuksiin, immateriaalioikeuksiin kuten patentin
tarjoamaan yksinoikeuteen seki hintasééintelyyn.>® Lisiksi lddkealalla markkinat siséltdvit
useita erityispiirteitd moniin muihin aloihin ja niiden markkinoihin ndhden sekd tarjonta- ettd
kysyntdpuolella. Lédkealan markkinan tarjontapuolen rakenteen erikoisuus on siind, ettd
padsaantoisesti tarjonta koostuu jo mainituista kahdenlaisista ldékkeiden valmistajayrityksista:

ladkkeen alkuperdisvalmistajista ja rinnakkaisvalmistajista.

Ladkkeen ensimmdisend valmistajana alkuperdisvalmistaja on aktiivinen uusien tuotteiden
tutkimuksen ja kehityksen saralla ja siten sen kehittdmét tuotteet onkin usein suojattu
patentein.®® Yhteiskunta hydtyy alkuperdisvalmistajista niiden kehittimien uusien ja

innovatiivisten lidikkeiden johdosta.®! Alkuperdisvalmistaja kilpailee lifikemarkkinoista

4 Oesch— Pihlajamaa— Sunila 2014, s. 126.

35 Komission kertomus 2019, s. 21.

36 Lisidsuojatodistusasetuksen perustelukappale 4.
57 Kyle 2016, s. 6.

5% Nyblin 2018, s. 67.

3 Komission kertomus 2019, s. 18.

60 Komission tiedonanto 2009, s. 8.

61 Gurgula 2020, s. 1065.

13



olemalla ensimmadinen, joka onnistuu kehittdmdin, patentoimaan ja tuomaan markkinoille
uuden lddkkeen.%? Titi patentin tarjoamaa yksinoikeutta voidaan pitdd perusteltuna, silld
kilpailu alalla on erityislaatuista: alkuperdisvalmistaja on kayttinyt uuden ladkkeen
kehittdmiseen saman verran aikaa ja rahaa riippumatta siitd, hyodyttadko ladke lopulta yhté
potilasta vai suurta joukkoa potilaita. Riski tdmén lddkkeen tosiasiallisesta menestyksestd
markkinoilla estii osaltaan markkinoille tuloa seki vihenti kilpailua.®® Kuten todettu, timi
yksinoikeus ei kuitenkaan ole rajoittamaton ja siten esimerkiksi patentin suoja-ajan paityttya

markkina usein muuttuu.

Kun alkuperdisvalmistajien tuotteilleen saamat mahdolliset patentti-, lisdsuojatodistus- ja
dokumentaatiosuojat ovat pédttyneet, ladkealan markkinoille ilmaantuvat toiset valmistajat,
rinnakkaisvalmistajat. Rinnakkaisvalmistajat tuovat markkinoille alkuperdisvalmistajien
tuotteita vastaavia rinnakkaisvalmisteita, jotka eivit alkuperdisvalmisteiden yksinoikeuksien
pidtyttyd ole endd innovatiivisia.®* Nimi rinnakkaisvalmisteet ovat yleisesti ottaen
alkuperiisvalmisteita huomattavasti edullisempia® ja toimivat siten kilpailijoina aiemmin
ainoana tietyn lddkkeen valmistajana toimineen alkuperdisvalmistajan valmisteelle. Néin ollen

rinnakkaisvalmistaja valtaa markkinaa alkuperiisvalmistajalta®

, kun kilpailua kdydddn
yhteniisten tuotteiden vililli.®” Tdssd vaiheessa markkinoilla kilynnistyy hintakilpailu, jonka
seurauksena alkuperdisvalmisteen hinta voi laskea merkittivésti tai sen asema markkinoilla voi
muuttua  marginaaliseksi.®®  Lisiksi  timid  johtaa  terveydenhuoltojirjestelmin
kustannussistdihin sekd ldsikkeiden parempaan saatavuuteen potilaiden keskuudessa.®® Niin

ollen yhteiskunta hyétyy rinnakkaisvalmistajista edullisempien liikevalmisteiden johdosta.”

Myos kysyntidpuolella lddkealan markkinat eroavat perinteisestd markkinan rakenteesta, silla
kysyntdpuolta muokkaavat useat eri tavoitteita omaavat sidosryhmét. Kysyntdpuoli koostuu
siten potilaista, joilla on tietty lddketieteellinen tarve, potilaiden hoidosta vastaavista ja siten
ladkkeitd madradvistd ladkareista sekd yhteiskunnan korvausjérjestelmasté ja vakuutusyhtioista,

jotka vastaavat wusein lddke- ja hoitokustannuksista sekd muista mahdollisista

62 Komission kertomus 2019, s. 16.
8 Levy 2016, s. 281.

64 K omission kertomus 2019, s. 16.
%5 Komission tiedonanto 20009, s. 8.
6 K omission kertomus 2019, s. 16.
67 K omission kertomus 2019, s. 21.
% Nyblin 2018, s. 68.

% Komission kertomus 2019, s. 21.
0 Gurgula 2020, s. 1065.
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sairausvakuutusjirjestelmin eduista.”! Niin ollen ldikkeen loppukuluttajana toimiva potilas ei
tee itse paatostd ladkkeestddn, vaan valinnan potilaan puolesta tekee lddkemddrdyksen
kirjoittava lddkéri.”?> Potilas ei voi tavallisesta kuluttajan roolistaan poiketen verrata
ladkevalmisteita keskenddn eikd edes usein ostaa tdllaista tuotetta ilman lddkemddraysta.
Kéytannossd kuluttaja siis luovuttaa kaiken neuvotteluvoimansa markkinalla lddkkeen

méadraaville 14ddkérille.”

Ladkealan epétavallisuutta lisdd liséksi se, ettd lddkkeestd aiheutuvat kustannukset korvataan
usein suurilta osin kansallisesta sairausvakuutusjérjestelmastd. Jos lddkekustannukset
korvataan joko kokonaan tai osittain, potilas, lddkkeen maardnnyt ladkari tai apteekki, josta
lddke on ostettu, eivit ole kovinkaan tietoisia lddkkeen hinnasta.”* Tama vihentda tehokkaasti
kysyntdpuolen kannustinta tarkastella tarkemmin tuotteen hintaa tai vertailla sitd esimerkiksi
toisena vaihtoehtona olevaan, jopa 70 % halvempaan rinnakkaislddkkeeseen tunnetun
alkuperdisvalmisteen sijasta. Ndin ollen lddkealan erityispiirteiden mahdollistama kuilu
kuluttajien ja tuotteiden hinnoittelun vélilli tarjoaa alkuperdisvalmistajille tilaisuuden

markkinan manipulointiin’”> myShemmin esitettivin strategisin keinoin.

Liadkealan erityispiirteet voidaan vield tiivistdd lddkkeen elinkaaren mukaisesti seuraavalla
sivulla esitettyyn yksinkertaistettuun kuvioon (Kuvio 1.), joka kuvaa lddkemarkkinan toimintaa
alkuperdisvalmistajan myyntien ja hinnoittelun osalta sen yksinoikeuden aikana ja tdmén
yksinoikeuden jilkeen rinnakkaisvalmistajien tullessa markkinoille. Kuvio kuvastaa tilannetta,
jossa alkuperdisvalmistajien ja rinnakkaisvalmistajien kannustimet ovat tasapainossa, kilpailu
ei ole rajoittunut ja yhteiskunta hyotyy sekd uusien ja innovatiivisten alkuperdisvalmisteiden
ettd edullisempien rinnakkaisvalmisteiden saatavuudesta’®. Kuvio toimii myds alustuksena
sille, miksi yksinoikeuden jatkuminen mahdollisimman pitkddn toimii alkuperdisvalmistajan
kannustimena jdlleen uuden lddkeinnovaation kehittdmisessd: kasvavalla myynnilld ja
korkealla hinnoittelulla pyritddn kerddméén yksinoikeusjakson aikana mahdollisimman paljon

tuottoa kattamaan aiempia ladkkeen tutkimus- ja kehitysinvestointeja (T&K-investoinnit).

71 K omission kertomus 2019, s. 16.
72 K omission tiedonanto 20009, s. 8.
3 Levy 2016, s. 281.

74 K omission tiedonanto 20009, s. 8.
> Levy 2016, s. 281-282.

76 Gurgula 2020, s. 1065.
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| rinnakkaisvalmistajat |

Kuvio 1. Lédkkeen elinkaari’’

Kuviossa ladkkeen elinkaaren voidaan néhdé jakautuvan kolmeen eri jaksoon, joita ei tdssi ole
esitetty ajanjakson todellista kestoa vastaavina. Ensimmadisend kuviossa nidkyvé jakso alkaa
alkuperdisvalmistajan lddkeinnovaation kehittimisesté ja paittyy valmiin alkuperédisvalmisteen
markkinoille saattamiseen. Toinen jakso koostuu alkuperdisvalmistajan yksinoikeudesta
ladkemarkkinalla lddkevalmisteen markkinoille saattamisen ja valmistetta suojaavan patentin
yksinoikeuden  paittymisen  vdlilld. Témin  jdlkeisessi  kolmannessa  jaksossa
alkuperdisvalmistaja on menettinyt yksinoikeutensa markkinalla ja siten markkinaa valtaavat
rinnakkaisvalmistajat, jotka markkinalle paistessddn vaikuttavat merkittavisti ladkkeen

hintatasoon ja siten alkuperdisvalmisteesta saataviin tuottoihin.

Keskimmadinen, yksinoikeudesta markkinalla koostuva jakso lddkkeen elinkaaressa on jakso,
jolloin alkuperdisvalmistajat saavat parhaimman tuoton ladkeinvestoinneilleen. TAima on my0s
jakso, jota lddkeyhtiot yrittdvét pidentdd tavalla tai toisella saadakseen parhaimman hyddyn
yksinoikeudestaan markkinalla: jakso on siten patenttistrategioiden hyddyntdmisen kulta-
aikaa.”® Seuraavaksi kisitelldin tarkemmin liikeyhtididen strategisia keinoja timin jakson eli

yksinoikeuden pidentdmiseksi markkinoilla.

77 Kuvio on koostettu osittain komission kertomukseen sisillytetyn lddikkeen elinkaarta kuvaavan kuvion pohjalta.
Komission kertomus 2019, s. 19, kuva 5 Ladkkeen elinkaari.
8 Gurgula 2020, s. 1068.
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3 PATENTTISTRATEGIAT LAAKEALALLA

3.1 Patenttisuojan keinotekoinen pidentiminen

Patenttien erityinen tirkeys lddkealalla voidaan tiivistdd kahteen perusteeseen: patenttisuoja
suojaa keksintod muiden jéljittelyltd rajoitetun ajan ja suojattua keksintdd on lddkealalla
innovaatioin usein vaikea kiertdd muiden alojen keksintéihin verrattuna. Néin ollen patentit
voivat olla hyvinkin tehokas keino estdd potentiaalisia kilpailijoita péadsemaista
ladkemarkkinoille.””  Patenttistrategioista laajassa merkityksessi puhuttaessa voidaan
my6hemmin kisiteltdvien yksinoikeutta keinotekoisesti pidentévien strategioiden lisdksi
mainita myos erindiset alkuperdisvalmistajien ja rinnakkaisvalmistajien véliset patenttiriitojen
sovintomenettelyt ja strategiset vastikkeellista viivyttdmistd koskevat sopimukset, joilla
sovitusti pitkitetddn rinnakkaisvalmistajien tuloa markkinoille ja tarjotaan korvausta tillaisesta
markkinoilta poissa pysymisestd.?® Tissd tutkielmassa kisitelldsin  kuitenkin vain
alkuperdisvalmistajien yksipuolisia patenttistrategioita, jotka kohdistuvat niiden yksinoikeuden
keinotekoiseen pidentdmiseen uusien patenttihakemusten kautta. Tutkielmassa kdytetdédn tistd

toiminnasta myohemmin myo0s termid strateginen patentointi.

Ladkkeiden alkuperdisvalmistajat pyrkivdt usein suojaamaan yksinoikeuksiaan erindisten
patenttistrategioiden avulla. Ladkeyhtioiden kiistattomana tavoitteena onkin suojella parhaiten
myyvien lddkkeidensi markkinaa ja tissi patentit toimivat ensisijaisena keinona®!
tarkoituksenaan luoda esteiti markkinoille paisylle®”. Strateginen patentointi ei ole milld4n
tavoin uusi ilmid, vaan sen on katsottu selittdvin muun muassa patenttihakemusten jyrkkaa
nousua jo 1990-luvulla.®® IImidén lddkealalla on kuitenkin alettu kiinnittdd erityistd huomiota
Euroopassa vasta komission vuoden 2009 lddkealan toimialakohtaisen tutkimuksen mydta,
jossa komissio totesi lddkeyhtididen patenttistrategioiden pddmaidrind voivan olla esimerkiksi
kilpailijjoiden syrjdyttdminen, uuden yksinoikeuden aikaansaaminen tai kilpailevan

ladkevalmisteen kehittdimisen vaikeuttaminen. Jos lddkeyhtio kayttdd tdllaisia puolustavia

" Kyle 2016, s.2.

80 Ks. esim. Komission kertomus 2019, s. 25. Tillaiset kahden osapuolen viliset strategiset sopimukset tai
sovintomenettelyt voivat my0s olla kilpailuoikeuden kannalta ongelmallisia, silld ne tarkoittavat kilpailevien
yritysten vélistd yhteistydtd. Néin ollen ne rikkovat usein SEUT 101 artiklaan sisdltyvaé kartellikieltoa, joka jaé
tdmén tutkielman ulkopuolelle.

81 Bouchard 2011, s. 106.

82 Kyle 2016, s. 11.

8 Ullrich 2013, s. 244.
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patenttistrategioita, niihin ei yleensd liity patenttijarjestelmén kannalta olennaisinta osaa,
innovointia®. Lisdksi ne horjuttavat usein innovaation kannustimille ja kuluttajien

hyvinvoinnille asetettua tasapainoa.®®

Patenttistrategioista kriittisesti puhuttaessa kidytetddn usein termid evergreening, jolla
tarkoitetaan patenttisuojan keinotekoista pidentdmistd. Talloin patenttisuojan ldhestyessa
loppuaan samaan tuotteeseen haetaan useampia uusia patentteja.’® Strategioilla tehdiin
patenttisuojasta ja sitd kautta markkinoiden yksinoikeudesta ikddn kuin “ikivihreitd” (eng.
evergreen), jolloin ne eivdt vanhene tavalliseen tapaan. Patenttistrategisesta toiminnasta
kaytetddn myos termid life cycle management, jolla viitataan lddkkeen elinkaaren hallintaan.
Vaikka termisséd ei ole vastaavaa kriittistd latausta, ajatus on sama: hallinnan tirkeimpana
tavoitteena on pyrkid pidentdmiin patenttisuojaa tavallisen suoja-ajan yli niin kauan kuin

mahdollista uusien patenttihakemusten avulla.®’

Ladkevalmisteen patenttisuojaa voidaan pidentdd kahdella tavalla: jo markkinoilla olevasta
patentoidusta lddkevalmisteesta voidaan tehda uusi, jollain tavalla alkuperiisestd valmisteesta
eroava versio, joka patentoidaan, tai jo markkinoilla olevaa ladkevalmistetta aletaan kdyttimaén
uuden sairauden hoidossa, jolloin sen uusi lddketieteellinen kdyttd patentoidaan. Nykyinen
patenttijarjestelma sallii ja jopa kannustaa kdyttiméddn molempia ladkeyhtion yksinoikeutta
pidentéviid keinoja. Lisdksi uusien lddkeversioiden tai ladketieteellisten kiyttdjen kehittiminen
voi toki olla yhteiskuntaa ja potilaita hyvinkin hyodyttdvad. Samalla ndmé keinot sisdltdvat
kuitenkin suuren potentiaalin niiden strategiselle, yhteiskuntaa ja markkinoita vahingoittavalle,

mutta lddkeyhtididen tuottoa kasvattavalle hyddyntdmiselle.

Komission toisessa lddkealaa koskevassa tutkimuksessa lddkepatentit on jaettu ensisijaisiin ja
toissijaisiin patentteihin. Emnsisijainen patentti on tutkimuksessa mééritelty ensimmaéiseksi
haetuksi ja myOnnetyksi patentiksi, jolla suojataan ladkevalmistetta, erityisesti sen aktiivista
ainesosaa, muiden lddkeyhtididen jéljittelemiseltd. Toissijaiset patentit ovat ensimmadisen
patentin jdlkeen myonnettyjd patentteja, jotka suojaavat titd samaa lddkevalmistetta. Ne on
voitu myontdd esimerkiksi ladkkeen aktiiviseen ainesosaan liittyvddn kemikaaliin, lddkkeen

kdyttotapaan, muotoon tai annosteluun, valmistusprosessiin tai uuteen terapeuttiseen

84 K omission tiedonanto 2009, s. 17.
8 Kyle 2016, s. 7.

8 Bouchard 2011, s.121.

87 Gurgula 2020, s. 1068.
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kiyttoon.®® Kirjallisuudessa toissijaisia patentteja on kutsuttu myds heikoiksi patenteiksi (weak
patents)®, joko oikeudellisessa tai teknisessd mielessd.”® Tillaisten toissijaisten patenttien

médra on noussut vuosien kuluessa.’!

Mainittu patenttistrategioita kriittisesti kuvaava termi evergreening viittaa lddkealalla
kaytdnnossa tilanteeseen, jossa patentin omistama ladkeyhtio kdyttdd kohtuuttomasti hyvikseen
patentteja koskevaa sddntelyd ja prosesseja pidentddkseen immateriaalioikeuksiinsa kuuluvaa
yksinoikeutta jdttden useita toissijaisia patentteja koskevia hakemuksia juuri ennen
alkuperiisen patentin suoja-ajan péittymistd.®> Termid on kritisoitu kirjallisuudessa siksi, ettei
silld mahdollisteta tosiasiassa saman keksinndn suojaamista (ja sen tekemistd “ikivihredksi”)
useaan kertaan. Pdinvastoin useat patentit eroavat toisistaan ja kohdistuvat ladkevalmisteen eri
ominaisuuksiin.”® Termi kuvastaa siten useimmiten tilannetta, jossa ldikeyhtié patentoi
toissijaisella patentilla niin sanotun “uuden” keksintonsd, joka tosiasiassa on vanha, jo
markkinoilla kuluttajien saatavilla oleva lddkevalmiste, mutta pienilld muutoksilla tai
parannuksilla. Ndmad muutokset ja parannukset voivat koskea esimerkiksi lddkeaineen

94

yhdisteitd, muotoa tai jakelua.”® Kirjallisuudessa tillaisia patentteja on nimitetty myds

naamioiduiksi tai taitaviksi patenteiksi®®, miki kuvastaa hyvin niiden strategista luonnetta.

On selvéd, ettd silloin, kun tehdyilld muutoksilla haetaan vain yksinoikeuden keinotekoista
pidentdmistd ilman sen suurempia uusia lddketieteellisid hyotyjd, voidaan tidllaisesta
toiminnasta puhua patenttistrategiana. Talloin keksintd voidaan ndhdd vain heikosti
innovatiivisena verrattuna sen edeltéjdéin eli alkuperiiseen keksintoon.”® Patenttistrategisen
toiminnan ajoittuessa usein juuri ajankohtaan, jossa vanhojen patenttien antama suoja-aika on

loppumaisillaan®’ toissijaisella patentilla jatketaan l4ikkeen yksinoikeutta ensisijaisen patentin

8 Euroopan komissio: Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe. Final Report, 11.9.2018, s. 18 ja 27. Saatavilla osoitteesta:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99¢ee-01aa75ed71al/language-en

8 Bouchard 2011, s. 129.

% Kyle 2016, s. 7. Toissijaiset patentit muodostavat ensisijaisiin patentteihin verraten epétiydellisen esteen
markkinoille pddsylle. Toissijainen patentti saattaa olla kierrettdvisséd tai riitautettavissa ensisijaista patenttia
yksinkertaisemmin.

1 Kyle 2016, s. 11.

°2 Gurgula 2020, s. 1068-1069.

% Donghi 2014, s. 43.

% Stanbrook 2013, s. 939.

%5 Gurgula 2020, s. 1069. Englanninkieliset termit artikkelissa ovat disguised/artful patents.

% Bouchard 2011, s. 129.

7 Collier 2013, s. E385.
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suoja-ajan paityttyd.”® Lisiksi usein “uusia” versioita kehitetiin juuri kaikkein myydyimmisti
ladkevalmisteista, jotka ovat jo useiden vuosien ajan parantaneet suurten potilasjoukkojen

terveyttd®® ja tuottaneet siini sivussa suuren tuoton liikevalmisteen kehittéineelle liskeyhtidlle.

Naitd pdivitettyja versioita jo tutuista lddkevalmisteista kutsutaan myos toisen sukupolven
lddkkeiksi. Komission aiemmassa lddkealan toimialakohtaisessa tutkimuksessa todettiin, ettd
40 % otokseen kuuluvista lddkevalmisteista sai  markkinoille seuraajakseen
alkuperdisvalmistajan kehittimén toisen sukupolven valmisteen ensimmadisen valmisteen
yksinoikeussuojan péaityttyd.!% Vastaavasti jokaista ensisijaista patenttia kohden oli
mydhemmissi vaiheessa haettu keskimiirin seitsemin uutta toissijaista patenttia.!°! Tulos
kuvaa hyvin strategian suosiota, silld tutkimalla ja kehittdmalld vanhoja ldékkeita voidaan niille
16ytad parempia koostumuksia tai uusia kéyttStarkoituksia varmasti vihemmilld
investoinneilla, miti tiysin uuden lifikkeen kehittiminen vaatii.'% Kaikki toisen sukupolven
ladkkeen kehittdmiseen liittyvét patentit eivét kuitenkaan edes lopulta suojaa markkinoille
tulevaa ladkettd. Ladkeyhtiot saattavat rinnakkaisvalmistajien markkinoille pddsyn estddkseen
hakea myo0s niin sanottuja “nukkuvia” patentteja, jolloin lddkeyhtidlld ei ole edes tarkoitusta
kaupallistaa patentilla suojattua keksintdoddn. Tillainen patentti toimii kuitenkin esteend
rinnakkaisvalmistajan toiminnalle, silli se ei voi kehittdd ja tuoda markkinoille

rinnakkaisvalmistetta siiti seuraavan patentinloukkauksen tai sen uhan vuoksi.'%

Mutta miksi juuri nditd eniten potilaita hyddyttaneitd ladkevalmisteita muutetaan? Ja miksi
uusien patenttien hakeminen ajoittuu juuri ajankohtaan, jolloin vanhat patentit ovat
vanhentumassa? Kyseesséd on selkeisti ladkeyhtididen strateginen toimintatapa, jolla pyritdén
keinotekoisesti pidentdméddn suositun ja hyvin tuottavan valmisteen yksinoikeutta, mutta myos

tavoittamaan lisi uusia potilaita'®

. Téllaisen strategian onnistuessa ladkeyhtion yhteenlaskettu
suoja-aika toissijaiset patentit mukaan lukien on komission my6hemmaén tutkimuksen mukaan

vendhtdnyt keskimédrin 30 vuoteen ympéri EU:ta, eli strategisilla patenttihakemuksilla ja jo

%8 Gurgula 2020, s. 1067.

9 Stanbrook 2013, s. 939.

100 ¥ omission tiedonanto 2009, s. 16.

191 Buroopan komissio: Pharmaceutical Sector Inquiry, Final Report 8.7.2009, s. 164. Saatavilla osoitteesta:
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf

102 Kilpailuviraston selvityksid 2-2012, s. 15-16. Saatavilla osoitteesta: https:/www.kkv.fi/globalassets/kkv-
suomi/julkaisut/selvitykset/2012/kivi-selvityksia-2-2012.pdf

103 Gurgula 2020, s. 1069.

104 Stanbrook 2013, s. 939.
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tuttujen ladkkeiden jatkokehitykselld saadaan pidennettyd ensisijaisen peruspatentin antamaa

suoja-aikaa kymmenelld vuodella.'®> Sama koskee my®s toisen sukupolven lidkkeiti. '

Pisimmit suoja-ajat ja parhaimmat tuotot koskevat usein samoja alkuperdisvalmistajien
ladkevalmisteita. Alkuperdisvalmistajilla on suurempi kannustin suojata suurinta myyntivoittoa
tuottavat tuotteensa suuremmalla méadrdlla toissijaisia patentteja kuin tuotteet, joiden tuotto on
alhaista.!”” Vastaavasti vaikuttaa silti, etti mitd enemmin lifikkeen patentointiprosesseihin
panostetaan, siti tuottavampi lisike on.!®® Siksi myds rinnakkaisvalmistajien kohteena ovat
juuri ne alkuperidisvalmisteet, joista saadaan korkein tuotto.!”” Kyseessd on ikddn kuin
alkuperdisvalmistajan ja rinnakkaisvalmistajan vélinen taistelu siitd, kumpi markkinoita

hallitsee ja kuinka kauan.

Mitd enemmin toissijaisia patentteja alkuperdisvalmistaja on onnistunut ladkevalmisteelleen
hakemaan ja saamaan, sitd hankalampaa on markkinoille pddsy rinnakkaisvalmistajan kannalta.
Néin on siitd riippumatta, estdvitkd kaikki lddkevalmistetta koskevat toissijaiset patentit
tosiasiassa rinnakkaisvalmistajaa tuomasta valmistettaan markkinoille, silld useat toissijaiset
patentit luovat sekd oikeudellisessa ettd kaupallisessa mielessd  epavarmuutta
rinnakkaisvalmistajan markkinoille pddsystd. Syntynyt epdvarmuus on alkuperdisvalmistajan
kannalta tavoiteltavaa, silli se saa téstd huomattavia kilpailuetuja.''’ Niin ollen strateginen
patentointi voidaan ndhdd juuri oikea-aikaisena ja -maddrdisend “innovointina” ja
patentointina''!,  joka sulkee markkinoille piisylle johtavan oven  suoraan

rinnakkaisvalmistajan edesta.

195 Euroopan komissio: Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe. Final Report, 11.9.2018, s. 307. Saatavilla osoitteesta:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71al/language-en

106 Esimerkkind toisen sukupolven valmisteella pidennetysti suoja-ajasta voidaan mainita AstraZenecan
kehittdmén toisen sukupolven lddkkeen, Nexiumin, patenttisuoja, joka pédttyi 35 vuotta sen jilkeen, kun
ensimmadisen sukupolven valmisteelle, Losecille, haettiin ensimmaistd patenttia. Ks. Euroopan komissio: Study on
the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe.
Final Report, 11.9.2018, s. 342. Saatavilla osoitteesta: https://op.europa.cu/en/publication-detail/-
/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99¢ee-01aa75ed71al/language-en

107 Kyle 2016, s. 11.

198 Euroopan komissio: Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe. Final Report, 11.9.2018, s. 307. Saatavilla osoitteesta:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71al/language-en

109 Kyle 2016, s. 11.

110 Gurgula 2020, s. 10691070 ja Csiszar 2012, s. 124.

" Ullrich 2013, s. 246.
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3.2 Patenttistrategiat mahdollistava sddntely ja sen rajat

Vaikka patenttistrategiat vaikuttavat ongelmallisilta useasta suunnasta, ne ovat kuitenkin
sallittuja patenttioikeuden nikdkulmasta. Strateginen patentointi voidaan muuhun patentointiin
nihden ndhda oikeutettuna patenttijirjestelmén kannalta: patenttioikeus kannustaa innovointiin
ja palkitsee siten keksijén taidoistaan, keksinnollisyydestdédn sekd investoinneistaan. Niin ollen
patenttijirjestelmin suunnalta on yhdentekevéé, onko keksinto suojattu yhdelld vai useammalla
patentilla, silld keksinnon arvo on se, mitd suojataan. Patenttioikeuden kannalta kiellettya ei
siten ole patenttijirjestelmén strateginen hyviksikdyttd ja useiden toissijaisten patenttien
hakeminen innovaation parhaan suojan saavuttamiseksi.!'? Vaikka strategisesta nikokulmasta
on mahdollista erottaa alkuperdisvalmistajien toissijaiset patentit, joilla ne suojaavat
keksintdddn ja tutkimustaan ennen kilpailijoita, sekd toissijaiset patentit, joilla ei ole itse
alkuperdisvalmistajalle juuri mitddn kaupallista hyotyd, mutta joilla olisi tillaista hyotyé
113

kilpailijoille''°, ei patenttioikeus erota niin sanottuja liiketaloudellisesti perusteltuja strategisia

patentteja ja vain rinnakkaisvalmistajien esteeksi asetettuja strategisia patentteja toisistaan.

Saadessaan patentin keksinndlleen, patentinhaltija saa yksinoikeuden tédhén uuteen keksintoon
ja sen ammattimaiseen hyddyntéimiseen.''* Niin ollen mité pidempéin samaa l4iketti koskevia
yksinoikeuksia kyetddn pitkittdméén, sitd tuottavampaa se on lddkkeen kehitténeelle
ladkeyhtiolle. Patentin hakemista ei kannata pitkittdd, silld oikeus patenttiin on
first-to-file -periaatteen mukaisesti vain ensimmadiselld keksintdd koskevan patenttihakemuksen
jattdjalla'!’®> ja siten oikea-aikainen patentointi on patenttistrategian ytimessi. Jokainen
mahdollinen patenttihakemus onkin kannattavaa tehdd mahdollisimman aikaisessa vaiheessa
yksinoikeuden varmistamiseksi ja ndin ollen patenttijirjestelmilld kannustetaankin
innovaatioiden patentoimiseen, vaikka niiden todellista kaupallista arvoa on alkuvaiheessa

vield mahdotonta ennustaa.

Patentti, niin ensisijainen kuin toissijainenkin, voidaan kuitenkin myontai vasta, kun keksinto
tayttdd kaikki patenttilainsdddanndssd vaaditut edellytykset. Téssd tarkoituksenmukaisinta on

viitata Euroopan patenttisopimuksen siséltimédén patenttilainsdddéntoon, silldi Suomessa

112 Gurgula 2020, s. 1078.

'3 Ullrich 2013, s. 247.

114 Patentilla saavutettu yksinoikeus sisiltid kielto-oikeuden, jonka avulla patentinhaltija voi kieltdd muita
kayttdmastd hyviaksi keksintodédn ammattimaisesti valmistamalla, saattamalla vaihdantaan, kayttdmalla, tuomalla
maahan tai pitdmélld hallussa patentilla suojattua keksintda.

115 Oesch — Pihlajamaa — Sunila 2014, s. 57.
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haetaan sopimuksen nojalla myOnnettivid eurooppapatentteja eniten juurikin lddke- ja
bioteknologian alalla.'!® Eurooppapatentti koostuu joukosta kansallisia patentteja samoin
vaikutuksin kussakin sopimusvaltiossa, johon se on mydnnetty ja sitd koskevat siten samat

ehdot kuin asianomaisen valtion mydntimid kansallista patenttia.'!’

Euroopan
patenttisopimuksen mukaan patentoitavan keksinnon tulee olla teollisesti kdyttokelpoinen, uusi
ja olennaisesti tunnetuista keksinndisti eroava.!'® Nimi patentoinnin edellytykset kuvaavat
samalla yksinoikeudesta kilpailuilla markkinoilla hydtyvin innovaation luonnetta ja laatua.'"
Patenttistrategisten “uusien” lddkevalmisteiden tulee alkuperdisid valmisteita vastaavasti
tayttdd kaikki mainitut patentoinnin edellytykset, jotka lopulta eivét kuitenkaan vaikuta olevan
kovinkaan hankalasti saavutettavissa ladkealalla. Ladkepatenttien erityispiirteend ladkkeisiin
kohdistuva  patentti  voidaan  lddkeaineen  lisdksi myoOntdd myds  lddkkeen

120

valmistusmenetelmddn =", mikd laajentaa entisestddn mahdollisuuksia myds strategisiin

patentteihin lddkealalla.

Kirjallisuudessa on katsottu, ettd ylipdétddn lddkkeiden hyviaksyminen patenttijarjestelmiéin
patentoinnin kohteiksi on johtanut nykyisiin lisddntyneisiin teeskenneltyihin keksintdihin, joilla
patenttisuojan pidentiminen keinotekoisesti on mahdollista.'?! Lisiksi on todettu, ettdi antoisin
reitti uuden lidikkeen kehittimiseen alkaa jo olemassa olevasta, tunnetusta liZikkeestd.!'?
Patentointimahdollisuuden lisdksi lddkepatenttien kohdalla onkin mahdollista my6s poiketa
tietyissd tilanteissa yhdestd tirkeimmasti patentoinnin edellytyksestd: uutuudesta. Ladkeyhtiot
voivat hyddyntdd mainittujen toissijaisten patenttien lisdksi myos tétd poikkeusta strategisesti,
mutta toimimalla samalla tdysin patenttilainsdddidnnon puitteissa. Siten toisen sukupolven
valmisteiden lisdksi l1d4keyhtiot voivat kayttdd hyvikseen tdastd uutuusvaatimuksesta poikkeavia

toisen ladketieteellisen kdyton patentteja, joita koskevan lddkevalmisteen kehittdmiseen kuluu

116 Elinkeinoelimin keskusliitto: Eurooppalaisen patenttijérjestelmdn uudistusta koskeva selvitys:

Yhtendispatentin ja yhdistetyn patenttituomioistuimen (UPC) vaikutuksista suomalaisyrityksille, s. 46. Saatavilla
osoitteesta:  https://ek.fi/wp-content/uploads/Patenttiselvitys 2014.pdf  Pelkéstddn  kansallisella  tasolla
patentoinnin edellytyksistd sdddetddn patenttilaissa.

7 Euroopan patenttisopimuksen 2(2) artikla.

8 Euroopan patenttisopimuksen 52(1) artikla. Vastaavasti keksinténd ei pidetd artiklan 2 kohdan mukaisesti
esimerkiksi 16ytod, tieteellistd teoriaa, matemaattista menetelméaé, taiteellista luomusta, tietokoneohjelmaa tai
tietojen esittdmistd. Artiklan 4 kohdassa teollisesti kéyttokelpoisen keksinnon ulkopuolelle on jétetty myds
kirurginen tai terapeuttinen ihmisiin tai eldimiin kohdistettu késittely tai diagnoosia tarkoittava menetelma. Kohtaa
ei kuitenkaan sovelleta tuotteisiin, aineisiin tai seoksiin, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi jossakin niistd
menetelmista.

19 Ullrich 2013, s. 251.

120 Nyblin 2018, s. 67. Suomessa vain lidikkeen valmistusmenetelmii suojaava menetelmipatentti oli mahdollinen
ennen vuotta 1995.

121 1ight — Maturo 2015, s. 202.

122 Donghi 2014, s. 59.
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vain pari vuotta ja vain noin 40 % tavallisesti uuden lddkkeen kehittdmiseen kuluvista
kustannuksista.'?* Kun tavallisesti patentti on mydnnettivissi vain uudelle keksinnélle, joka ei
hakemuspiivind kuulu tunnetun tekniikan tasoon (state of the art)'?*, Euroopassa ldikkeiden
kohdalla uutta patenttisuojaa jo tunnetulle aineelle on siis mahdollista saada tietyin edellytyksin

kaikissa 38 valtiossa'?®, jotka ovat liittyneet Euroopan patenttisopimukseen. '2®

Tama ladkkeitd koskeva poikkeus tarkoittaa ensinnikin, ettd keksinnon uutuutta koskevilla
sdannoilld el estetd myontdmaéstd patenttia tunnettuun aineeseen tai seokseen tilanteessa, jossa
timé aine tai seos ei ole vield tunnettu ladketieteellisessd menetelmissd. Kyse on tilloin
ensimmdiisen ldcketieteellisen kéyton patentoitavuudesta.'?’ Vastaavasti ja patenttistrategioiden
kannalta oleellisemmassa tilanteessa jo jossakin lddketieteellisessd menetelméssd tunnetun
aineen tai seoksen kaytto jilleen uudessa ladketieteellisessd menetelmissd on patentoitavissa.
Talloin kyseessd on toinen ldcdketieteellinen kdytté. Ladkeyhtid voi siten saada uuden patentin
jo patentoidulle lddkeaineelle, lddkeaineiden yhteisvaikutukselle tai ladkeaineen uudelle
annostelulle tiettyyn terapeuttiseen tarkoitukseen'?®, kunhan uutta lddiketieteellistd kiyttod
voidaan pitié patentoitavana sen uutuuden ja keksinnéllisyyden perusteella. Huomattavaa on
myds, ettd patentoidun toisen lddketieteellisen kdyton jédlkeen kehitetyt uudet seuraavat

lasketieteelliset kiytdt ovat myds vastaavasti patentoitavissa.'?’

Kuten alaluvussa 2.1 on todettu, myonnettiessd alkuperdisvalmisteen myyntiluvan haltijalle
uusi lupa valmisteen uudelle terapeuttiselle, huomattavaa kliinistd hyotyd tuottavalle
kiyttotarkoitukselle kahdeksan vuoden sisélld  alkuperdisestd myyntiluvasta, voi
rinnakkaisvalmisteen myyntilupa tulla voimaan aikaisintaan 11 vuoden kuluttua alkuperdisen
myyntiluvan myontdmisestd tavallisen 10 vuoden sijaan. Néin ollen alkuperdisvalmistaja

kykenee tietyissd tilanteissa hankkimaan itselleen yhden lisdvuoden yksinoikeusaikaa toisen

123 Donghi 2014, s. 59.

124 Oesch— Pihlajamaa— Sunila 2014, s. 68 ja Euroopan patenttisopimuksen 54(1) artikla. Artiklan 2 kohdan
mukaisesti tekniikan tasoksi katsotaan kaikki, mikd on tullut julkiseksi ennen eurooppapatenttia koskevan
hakemuksen tekemispdivéi, joko kirjoituksen tai suullisen esityksen vélitykselld, hyvaksikédyttdmalld tai muulla
tavalla.

125 Euroopan patenttiorganisaation (EPO) jésenvaltioiden mérd 22.3.2021. Euroopan patenttivirasto: Member
states of the FEuropean Patent Organisation. Saatavilla osoitteesta: https://www.epo.org/about-
us/foundation/member-states.html

126 Ensimmiisen ldiketieteellisen kiyton patentoitavuudesta Euroopan patenttisopimuksen (17. painos, marraskuu
2020) 54(4) ja toisen ladketieteellisen kayton patentoitavuudesta artiklassa 54(5).

127 Oesch— Pihlajamaa— Sunila 2014, s. 68

128 Oesch — Pihlajamaa— Sunila 2014, s. 77-78.

129 Patentti- ja rekisterihallitus: Patenttikisikirja. Tammikuu 2020, s. 136-137. Saatavilla osoitteesta:

https://www.prh.fi/stc/attachments/patentinliitteet/4palvelutjatietokannat/Patenttikasikirja.pdf
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ladketieteellisen kdyton kehittdimisen kautta myds ladkkeen ensisijaisen kdyton markkinalla,
mikd voi markkinoille paddsyn lisdksi vaikuttaa haitallisesti kilpailijoiden halukkuuteen
investoida kyseiseen lddketutkimukseen ja siten samalla kasvattaa alkuperdisvalmistajan

saamia tuottoja entisestén. '3

Nidin ollen voidaan todeta, ettd mahdollisuus erindisille patenttistrategioille lddkepatenttia
pidentdmaélli ja laajentamalla on sisdénrakennettuna patenttisdéntelyyn ja tillaiset strategiat
ovatkin patenttioikeuden nikokulmasta tdysin sallittuja'®!. Patenttihakemusten arvioinnin
tapahtuessa tdysin lakisddteisten patentoitavuuden edellytysten kautta eivét strategiset tai
puolustavat patentit ole hakemusarvioinnissa arvoltaan tai laadultaan muita huonompia.'?
Nykyiselld patenttijérjestelmélld ei myoskéan kontrolloida patentin taustalla vaikuttavia syitd,

2

velvoiteta haetun patentin hyddyntdmiseen tai vaadita hakijalta ndyttod siitd, ettd “uusi”
keksintd on todella edeltdjdéinsd parempi kuluttajien kannalta. Sen sijaan nykyisen
patenttijirjestelmén voidaan ndhdd kannustavan toissijaisten patenttien hakemiseen siind

asetettujen lopulta melko vaivatta saavutettavien patentoitavuuden edellytysten vuoksi.!?

On kuitenkin huomattava, etteivit toissijaiset patentit kykene suoranaisesti pidentimiin
alemman, ensisijaisen patentin suoja-aikaa. Ndin ollen uusi patentti kohdistuu vain siihen
uuteen keksintdon, johon sitd on haettu eikd se estd kilpailijoita hyddyntdmistd aiemman
patentin kohdetta sen suoja-ajan loputtua. Strategisesti toimiva lddkeyhtio voi kuitenkin kiertaa
tdmén, jos se saa patentoiduksi esimerkiksi pian patenttisuojansa menettivdn lddkkeen
valmistustavan. Jos patentoitu valmistustapa on ainut tapa, jolla ldékettd voidaan valmistaa,
tdmd toissijainen patentti ikddn kuin pidentdd myos ensisijaisen patentin kestoa: télldin samaa
ladkettd ei voida valmistaa ja tuoda markkinoille, vaikka itse lddkeaineen ensisijainen patentti

olisi jo loppunut.'3*

Strategisella, lainsddddnnon puitteissa mahdollisella evergreening-menettelylld on siten
rajansa. Jos lddkkeen patenttisuojaa pyritdén keinotekoisesti pidentimain esimerkiksi tuomalla

markkinoille tunnetusta ja patentoidusta lddkkeestd uusi versio, jonka muotoilu eroaa

13 Donghi 2014, s. 60. Sddntelystd ks. Lidkelain 21 a § ja Ladkedirektiivin 10 artiklan 1. kohta.

131 Csiszar 2014, s. 421.

132 K omission tiedonanto 20009, s. 5.

133 Gurgula 2020, s. 1080.

134 Euroopan komissio: Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe. Final Report, 11.9.2018, s. 27. Saatavilla osoitteesta:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8{feb206-b65¢c-11e8-99¢ee-01aa75ed71al/language-en
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ailemmasta (esimerkiksi aiemmin tablettina tunnettu lddkevalmiste formuloidaan kapseliksi),
uudella, kapselimuotoista valmistetta koskevalla patentilla ei kuitenkaan ole vaikutusta
kilpailijoihin, jos mne haluavat hyodyntdd aiempaa, patenttisuojansa menettanytta
tablettimuotoista valmistetta ja tuoda siiti rinnakkaisvalmisteen markkinoille.!*> Niin ollen
myo6s rinnakkaisvalmistajat kykenevit tietyisséd tilanteissa kiertiméén toissijaisia patentteja
tuodessaan vastaavia liikevalmisteita markkinoille.!3® Lisiksi kilpailijat voivat toki riitauttaa
patemittomiksi katsomiaan patentteja, mikd on yleisempdd juurikin esimerkiksi
ladkevalmisteen muotoilua suojaavan toissijaisen patentin kohdalla tdllaisen patentin ollessa
heikompi kuin ld#keainetta suojaavan peruspatentin.'*’ Tdma mahdollisuus ei kuitenkaan poista
kaikkia rinnakkaisvalmistajille alkuperdisvalmistajien hyddyntdmistd patenttistrategioista
aiheutuvia haittoja, silld myds patentin riitauttamiseen liittyvien prosessien ja mahdollisten
sovintomenettelyjen  kestot  viivdstyttdvdt osaltaan rinnakkaisvalmistajien  pdisyid

markkinoille'38.

Koska toissijaiset patentit eivdt suoranaisesti takaa tdyttd ensisijaista patenttia vastaavaa
ladkkeen yksinoikeutta, toisen sukupolven lddkkeen menestyminen vaatii huomattavaa
markkinointia.!*®  Jotta patenttistrategia toimii, alkuperdisvalmistajien tulee saada
markkinoimalla uutta valmistettaan mahdollisimman moni kuluttaja siirtymién toisen
sukupolven ladkkeeseen ennen kuin alkuperdista ladkettd vastaavat rinnakkaisvalmisteet tulevat
markkinoille. Jos tdmd epdonnistuu, strategialla ei tavoiteta sen tarkoitusta:
rinnakkaisvalmistajien markkinoille péidsyn viivistyttimisti.!*® Jos patenttistrategiassa
kuitenkin onnistutaan, l1ddkeyhtio kykenee markkinoille toisen sukupolven ldékkeen tuodessaan
vitvyttdmdin alkuperdistd ladkevalmistettaan vastaavien rinnakkaisvalmisteiden tuloa ja

pidentdméiin siten yksinoikeuttaan ja sen tuomaa asemaansa ladkemarkkinalla.

135 EFPIA 28.11.2012: The degree to which patenting, and in particular secondary patenting, protect
pharmaceutical products during their lifecycle is often misconstrued. Saatavilla osoitteesta:
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/blog-articles/121128-the-degree-to-which-patenting-and-in-
particular-secondary-patenting-protect-pharmaceutical-products-during-their-lifecycle-is-often-misconstrued/

136 Euroopan komissio: Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe. Final Report, 11.9.2018, s. 307. Saatavilla osoitteesta:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99ee-01aa75ed71al/language-en

37 Donghi 2014, s. 51.

133 Amin — Kesselheim 2012, s. 2287.

139 K omission tiedonanto 2009, s. 16.

140 Kilpailuviraston selvityksid 2-2012, s. 15-16. Saatavilla osoitteesta: https://www.kkv.fi/globalassets/kkv-
suomi/julkaisut/selvitykset/2012/kivi-selvityksia-2-2012.pdf
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3.3 Strategioiden syyt ja seuraukset

Alkuperdisvalmistajina toimivien lddkeyhtididen ndkokulmasta patenttistrategioiden kayttoa
voidaan perustella lddkeyhtididen tarpeella suojata omaa markkinaansa. Mitd kovempaa
kilpailua markkinalla kdydéan, sitd kovempia ovat myds keinot kilpailun rajoittamiseksi. Nédin
ollen puolustavien patenttistrategioiden voidaan nidhdé heijastuvan koventuneesta kilpailusta
markkinoilla. Kirjallisuudessa markkinoita hallitsevan lddkeyhtion ajatus on kiteytetty siten,
ettei sen tarkoituksena ole varmistaa siithen kohdistuvien sdintdjen noudattaminen, vaan ndiden
sadntdjen mahdollistamien strategioiden kehittiminen niistd hydtymiseksi. Né&in ollen
kilpailullista hyotyd saadakseen yhtion on onnistuttava kddntdméin lainsdddénnostd johtuvat
olosuhteet vahvuuksikseen tai edes neutralisoimaan ne.'*! Jos lidikeyhtid onnistuu tdssi, se

varmistaa itselleen vahvan aseman markkinoilla ja siitd seuraavan kestivén tuoton.

Yksinoikeudesta markkinoilla seuraa mahdollisuus varmaan tuottoon. Lédkeyhtididen
patenttistrategioita puolustavana tekijdnd pidetddnkin juuri titd. Kun yksinoikeuden avulla
saatavia tuottoja suojataan, voidaan ndita tuottoja investoida tulevaisuuden ladketutkimukseen
ja -kehitykseen.'*> Mahdollisuus investointien takaisinsaantiin lisikkeen tuottojen avulla johtaa
helpommin suuremman taloudellisen riskin siséltdviin tutkimus- ja kehitysinvestointeihin ja
tatd kautta mahdollisesti kédadnteentekeviin ladkeinnovaatioihin. Tulevan lddkekehityksen
rahoittamisen turvaamisen liséksi strategioiden kdytt6d puolustavana seikkana voidaan pitdd
joissakin tapauksissa olemassa olevaa lddkdrien mahdollisuutta méératd potilaalle
alkuperdisvalmistetta vastaava rinnakkaisvalmiste reseptilddkkeeksi, jos tillainen markkinoilta
16ytyy. Kyse on tédlldin pohjimmiltaan valinnanvapaudesta markkinoita hallitsevan tai joskus
hallinneen alkuperdisvalmisteen ja tata taloudellisesti jarkevdmman
rinnakkaisvalmistevaihtoehdon vilill4. Toisaalta vaikka korvaava rinnakkaisvalmiste olisikin
olemassa, alkuperdisvalmistajan onnistuneella ja hyvin rahoitetulla markkinoinnilla voidaan
ohjata ja vaikuttaa l4ikirien valitsemaan valmisteeseen'* ja timi valinnanvapaus onkin usein

vain teoreettinen.

Patenttistrategioiden kdytdn ongelma onkin juuri siind, ettd keinotekoisesti pidennetylld

patenttisuojalla kyetddn pitkittdmadn rinnakkaisvalmisteiden pddsyd markkinoille. Ndin ollen

141 Calinas-Correia 2013, s. 307.
142 Collier 2013, s. E385.
143 Collier 2013, s. E385.
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jo valmiiksi haasteellisesta ldsikealan markkinoille piisystd tehdiin vield haastavampaa.'#
Kuluttajien kannalta tdllaisesta strategisesti vain vdhdn aiemmasta patentoidusta
ladkevalmisteesta eroavasta “uudesta” ldékevalmisteesta on harvoin enemmén hyotyé potilaalle
kuin alkuperdistd valmistetta vastaavasta rinnakkaisvalmisteesta olisi, mutta se estdd
tehokkaasti rinnakkaisvalmistajien markkinoille pddsyn. Tillainen “uusi” aiempaa
alkuperdisvalmistetta vastaava lddkevalmiste on siten ikddn kuin hieman kehittyneempi
rinnakkaisvalmiste. Onkin selkedd, ettd joskus ndiden “uusien ja paranneltujen”
ladkevalmisteiden patentoinnin taustalla on néhtdvissd enemmankin taloudellisia kuin potilaita

auttavia syiti.!#®

Patenttistrategiat ovat juuri lddkealalla erityisen haitallisia kuluttajien erityislaatuisesta
asemasta johtuen. Useista muista markkinoista poiketen kuluttajat eivit osta ladkkeitd kaytto-
tai ylellisyystavarana. Ladke on ostoksena usein vélttdméton ja pakollinen ja siten markkinoilla
toimivat kuluttajat ovat erityisen haavoittuvaisessa asemassa.'*® Potilaiden keskuudessa on
my0s jatkuvasti tarve uusille ladkkeille tilanteissa, joissa olemassa olevat valmisteet ovat
sairauden hoidossa puutteellisia tai lddkettd sairauden hoitoon ei ole vield kehitetty.
Patenttistrategian hyddyntdmisen mahdollisuus tulevaisuudessa vaikuttaa kuitenkin haitallisesti
liskeyhtididen kannustimiin kehittdd tdysin uusia ldikevalmisteita.'*’ Patenttistrategioiden

vaikutusta uusiin ldadkeinnovaatioihin késitelldan tarkemmin alaluvussa 5.2.

Patenttistrategioiden avulla ldadkeyhtiot pyrkivét turvaamaan ja pitkittdmiin patentoiduista
tuotteistaan saamiaan tuottoja'*® keinotekoisesti, silld yksinoikeutensa avulla ne voivat toimia
markkinoilla rajattomasti, ilman kilpailua. Kéyttimiensd patenttistrategioiden kautta
ladkeyhtiot pyrkivit sddntelemadn markkinoita sen sijaan, ettd antaisivat markkinoiden toimia
vapaasti.'* Kun kilpailua ei markkinoilla ole tai kun se on pitkilti estynyt, liikeyhtiot voivat
vaikuttaa uusien ldikkeiden kehitykseen ja markkinoille saattamiseen'*’. Patenttistrategioiden
hyodyntimiselld voidaan my0s selittdd eri ladkeyhtididen liikevoittojen erojen syitd

immateriaalioikeuksien epdtasaisen jakautumisen kautta: yhtio, jolla on useita patentteja, nauttii

144 Gurgula 2020, s. 1076. Markkinoille pidsyn haasteellisuuteen vaikuttavat muun muassa jo olemassa olevat
patentit seké pakollinen myyntilupamenettely. Ladkealan markkinoille pdésystd tarkemmin katso alaluku 2.1.

145 Collier 2013, s. E385.

146 Levy 2016, s. 258.

147 Stanbrook 2013, s. 939.

148 Csiszar 2014, s. 421.

1499 Levy 2016, s. 258.

150 Rikap 2019, s. 997.
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suurempaa liikevoittoa.'>! Niin ollen patenttistrategioilla vihennetiin innovointia, jaddytetiin
kilpailua ja kannustetaan tehotonta varojensiirtoa.'>> Voidaanko tillaiset strategiat
mahdollistavaa nykyistd patenttijarjestelmdd edes pitdd tasapainoisena innovaatioiden

kannustamisen ja keinottelun helpottamisen valilla?

Vaikka ladkeyhtiot painottavat taloudellisten syiden tdrkeyttd ohjatakseen yksinoikeuksiensa
avulla saatavia tuottojaan tulevaan ladkekehitykseen, valuu osa tuotoista suoraan ndiden
“uusien”, alkuperdisistd versioista hieman muokattujen lddkevalmisteiden kehittdmiseen
patenttistrategioiden tuomien yksinoikeuksien, tuottojen ja hyOtyjen toivossa. Onkin
kyseenalaistettava, voidaanko tillaista ladkekehitystd pitdd tarpeellisena potilaiden ja koko
yhteiskunnan kannalta vai onko se enemménkin ndiden vahingoittamista. Ansaitseeko
ladkevalmiste todella patentin tarjoaman yksinoikeuden, jos silld vain tavoitellaan oman
markkina-aseman vahvistamista ilman todellista lddketieteellistd kehitystd? Voidaanko tillaista

ladkevalmistetta edes kutsua keksinnoksi?'>?

Nykyisen patenttioikeuden ja sen tavoitteiden valossa vastaus on selvd: kun patentoitavuuden
edellytykset tiyttyvit ja kyseessd on patenttisdéntelyn valossa keksintd, patentti mydnnetdan
sen strategisista 1dhtokohdista huolimatta. Jos lddkevalmisteen patentoitavuudelle asetettaisiin
suurempia, strategista kayttdytymistd poissulkevia esteitd, se nékyisi lopulta uusien
innovaatioiden vihentymisend!>*. Niin ollen emme voi poistaa patenttistrategioiden
atheuttamia ongelmia ilman, etti teemme samalla nykyisestd patenttijdrjestelméistdmme
voimattoman, vain keskinkertaisuuteen kannustavan kehikon.!>>  Patenttijirjestelmi
rakentuukin ajatukselle ithmisten rohkaisemisesta uusien keksintdjen luomiseen ja lddkealalla
uuden kehittdmiseen liittyvien riskien — niin taloudellisten kuin ajallistenkin — otto on alan
ytimessd. On myos tirkedd pitdd mielessd, ettd tietyin viliajoin lddkealalla osa niistd
innovaatioista ja otetuista riskeistd niiden takana osoittautuukin kaidnteentekeviksi. Myds
vaiheittaista tutkimusty6td on pidettdvi tirkednd, silld joskus se johtaa jo markkinoilla olevien
ladkkeiden huomattaviin parannuksiin, uusiin kéyttotarkoituksiin ja siten potilaiden

hydtymiseen. !>

151 Rikap 2019, s. 991.

152 Bouchard 2011, s. 129.

133 Collier 2013, s. E385-386.

134 Collier 2013, s. E386.

155 Calinas-Correia 2013, s. 308.

136 K omission tiedonanto 2009, s. 15.
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Lisdkeksintdjd patenttistrategioiden taustalla ei siten ole ensi ndkemadltd pidettiva
oikeudellisesti tai tieteellisesti vdhempind keksintoind alkuperdisiin verrattuna. Myo0s
esimerkiksi lddkeyhtio GlaxoSmithKline on vedonnut patenttistrategioiden hyvéksyttivyyteen
patenttioikeuden ndkokulmasta: strategisetkin patentit ovat mahdollisia vain, jos ne tdyttivat
patentoinnin edellytykset. Lisdksi l4dkeyhtio on kyseenalaistanut viitteen siitd, etteivét “uudet”
parannellut lddkevalmisteet toissijaisten patenttien kohteena olisi potilaita ladketieteellisesti
hyodyttavii, silld lopulta nditd paranneltuja valmisteita tulee arvioida markkinoiden ja kliinisten
vaatimusten perusteella.!”’ Pitid paikkaansa, etti erityisesti l4ikealalla on koko yhteiskuntaa
hyodyttavad, jos jo olemassa olevien valmisteiden terapeuttiset mahdollisuudet tutkitaan
tarkkaan. Siten patenttistrategiat mahdollistava nykyinen patenttijarjestelmi pyrkii kylla
kannustamaan lddkevalmisteiden uusien muotojen, hoidonaiheiden ja yhdistelmien

kehittdmiseen.'>?

Esimerkiksi lddkevalmisteen uusi muotoilu voi johtaa lddkkeen
annosteluméddrien tai -kertojen vdhenemiseen tai parantaa lddkkeen turvallisuutta tai
tehokkuutta.!> Jirjestelmin tarkoituksena ei kuitenkaan voida nihdi jo olemassa olevien
ladkevalmisteiden patenttisuojan keinotekoinen pidentdminen kilpailua estévilli tavalla, vaan
titd voidaan pitdd jarjestelmidn hyvéksikdyttond. Siten ei voida hyvdksyd ladkeyhtid
GlaxoSmithKlinen  vditettd siitd, etteivdt patenttistrategiat estd oikeudettomasti

rinnakkaisvalmistajien padsyd markkinoille, silld patenttijarjestelmélld lopulta sallitaan

alkuperiisvalmistajien ja rinnakkaisvalmistajien vilinen kilpailu. '

Patenttijdrjestelmén toimimattomuus ladkealalla on mahdollisesti huomioitu myds Euroopan
ladkestrategiassa, jossa tulevaisuuden hankkeiksi on méadritelty muun muassa kannustimien ja
velvoitteiden tarkistaminen lddkelainsdaddannon alalla, ottaen huomioon niiden kytkds
immateriaalioikeuksiin, seki ladkelainsdddannon tarkistaminen, jotta voidaan ottaa huomioon
markkinoiden kilpailundkokohdat. Nailla toimilla pyritdin parantamaan
rinnakkaisvalmisteiden saatavuutta sekd tukemaan lddkeinnovaatioita ja lddkkeiden

kohtuuhintaisuutta EU:ssa.!! Patenttistrategista toimintaa ei voida kuitenkaan tiysin kielti.

57 GSK Public policy positions: Evergreening, tammikuu 2014, s. 1. Saatavilla osoitteesta:
https://jp.gsk.com/media/503258/evergreening-policy.pdf

158 EFPIA 28.11.2012: The degree to which patenting, and in particular secondary patenting, protect
pharmaceutical products during their lifecycle 1is often misconstrued. Saatavilla osoitteesta:
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/blog-articles/121128-the-degree-to-which-patenting-and-in-
particular-secondary-patenting-protect-pharmaceutical-products-during-their-lifecycle-is-often-misconstrued/
159 Crowley — Martini 2004, s. 537.

160 GSK Public policy positions: Evergreening, tammikuu 2014, s. 1. Saatavilla osoitteesta:
https://jp.gsk.com/media/503258/evergreening-policy.pdf

161 K omission tiedonanto 2020, s. 7-8.
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https://jp.gsk.com/media/503258/evergreening-policy.pdf

Vaikuttaakin siltd, ettd nykyisen patenttioikeuden keinoin ongelmaan on ldhes mahdotonta
puuttua, mutta tietyissd tilanteissa kilpailuoikeus voi tarjota oikeanlaiset tydkalut
patenttistrategioista aiheutuvien seurausten estdmiseen. Seuraavaksi késitellddnkin
kilpailuoikeuden ja tarkemmin méédrdadvan markkina-aseman vaarinkdyton kiellon soveltamista

esitettyihin lddkeyhtididen patenttistrategioihin.
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4 PATENTTISTRATEGIAT MAARAAVAN MARKKINA-ASEMAN
VAARINKAYTTONA

4.1  Patenttistrategiat ja mddrddvin markkina-aseman vddrinkdyton kielto

4.1.1 Kilpailuoikeuden soveltaminen patenttistrategioihin

Patentteja, kuten muitakin immateriaalioikeuksia, voidaan pitdd tehokkaina kilpailuvélinein,
joilla voidaan sekd edistdd ettd rajoittaa tehokasta kilpailua niiden antaman yksinoikeuden
avulla. Asiaa voidaan tarkastella siten, ettd immateriaalioikeudet ja kilpailuoikeus saattavat olla
tietyissi tilanteissa ristiriidassa kesken#in.'®* Samalla kun kilpailuoikeus tuomitsee kilpailijoita
markkinoiden ulkopuolelle sulkevan toiminnan méardévian markkina-aseman védrinkdyttona,
immateriaalioikeudet, kuten patentti, antavat haltijalleen kilpailijoita markkinoiden
ulkopuolelle sulkevan yksinoikeuden.'> Tidmi yksinoikeus on kehitetty edistimiin ja
suojaamaan innovatiivisuutta ja samalla tuottamaan voittoa sijoittajilleen. Tésté syysté kilpailua
rajoittavan yksinoikeuden, kuten 1d4kepatentin, kilpailunvastaisia vaikutuksia pidetdan yleisesti
ottaen sallittuina: suoja-aika rohkaisee ja rahoittaa uutta lddkekehitystd, joka lopulta, ainakin
teoriassa, hyddyttdd kuluttajia ja koko yhteiskuntaa.!®* Kilpailuoikeuden kannalta titi
patentinhaltijan oikeutta rajoittaa kilpailua on luonnehdittu oikeudeksi olla kilpailematta
muiden kanssa.'®® Kilpailuoikeudellinen ongelma syntyy kuitenkin siini vaiheessa, kun
ladkeyhtié on onnistunut saamaan itselleen madrddvin aseman markkinoilla ja hy6dyntéa tita

asemaansa kilpailua heikentévélla tavalla.

Ladkeala toimii erityisen hyvédnd kasvualustana patenttistrategioiden kehittymiselle ja niiden

haitalliselle hyédyntimiselle!

, silld yksinoikeudet vaikuttavat ladkemarkkinoiden ytimessa.
Tamé ei ole tullut kilpailuviranomaisille yllatyksend, vaan kilpailuviranomaiset ympéri
maailmaa ovatkin jo pitkddn yrittdneet kilpailuoikeudellisin keinoin hillitd ja estdd
ladkeyhtididen patenttistrategioina ilmenevid kilpailunvastaisia toimintoja, joilla on pyritty
esimerkiksi estimddn  tai  pitkittdmddn  muiden  lddkeyhtididen, erityisesti

rinnakkaisvalmistajien, pa4isy4 markkinoille.'¢” Kirjallisuudessa onkin katsottu, etti liikeala on

162 Oesch— Pihlajamaa— Sunila 2014, s. 194.
163 Levy 2016, s. 256.

164 Levy 2016, s. 257.

165 Gurgula 2020, s. 1078.

166 Levy 2016, s. 258.

167 Csiszar 2014, s. 421.
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elinkaaressaan padtynyt kilpailulliselle tasolle, miké tarkoittaa alan koventuneen kilpailun
liséksi myds lisddntynyttd kilpailuviranomaisten mielenkiintoa alalla kdytettdvid toimintoja
kohtaan.!®®  Patenttioikeuden epdonnistuessa tarjoamaan keinoja patenttistrategioista
aitheutuvien seurausten hillitsemiseen, kilpailuoikeudella ja sen sisdltdmadlld madrddvén
markkina-aseman vairinkdyton kiellolla voidaan puuttua kilpailulle haitallisiin tilanteisiin.
Tdmén madrddvan markkina-aseman véirinkdyton kiellon tarkoituksena on suojata kilpailua,
jota voidaan pitdd yleiseltd kannalta toivottavana'® ja estiid siten sellainen kiyttiytyminen

markkinoilla, joka heikentii kilpailun toimivuutta!”’.

Kirjallisuudessa on kyseenalaistettu kilpailuoikeudellista puuttumista yksittdiselld alalla
ilmeneviin, immateriaalioikeusjdrjestelmastd aiheutuviin ongelmiin. Sopivammaksi ratkaisuksi
on esitetty patenttioikeuden kehittimistd ldikealan toimintaa vastaavalle tasolle.!”!
Patenttijdrjestelmin vadrinkdytoksiin puuttumisen tarkeyttd onkin korostettu patenttioikeuden,
ei kilpailuoikeuden, kannalta seuraavasti: jos patenttioikeus mahdollistaa patentin myontdmisen
edellytysten tiyttyessd, kilpailuoikeudella ei tulisi kyseenalaistaa patentin oikeutusta.'’
Vastaavasti strategisen patentoinnin luonteen vilpittdémyyden arviointia voidaan yleisesti ottaen
pitdd patenttiviranomaisten ja tuomioistuinten tehtdivind kilpailuviranomaisten sijaan.!”
Lisdksi patenttistrategioista aiheutuviin  seurauksiin, kuten alkuperdisvalmisteiden

kohtuuttoman korkeaan hinnoitteluun, ei tulisi puuttua ensisijaisesti kilpailuoikeudella, jolla

piidsiintdisesti suojataan kilpailua itsedin eiki esimerkiksi markkinoiden hintatasoa.!”* Ajatus

168 Bernard 2009, s. 30.

169 Oesch — Pihlajamaa — Sunila 2014, s. 197.

170 Kuoppamiki 2018, s. 247-248.

7 Kyle 2016, s. 16-17. Kirjoittaja esittéii, etti strategisista toissijaisista patenteista aiheutuvia ongelmia
rinnakkaisvalmistajien markkinoille padsylle voitaisiin ratkaista esimerkiksi korvaamalla toissijaiset patentit
vaihtoehtoisilla  yksinoikeutta pidentdvilld suojakeinoilla, kuten wuusilla lisdsuojatodistuksilla  tai
dokumentaatiosuojalla. Talld tavoin pidennetty yksinoikeus olisi kestoltaan lyhyempi ja poistaisi epdvarmuutta
markkinoilta. Rinnakkaisvalmistajat kykenisivat myds kehittdméain tuotteitaan vastaamaan alkuperdisvalmistetta,
kun niiden ei tarvitsisi tehdé 144kekehitystdan toissijaisten patenttien ympérilla ja talloin 1a4dkekehitys johtaisi myos
kliinisiin hy6tyihin. Kirjoittaja kuitenkin tunnistaa ldékealalla vallitsevan piirteen siitd, ettd toissijaisten patenttien
tavoittelu jatkuisi joka tapauksessa niin kauan, kun téllainen mahdollisuus on patenttisddntelyssd mahdollistettu.
Ongelma ei ratkeaisi my0Oskddn toissijaisten patenttien edellytysten tiukentamisella, silld télld olisi useita
haittavaikutuksia alan innovaatiotoimintaan.

172 Gurgula 2020, s. 1078.

173 Csiszar 2012, s. 125.

174 De Coninck — Koustoumpardi 2017, s. 9. Kirjoittajat korostavat, etti kilpailuoikeuden tiytintoonpanolla tulisi
keskittyd yrityksen kéyttdytymiseen, jolla kasvatetaan sen markkinavoimaa, eikd kéyttdytymiseen, jolla
kasvatetaan yrityksen ylijidmad. Ajatus on sovellettavissa erityisesti lddkeyhtion patenttistrategioista
yhteiskunnalle aiheutuviin korkeampiin lddkevalmisteiden hintoihin, jotka yksinddn eivét olisi ajatuksen
mukaisesti kilpailuoikeudellisen tidytintoonpanon ytimessd niiden tarjotessa suurta ylijadmiid maarddvassi
markkina-asemassa olevalle lddkeyhtidlle. Sen sijaan kilpailuoikeudella tulisi keskittyd ladkeyhtion
markkinavoimaansa kasvattavaan strategiseen kdyttdytymiseen, jolla estetddn kilpailijoiden padsy markkinoille.
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on tdysin ymmarrettdvissd: kun patenttistrategioista aiheutuvat ongelmat seuraavat suoraan ne
mahdollistavasta patenttijarjestelmastd, tulisi tdimé sdéntelykehikko korjata sen sijaan, ettd sitd

paikataan toista oikeudenalaa sééntelevilld kehikolla.

Nien tdmédn erityisesti patenttiviranomaisille vastuun asettavan ldhestymistavan kuitenkin
ongelmallisena patenttijarjestelmén ja sen tarkoituksen toimivuuden kannalta: jos esimerkiksi
patentoinnin edellytyksid kiristettdisiin patenttistrategioihin puuttumiseksi, johtaisi tdmi
viistdmittd my0Os véhentyneisiin innovaatiotoiminnan kannustimiin 1d4keyhtididen
keskuudessa. Lisédksi patenttijarjestelmdn ihanteellinen toiminta kdytdnnon tasolla voidaan
kyseenalaistaa: innovaatiot ja teknologia, joihin jirjestelmdd sovelletaan, kehittyvit aina ja
jatkuvasti patenttilainsdddéntod nopeammin. Jos patenttijarjestelmdd muokattaisiinkin
reagoimaan strategisiin patentointeihin, olisi lainsddddannon tullessa sovellettavaksi jo uusia
mahdollisia strategisia toimintoja kaytossi. Lisdksi patenttijirjestelma kattaa usean eri alan ja
teknologian alaiset keksinnét ja niiden suojan — sitd ei yksinkertaisesti ole kehitetty vain yhta

>  T&dmin  vuoksi

alaa ja teknologiaa, tarkemmin lidikeinnovaatiota, varten.!”
patenttilainsdddantdd ei voida myoskdidn muovata vain lddkealan tarpeita vastaavaksi ilman,

ettd se aiheuttaisi mahdollisia tarkoituksettomia ongelmia toisilla keksinnollisilld aloilla.

Kilpailuoikeudella patenttijarjestelmidn hyvéksikdyttond ilmeneviin patenttistrategioihin
puututtaessa voitaisiin ongelmatilanteisiin puuttua ainakin markkinoiden rajoittamisen
ndkokulmasta, jolloin haitallisiin patenttistrategiothin kyettdisiin puuttumaan siilyttimalla
samalla mahdollisuus laajan patenttisuojan saamiseen innovaatioille patenttijarjestelméassa.
Niin ollen pidén todennikoisempéni ja lopulta jopa kaikkia osapuolia hyddyttdvimpéni, jos
patenttistrategioiden kilpailua haittaaviin ongelmiin puututaan tdhidn soveltuvalla tyokalulla,
kilpailuoikeudella. Kun kilpailulle aiheutuvat haitat kyetidén estimiin, voidaan rajoittaa myos
muita, tarkemmin luvussa 5 selostettavia strategisista patentoinneista aiheutuvia ongelmia.
Tadmin vuoksi kilpailuviranomaisten ei tulisi sivuuttaa todisteita lddkeyhtididen hyddyntdmien
patenttistrategioiden markkinoita rajoittavasta ja kilpailijoiden markkinoille padsya estdvésta

luonteesta.!”®

Tamd kayttdytyminen on my0s tdssd tutkielmassa katsottu ensisijaiseksi osoitukseksi lddkeyhtion
patenttistrategioiden tulkitsemisesta madrddvan markkina-aseman vaarinkaytoksi.

175 Ullrich 2013, s. 255-256. Kirjoittaja esittiis, etti ainut keino puuttua patenttijirjestelmin keinoin kaikkiin
strategisista patentoinneista aiheutuviin tehottomuuksiin olisi madrittid patenttisuoja jokaisessa tapauksessa
tapauskohtaisesti, mikd on kdytdnnossd mahdotonta.

176 Vastaavasti myds Csiszar 2012, s. 125.
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4.1.2 Madradavian markkina-aseman véarinkdyton soveltaminen patenttistrategioihin

EU:n kilpailuoikeudessa, tarkemmin SEUT 102 artiklassa yrityksen méadrddvin aseman
vadrinkdyttd on sisdmarkkinoille soveltumatonta ja kiellettyd, jos se on omiaan vaikuttamaan
jisenvaltioiden viliseen kauppaan.!”” Samaiseen artiklaan on sisillytetty luettelo mahdollisista
madrddvan markkina-aseman vadrinkdyton muodoista, joista patenttistrategioiden
nidkokulmasta katsottuna keskeisid ovat médrddvissd markkina-asemassa olevan
elinkeinonharjoittajan kohtuuton hinnoittelu (a-kohta) sekd tuotannon, markkinoiden tai
teknisen kehityksen rajoittaminen (b-kohta).!'”® Tissd luvussa patenttistrategian luonnetta
madrddvan markkina-aseman viddrinkdyttond tutkitaan juuri markkinoiden rajoittamisen
nidkokulmasta. Patenttistrategioista mahdollisesti seuraavaa kohtuutonta hinnoittelua ja

kehityksen rajoittamista kasitelldén tarkemmin luvussa 5.

Maiidradvan markkina-aseman védrinkdyttod tarkoittava markkinoiden rajoittaminen voi
tarkoittaa esteitd yrityksen laajentumiselle tai markkinoille pdédsylle. Ndiden esteiden vuoksi
kilpailijoiden markkinoille pddsy on mahdotonta tai taloudellisesti kannattamatonta. Samalla
esteet mahdollistavat méadrdévissd markkina-asemassa olevan yrityksen hinnoittelun yli
kilpailullisen hinnan.!” On kuitenkin huomattava, etti SEUT 102 artiklaan sisillytetty luettelo
madrddvan markkina-aseman vadrinkdyton muodoista ei unionin tuomioistuimen mukaisesti
ole tyhjentdvi'®® ja kirjallisuudessa yleiseni miiridvin markkina-aseman viirinkiyton
muotona on myods mainittu kilpailijoiden toiminnan vaikeuttaminen ja markkinoiden
ulkopuolelle sulkeminen.'®! Miiri4vissi markkina-asemassa olevan lisikeyhtion strategisella,
patentteja keinotekoisesti pidentévilld toiminnalla voidaan ndhdd olevan juuri mainitun
kaltaisia vaikutuksia kilpailulle. Patenttistrategioiden hyddyntdmisen voidaan ndhd4 asettuvan
myds unionin tuomioistuimen tarkempaan médrittelyyn madrddvan markkina-aseman

vadrinkdytosta:

177 Jos kilpailunrajoituksella ei voida osoittaa olevan vaikutuksia jisenvaltioiden vilisessi kaupassa, tilanteessa
sovelletaan kansallista kilpailulainsdddantod, joka EU:n jésenvaltioissa vastaa sisdllollisesti EU:n
kilpailusdéntelya.

178 On huomattava, ettei yrityksen toiminta tarkoita vilittoémésti SEUT 102 artiklan rikkomista, vaikka se artiklassa
mainittuun luetteloon sisdltyisikin. Véirinkdyton arviointi tapahtuu aina tapauskohtaisesti taloudellinen ja
oikeudellinen asiayhteys huomioon ottaen. Ks. esim. Leivo — Leivo — Huimala — Huimala 2012, s. 687.

179 Buroopan komission keskusteluasiakirja “DG Competition discussion paper on the application of Article 82 of
the Treaty to  exclusionary abuses”, 2005, s. 13 kohta 38. Saatavilla osoitteesta:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf

180 Ks. esim. C-333/94 P, Tetra Pak vastaan komissio, 37 kohta. Mydhemmin vastaavasti esim. C-95/04 P British
Airways vastaan komissio, 57 kohta ja C-280/08 P Deutsche Telekom AG vastaan komissio, 173 kohta.

181 Kuoppamiki 2018, s. 291.
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"Vidrinkdyton kdsite on objektiivinen kiisite, joka tarkoittaa mddrddvdssd asemassa olevan
yrityksen kéyttdytymistd, joka on omiaan vaikuttamaan sellaisten markkinoiden rakenteeseen,
Jjoilla juuri kyseessd olevan yrityksen olemassaolon vuoksi kilpailuaste on jo heikentynyt, ja joka
estid markkinoilla vield olemassa olevan kilpailuasteen sdilymisen ja tdmdn kilpailun
kehittymisen sen vuoksi, ettd tamdn yritys kdyttdd muita kuin niitd keinoja, joita taloudellisten

toimijoiden liiketoimiin perustuvassa tuotteiden tai palvelujen tavallisessa kilpailussa

kéytetiidin. "%

On selvdd, ettd patenttistrategiaa hyodyntidessddn jo valmiiksi suuren markkinaosuuden
omaavan ladkeyhtion toiminta vaikuttaa lddkemarkkinoiden rakenteeseen Kkilpailijoiden
markkinoille padsyn pitkittdmisen tai estimisen kautta. Samasta syystd tdllainen lddkeyhtio
kykenee patenttistrategioillaan estdmédén markkinoilla vield olemassa olevan kilpailun
kehittymisen. Sulkemalla markkinoita ja védhentdmélld Kkilpailua ladkeyhti6 kykenee
sdilyttdméddn tai vahvistamaan asemaansa entisestddn siten, etti se kykenee esimerkiksi
veloittamaan korkeampia hintoja ladkevalmisteistaan kuin se kykenisi kilpailijoiden jakaessa
markkinaa.!®? Strateginen patenttien hyddyntiminen voidaan tietysti kulmasta katsottuna
ndhdd muuna kuin sellaisena keinona, jota taloudellisten toimijoiden, lddkeyhtididen,

litketoimiin perustuvassa ladkevalmisteiden tavallisessa kilpailussa kdytetién.

Patenttistrategioiden taustalla tulisikin vaikuttaa oikeutettu litketaloudellinen syy. Toimintaa,
joka lopulta vain estdd kilpailijoiden pddsyn markkinoille ja siten kuluttajien péadsyn
kohtuuhintaisiin ladkkeisiin, ei tulisi sallia tekosyiden verukkeella. Niin ollen jo pelkka
vetoaminen oikeutettuun taloudelliseen syyhyn tuo mukanaan mahdollisuuden vaérinkayttoon,
jota tulisi tutkia tarkemmin. Léadkeyhtididen ei tulisi vélttyd kilpailuoikeudellisilta
seuraamuksilta vain osoittamalla, ettd niiden toiminta sisdltdd omaan taloudellisen edun
tavoitteluun liittyvan syyn.'® Tilanteessa, jossa ladkeyhtion toimintaan ei liity lainkaan
tehokkuusetuja, vaan kyseessd on ainoastaan kilpailun ja markkinoiden rajoittamiseen tdhtdava
strateginen toiminta, on kyse mahdollisesti mainitusta tavallisesta kilpailusta poikkeavasta

menettelysti ja siten SEUT 102 artiklan vastaisesta toiminnasta.'®

182 Asia 85/76, Hoffmann-La Roche & Co. AG vastaan Euroopan yhteisdjen komissio, kohta 91. Vastaavasti myos
madrddvad markkina-asemaa ladkealalla késittelevéssi asiassa C-457/10 P, AstraZeneca vastaan komissio (myo6h.
AstraZeneca), kohta 74.

183 Tdmin tyyppinen markkinoiden sulkemiseen téhtddvé toiminta nihdddn yhtend maériévin markkina-aseman
vadrinkayton muodoista. Leivo — Leivo — Huimala — Huimala 2012, s. 687-688.

134 Levy 2016, s. 295.

185 Leivo — Leivo — Huimala — Huimala 2012, s. 772.
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Toisaalta ja kuten unionin tuomioistuin on katsonut, pelkkd immateriaalioikeuksien kaytto
sellaisenaan ei voi kuulua mairdavin markkina-aseman vaarinkdyton kiellon eli SEUT 102
artiklan soveltamisen alaan. Tdmid muodostaa haasteen patenttistrategioiden ja méadrdévin
markkina-aseman vairinkdyton kiellon yhdistimiselle. Unionin tuomioistuimen mukaisesti
vadrinkdyton kiellolla ei voida vaikuttaa patentinhaltijalle myonnettyihin oikeuksiin muulloin
kuin tilanteessa, jossa kyse on tdmédn yksinoikeuden hyviksikdytostd juuri kiellettyna
méiridvin markkina-aseman vidrinkiyttoni. '8¢ Strategisen patentoinnin tilanteessa on siten
osattava tehda ero ensinndkin pelkdn patentin omistuksen ja toisaalta sen vaarinkdyton valilla.
Kirjallisuudessa ylld mainittua on tulkittu siten, etti patentin hyddyntdminen voi olla
madrddvan markkina-aseman vadrinkdyton kiellon vastaista esimerkiksi tilanteessa, jossa
patentinhaltija  ylittid objektiivisen suojantarpeensa pyrkimyksenddn estdd kilpailu
markkinalla.'®” Ohje vaikuttaa kuitenkin tulkinnanvaraiselta, silli voi olla jilkikiteen
mahdotonta osoittaa, ettd patentinhaltija on tosiasiassa ylittdnyt suojantarpeensa ja pyrkinyt
ndin estimddn kilpailua hakiessaan patenttijarjestelmén oikeuttamalla tavalla toissijaisia

patentteja lddkevalmisteelleen.

Kirjallisuudessa on my0s korostettu patenttistrategioiden hyviksyttdvyyttd, joka kumpuaa
EU:n oikeudesta. Mahdollisuus rajoittaa markkinaa patentin tarjoaman yksinoikeuden avulla
on tunnistettu EU:n oikeudessa erityiseksi patenttisuojan piirteeksi, jolloin tdmin oikeuden
strateginenkaan kaytto ei voisi merkitd laitonta tai kilpailunvastaista toimintaa — ja se ei siten
kuuluisi my6skddan SEUT 102 artiklan alaan. Sen sijaan merkitdkseen mairddvin markkina-
aseman vadrinkdyttdd patenttistrategian tulisi siséltdd jokin vadrinkdyttod tarkoittava piirre,
kuten patenttiviranomaisen harhauttaminen.'®® Ilman tillaista erityisti piirrettd tai muita
erityisid olosuhteita strateginen patentointi katsottaisiin siten vain seuraukseksi normaalista

patenttijérjestelmin hyddyntimisesti eiki osoitukseksi kilpailunvastaisesta toiminnasta. '’

Paitelméain voidaan katsoa kohdistuvan seké sitd puolustavia ettd vastustavia piirteitd. Unionin
tuomioistuimen tasolla on aiemmin mainitusti todettu pelkkien immateriaalioikeuksien kiyton
jadvan madradvan markkina-aseman viirinkdyton ulkopuolelle. Tama ei kuitenkaan tarkoita,

etteiko kilpailuoikeutta sovellettaisi immateriaalioikeuksien hankintaan ja kdyttoon, vaikkakin

186 Asia 24/67, Parke, Davis and Co. vastaan Prober, Reese, Beintema-Intepharm ja Centrafarm, Kok. 1968, s. 81.
187 Wikberg 2011, s. 307.

188 Gurgula 2020, s. 1079.

189 Ullrich 2013, s. 258.
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ndmi olisivat linjassa patenttioikeuden kanssa'®’, silli médrddvin markkina-aseman
vadrinkdyttd6 muodostuu useimmiten juuri muiden oikeudenalojen kannalta sallitusta

toiminnasta'®!.

Jos pelkdlld oikeutetulla immateriaalioikeuksien hallinnalla kyettdisiin
perustelemaan objektiivisesti niiden hyddyntdminen kilpailua haittaavalla tavalla,
kilpailunvastaista toimintaa kieltivad sadnnostd, kuten SEUT 102 artiklaa, ei voitaisi koskaan
téllaisessa tilanteessa soveltaa.!®? Siten tarvetta muulle virinkéyttdd tarkoittavalle piirteelle ei
voida tdysin johtaa unionin tuomioistuimen arvioinnista, vaikka tilla hetkelld pelkkié strategisia

patentointeja ei ole vield katsottu laittomaksi toiminnaksi.

Patenttioikeuden kannalta hyvéksytyn patentin hyodyntdminen ei siten tarkoita sen
hyvéksyttdvyyttd kilpailuoikeuden kannalta. Kirjallisuudessa mainittuna edellytyksend
patenttistrategiaan liitdnnéisestd erityisestd piirteestd tai erityisistd olosuhteista strategian
tulkitsemiseksi madrddvan markkina-aseman védrinkdytoksi voidaankin pitdd juuri intressié
luoda kilpailijoiden markkinoille piisyn estivid patenttijoukkoja.!®® Strategisten patenttien
patentoitavuus on siten vain oikeudellinen muoto lddkeyhtion suunnitelmalle tai tavoitteelle
rajoittaa kilpailua. Juuri ensisijaisten patenttien voimassaolon loppuessa uudet patentit ja
patenttihakemukset ndyttdytyvét seurauksena, mutta myos osoituksena siité, ettei madrddvissa
asemassa olevaan liskeyhtiodn kohdistu riittivaa kilpailua.'** Onkin selvii, etti kilpailijoiden
markkinoille tuloa pitkittdvin tai estdvin tarkoituksen tdytyy olla ristiriidassa kilpailuoikeuden

tavoitteiden kanssa sen lopulta vééristdessi kilpailua ja sen tehokasta toimintaa.

Madrddvan markkina-aseman védrinkdyton kieltoa sovellettaessa tulee ottaa huomioon, etti
kieltoa voidaan tosiasiassa soveltaa vain madradvissd markkina-asemassa olevaan yritykseen.
Siten vadrinkdyton kielto ei tarjoa puuttumiskeinoa kaikkiin patenttijérjestelmén strategisiin
hyodyntédmistilanteisiin. Ladkeyhtioon, jonka asemaa markkinoilla ei voida pitdd madrddvana,
ei voida tatd kieltoa soveltaa, vaikka sen hyddyntdmait patenttistrategiat muutoin ndyttéisivét
siséltyvan vadrinkdyton kiellon piiriin. Toisaalta seka kilpailun ettd myds kuluttajien kannalta
merkittdvimmat patenttistrategioista aiheutuvat seuraukset voidaankin nihdé aiheutuvan juuri
madrddvissd asemassa olevien isojen lddkeyhtididen toimesta. Siten madrddvin markkina-

aseman vadrinkdyton kiellon soveltaminen vain ndiden isojen toimijoiden hyddyntédmiin

19 Ullrich 2013, s. 258-259.

191.C-457/10 P AstraZeneca, 132 kohta. Arvioinnista tarkemmin katso alaluku 4.2.2.
192 Ks. esim. asia T-201/04 Microsoft vastaan komissio, 690 kohta.

193 Ullrich 2013, s. 258.

194 Ullrich 2013, s. 266.
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patenttistrategioihin vaikuttaa perustellulta: jos lddkeyhtiolld on jo madrddvd asema
markkinoilla, tarvitseeko se endd edes muita l4ddkeyhtioitd vastaavaa yksinoikeutta ja sen
suojaamista markkinalla? Toisaalta, jos madrddva markkina-asema on onnistuttu hankkimaan
uraauurtavalla lddkeinnovaatiolla, téstd seuraavalle laajemmalle yksinoikeuden suojaamiselle

voidaan nihdi my®és oikeuttavia perusteita.!®®

Unionin tuomioistuin on médritellyt médrddvan markkina-aseman tarkoittavan yrityksen
taloudellista valta-asemaa, jonka avulla se kykenee estiméén toimivan kilpailun relevanteilla
markkinoilla. Téllaisessa asemassa oleva yritys pystyy markkinoilla toimimaan huomattavan
itsendisesti sen kilpailijoihin, asiakkaisiin ja muihin kuluttajiin nihden.'”® Miirisvissi
markkina-asemassa oleva ladkeyhtio kykenisi ndin ollen vaikuttamaan markkinoilla toimivien
muiden yritysten menestymiseen ja toimintaedellytyksiin sekd yleisesti alan hintatasoon ja
kilpailuolosuhteisiin.'”” N#in ollen méairdivd markkina-asema koostuu kolmesta toisiinsa
sidonnaisesta tekijdsté: taloudellisesti vahvasta asemasta markkinalla, mahdollisuudesta estdi
tehokkaan Kkilpailun sdilyminen markkinalla ja mahdollisuudesta kdyttdytyd markkinalla
itsendisesti huomattavassa laajuudessa. Médaradvassd markkina-asemassa olevaan yritykseen ei
voi kohdistua tehokkaita kilpailunrajoituksia ja silld tulee siten olla merkittivaa
markkinavoimaa. L&dkeyhtion markkinavoimalla voidaan tarkoittaa sen mahdollisuutta

vaikuttaa lidkkeiden innovaatiotoimintaan, tuotantoon ja hinnoitteluun.'®

Unionin tuomioistuin on katsonut méédradavin markkina-aseman syntyvén usein monien
tekijoiden yhteisvaikutuksesta, joita yksittdin tarkasteltuna ei vélttamétté pidettdisi ratkaisevina

9 Taustalla madrdavin markkina-aseman

médridvin markkina-aseman médrittelyssi.'
synnyssd voi vaikuttaa esimerkiksi markkinoiden kehitys tai yrityksen suurempi tehokkuus,
mutta méirdivd markkina-asema voi olla myds ohimenevi ilmid.””° Syynid miiriivin

markkina-aseman kehitykselle voi olla my6s innovatiivinen toiminta, joka nikyy kilpailuetuna

195 Ullrich 2013, s. 267. Perusteena laajalle yksinoikeuden suojalle voidaan mainita esimerkiksi kilpailun
intensiivisyys lddkealalla. Vapaampi kilpailu saattaisi johtaa riskiin siitd, ettei ldfkeinnovaatioon kaytettyja
investointeja onnistutakaan hankkimaan takaisin.

196 Ks. esim. asia 27/76 United Brands ja United Brands Continentaal vastaan komissio, 65 ja 66 kohdat.

Y97 Kuoppamiki 2018, s. 253.

198 Buroopan komission keskusteluasiakirja “DG Competition discussion paper on the application of Article 82 of
the Treaty to exclusionary abuses”, 2005, s. 9 kohdat 21, 23 ja 24. Saatavilla osoitteesta:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf

199 K. esim. asia 27/76 United Brands ja United Brands Continentaal vastaan komissio, 65 ja 66 kohdat.

200 Kuoppamiki 2018, s. 247.
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muihin yrityksiin nihden.?°! Niin onkin usein juuri lddikealalla, jossa mairdivi markkina-

asema on voinut syntyé patentin antaman yksinoikeuden myota.

Patentin antama yksinoikeus ei kuitenkaan suoranaisesti tarkoita, ettd ladkeyhtiolld olisi
madrddva markkina-asema ja sen patenttistrategisiin toimiin voitaisiin siten soveltaa maardavan
markkina-aseman véairinkdyton kieltoa. Patentin luoma yksinoikeus ei kuitenkaan ole
mydskdin tdysin vailla merkitystd. Ladkeyhtio AstraZenecaa koskevassa ratkaisussaan unionin
tuomioistuin katsoi, ettd vaikka pelkkd immateriaalioikeuden hallinta ei voi automaattisesti
tarkoittaa oikeuden haltijan madrddvdd markkina-asemaa, voi se kuitenkin joissakin
olosuhteissa olla merkkind méaédrdadviastdi markkina-asemasta sen antaessa yritykselle
mahdollisuuden estéi markkinoiden toimiva kilpailu.?> Immateriaalioikeuksien, kuten patentin
vaikutus markkinoiden rajoittamiseen riippuu siten mahdollisesti madrddavassd markkina-
asemassa olevan yrityksen omistaman immateriaalioikeuden luonteesta ja vahvuudesta. On
kuitenkin mahdollista, ettd juuri immateriaalioikeuksilla vaikeutetaan tai estetddn kilpailijoiden

laajentuminen tai markkinoille piisy.*®

Patentin tarjoama yksinoikeus johtaa usein vaistdmattd ladkeyhtion suureen markkinaosuuteen

ladkemarkkinalla. Erittdin suuri markkinaosuus on yleisesti ottaen todiste médrddvésti

204 205

markkina-asemasta”™ ja téllaisena voidaan pitdd ainakin yli 50 % markkinaosuutta.
Markkinaosuuden merkitys vaihtelee kuitenkin yksittdisten markkinoiden ja niiden rakenteen
mukaan®®® ja siten lddikeyhtion mahdollisen médiridvin markkina-aseman médrittiminen
kytkeytyy pitkélti relevanttien ladkemarkkinoiden méérittelyyn. Yleisesti ottaen sekd komissio
ettd jdsenvaltioiden kansalliset kilpailuviranomaiset ovat médritelleet ladkealan markkinat
hyvin kapeiksi, mikd on johtanut lifkeyhtion méaérddviin markkina-asemaan.?’

Ladkemarkkinoiden rakenteen ja toiminnan lisdksi markkinoilla vallitsevien kilpailijoiden

lukumiird ja markkinaosuudet, ld:ikemarkkinoille pidsyn esteet’®®, lddkeyhtididen kilpailuedut

201 Kuoppamiki 2018, s. 252.

202 C-457/10 P, AstraZeneca, kohta 186.

203 Euroopan komission keskusteluasiakirja “DG Competition discussion paper on the application of Article 82 of
the Treaty to  exclusionary abuses”, 2005, s. 13 kohta 40. Saatavilla osoitteesta:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf

204 Asia 85/76, Hoffmann-La Roche & Co. AG vastaan komissio, 41 kohta.

205 C-62/86, AKZO vastaan komissio, 60 kohta.

206 Asia 85/76, Hoffmann-La Roche & Co. AG vastaan komissio, 40 kohta.

207 Calcagno — Chapsal — White 2019, s. 168.

208 Euroopan komissio on vuoden 2005 keskusteluasiakirjassaan “DG Competition discussion paper on the
application of Article 82 of the Treaty to exclusionary abuses”, s. 12 kohta 34, todennut, ettd kilpailijoiden
markkinoille padsyn esteiden ollessa matalat, yhtion korkea markkinaosuus ei vélttaiméttd ole osoitus méaaraavasti
markkina-asemasta. Ladkealalla markkinoille padsyn esteiden ollessa jo valmiiksi korkeat, voitaisiin ohjeistuksen
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sekd niiden kayttdytymiseen liittyvét seikat vaikuttavat mahdolliseen médraavan markkina-
aseman olemassaoloon.’” Siten l4éikealan ja -markkinan erityispiirteet on otettava huomioon
arvioitaessa sitd, onko lddkeyhtiolld markkinalla méidriivi asema vai ei.?!? Tillaisia huomioon
otettavia erityispiirteitd ovat muun muassa lddkealalla vaikuttavat immateriaalioikeudet ja niilld
suojattu lddkeyhtion teknologia sekd lddkelainsddddnnostd johtuvat piirteet, jotka jo itsessddn

aiheuttavat esteiti kilpailijoiden markkinoille péisylle.?!!

On kuitenkin huomattava, ettei pelkkd madradavd markkina-asema ole kilpailuoikeudellisesti
kiellettyd. Kiellettyd ei my0Oskddn ole se, ettd ladkeyhtié tavoittelee madrddvaa markkina-
asemaa liikemarkkinoilla.?'? Koska miiridvin markkina-aseman viirinkdyton kiellolla ei
puututa keinoihin, joilla midrddvd asema on hankittu, vaan keinoihin, joilla titd asemaa
hyodynnetdan, midrddvéassd markkina-asemassa olevan ladkeyhtion tulee kiinnittdd erityista
huomiota toimintaansa.?!> Tillaisen aseman saavuttaneella lddkeyhtidlld onkin unionin
tuomioistuimen mukaisesti erityinen velvollisuus olla rajoittamatta toimivaa ja vairistymatonta

kilpailua markkinoilla®'*

ja madrddvan markkina-aseman vidrinkdyttod on siten tdmén
velvollisuuden laiminlydnti.>!> Niin ollen méri4vissd markkina-asemassa oleva lddikeyhtio ei
voi markkinoilla toimivista muista lddkeyhtioisti poiketen kayttii sellaisia laillisia menettelyjé,
joilla se kykenisi estiméén tai vaikeuttamaan kilpailijoiden tuloa markkinoille, jos silld ei ole
menettelynsi tueksi osoitettavissa laatukilpailuun liittyvii syiti tai objektiivisia perusteluja.?'®
Voidaan jopa ajatella, ettd méaaradvissa markkina-asemassa olevan ladkeyhtion hyddyntiessa

kilpailunvastaisesti patenttejaan, jotka se on alun perin hakenut tdysin harmittomasti, voidaan

toiminta tulkita SEUT 102 artiklassa kielletyksi toiminnaksi.?!” Niin ollen méiridvin

mukaisesti ladkeyhtion korkeaa markkinaosuutta siten pitdd osoituksena sen méadrddvastd markkina-asemasta.
Saatavilla osoitteesta: https://ec.europa.eu/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf

209 Kuoppamiki 2018, s. 256. Relevanttien markkinoiden maédrittelyssi huomiota on kiinnitettiva
kokonaisarvioinnin kautta my0s yrityksen asemaa vahvistaviin seikkoihin seké kilpailijoiden asemaan ja ndiden
mahdollisuuksiin vaikuttaa asemaansa. Relevantit markkinat tulee méaritelld sekd tuotekohtaisesti, alueellisesti
ettd ajallisesti. Ks. tarkemmin Kuoppaméki 2018, s. 257 ja 264.

210 Kirjallisuudessa on esitetty, etteivit perinteiset relevanttien markkinoiden maérittelyyn tarkoitetut vilineet
sovellu lddkealalla alan erityispiirteiden vuoksi. Katso esim. Calcagno — Chapsal — White 2019, s. 168—169.

211 Komission pditos 15.6.2005, COMP/A. 37.507/F3 AstraZeneca, kohdat 517-518.

212 Kuoppamiki 2018, s. 250.

213 Ullrich 2013, s. 263.

214 K. esim. asia 322/81, Nederlandsche Banden-Industrie-Michelin vastaan komissio, 57 kohta. Myohemmin
vastaavasti esim. C-202/07 P, France Télécom vastaan komissio, 105 kohta ja C-457/10 P, AstraZeneca, kohta
134.

215 Leivo — Leivo — Huimala — Huimala 2012, s. 736.

216 C-457/10 P, AstraZeneca, kohta 134.

217 Ullrich 2013, s. 263.
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markkina-aseman vadrinkdyton kielto supistaa lddkeyhtion vapautta kaupallisista ratkaisuista

piitettiessd.?!s

Laillisina, kilpailijoiden markkinoille tuloa estdvina tai vaikeuttavina menettelyind voidaankin
pitdd juuri ladkeyhtididen hyodyntdmid patenttistrategioita patenttisuojan keinotekoiseksi
pidentdmiseksi. Unionin tuomioistuimen ratkaisukdytdntod tulkiten maarddvéssd markkina-
asemassa oleva lddkeyhtio voisi hyodyntéa téllaisia strategisia patentointeja vain, jos se pystyisi
esittimddn laatukilpailullisia syitd tai objektiivisia perusteluja niiden hyddyntdmiselle. Sen
sijaan toimintaa, jolla selkedsti aiheutetaan esteitd kilpailulle ilman tehokkuushydtyjd tai
laatukilpailullisia piirteitd, voidaan pitdd médrddvin markkina-aseman véirinkdyttond.?!”
Patenttistrategialle, joka koostuu useista vain vdhiisesti ensisijaiseen patenttiin liittyvistad
toissijaisista patenteista, on vaikea 16ytad laatukilpailullisia syiti tai objektiivisia perusteluja ja
siten strategian Kkilpailunvastainen luonne voi olla osoitettavissa.??® Tdmi ei nykyisen
patenttioikeuden valossa kuitenkaan tarkoita, etteikd lddkeyhtio saisi keksintoddn
patentoiduksi, vaikka mainitut syyt tai perustelut puuttuisivatkin, silli kuten todettu,
patenttihakemuksen taustalla vaikuttavia strategisia syitd ei patenttiharkinnassa oteta
huomioon. Lisdksi madrdavissd markkina-asemassa olevalla lddkeyhtiolld on mahdollisuus
poistaa vadrinkdytosolettama, jos se kykenee osoittamaan, ettei sen toiminnalla ole oletettua
markkinoita sulkevaa vaikutusta tai ettdi sen toiminta on muutoin objektiivisesti

perusteltavissa.??!

Maérddvassd markkina-asemassa oleva lddkeyhtid voi siten muita lddkeyhtiditd vastaavasti
hy6dyntdi patenttijérjestelmén tarjoamia suojakeinoja. Se ei voi kuitenkaan asemastaan johtuen
hyodyntdd jarjestelmdn heikkouksia suojatakseen ja pidentddkseen kilpailunvastaisesti
miirdiviai asemaansa ja yksinoikeuttaan markkinoilla.?*?> Méir4ivissd markkina-asemassa

olevan lddkeyhtion hyddyntdessd patenttistrategioita syntyy nimittdin riski siitd, ettd sen

218 L eivo — Leivo — Huimala — Huimala 2012, s. 737.

219 Euroopan komission keskusteluasiakirja “DG Competition discussion paper on the application of Article 82 of
the Treaty to  exclusionary abuses”, 2005, s. 19 kohta 60. Saatavilla osoitteesta:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf

220 Ullrich 2013, s. 268.

221 Euroopan komission keskusteluasiakirja “DG Competition discussion paper on the application of Article 82 of
the Treaty to exclusionary abuses”, 2005, s. 19 kohta 60 ja kohdat 77—79. Maaradvassd markkina-asemassa oleva,
patenttistrategioita hyodyntidva ladkeyhtio voi siten yrittdd perustella toimintaansa tehokkuushyddyilld, jotka
ylittdvdt sen harjoittaman toiminnan negatiiviset kilpailuvaikutukset tai muilla oikeuttavilla tekijoilld, jotka
osoittavat sen toiminnan tarpeellisuuden objektiivisesta ndkokulmasta tarkkailtuna. Saatavilla osoitteesta:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/others/discpaper2005.pdf

222 Ullrich 2013, s. 263.
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kiyttdytymisti aletaan tutkimaan kilpailuoikeudelliselta kannalta.??* Tilldin sen hyddyntimii
patenttistrategioita voitaisiin tulkita mdarddavan markkina-aseman védrinkayton kiellon valossa,
silld maarddvassd markkina-asemassa olevan yrityksen toiminta, jolla se vahvistaa asemaansa

ja syrjéyttid kilpailijoitaan muilla kuin laatukilpailussa kiytettivilld keinoilla, on kielletty#d?,

4.2 Patenttistrategioiden kilpailuoikeudellinen arviointi kdytinnossd

4.2.1 Komission arviointi

Ladkeyhtididen kilpailulle haitallisia patenttistrategioita on tutkittu jésenvaltioiden
kilpailuviranomaisten liséksi sekd Euroopan komission ettd unionin tuomioistuinten tasolla. Jo
vuonna 2009 komissio julkaisi lddkealan toimialakohtaista tutkimusta koskevan raporttinsa ja
siitd annetun tiedonantonsa, joissa se on kiinnittinyt huomiota lddkealan yritysten
hyodyntdmiin patenttistrategioithin ja ndistd aiheutuvaan madrddvin markkina-aseman
viirinkidyton mahdollisuuteen.?”> Kymmenen vuotta mydhemmin, vastatakseen Euroopan
parlamentin ja neuvoston huolenaiheisiin lddkeyhtididen kilpailunvastaisista kdytdnndista,
komissio on julkaissut vield kertomuksen kilpailusdintdjen tiytdntdonpanosta lddkealalla

vuosina 2009-2017.2%6

Julkaisuissaan  komissio  on  kiinnittinyt = huomiota  erityisesti  lddkeyhtididen
patenttistrategioihin, joilla pyritddn estdmidn rinnakkaisvalmistajien pddsy markkinoille.
Komissio toteaa havaintojensa osoittavan alkuperdisvalmistajien kiyttavén erilaisia strategioita
pidentddkseen  lddkkeidensd  kaupallista  elinkaarta ja  viividstyttidkseen  néin
rinnakkaisvalmistajien markkinoille p#disyd.??’ Erityisesti patenttistrategiat, joiden vuoksi
rinnakkaisldékkeiden saatavuus viivdstyy tai innovointi estyy, on mahdollista tietyissd

tilanteissa tulkita kilpailuoikeuden vastaisiksi madradavan markkina-aseman vairinkdytoiksi.

223 Donghi 2014, s. 45.

224 Ks. esim. C-62/86, AKZO vastaan komissio, 70 kohta. MyShemmin vastaavasti esim. C-202/07 P, France
Télécom vastaan komissio, 106 kohta ja C-457/10 P, AstraZeneca, 75 kohta.

225 Ks. Euroopan komissio: Pharmaceutical Sector Inquiry, Final Report 8.7.2009, saatavilla osoitteesta:
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper partl.pdf sekd Komission
tiedonanto 2009.

226 Komission kertomus neuvostolle ja Euroopan parlamentille 28.1.2019: Kilpailusddntdjen tdytintddnpano
ladkealalla (2009-2017).

227 Komission tiedonanto 2009, s. 16.
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Komissio listaa tiedonannossaan tilanteet, joita tulee tutkia tarkemmin kilpailulainsddddnnon
kannalta. Néissd tilanteissa vaarana on, ettd ladkeyhtion strategia paityy méadrddvan markkina-
aseman vadrinkdyton kiellon alaiseksi. Kilpailua tulee valvoa tilanteissa, joissa
patenttistrategioita kéytetddn kilpailunvastaisella tavalla, jolloin kyseessd voi komission
mukaisesti olla madrddvan markkina-aseman vaarinkdyton kiellon vastainen toiminta. Lisdksi
kilpailua on valvottava tilanteissa, joissa alkuperdisvalmistajat kdyttdvit innovointiin
liittymattomid patenttistrategioita syrjayttadkseen kilpailijoita ja joissa innovointitoiminta estyy

strategioiden vuoksi. 2%

Vaikka pelkkd immateriaalioikeuden olemassaolo ja hyddyntdminen ei ole kilpailuoikeuden
vastaista, kilpailulainsdddinto on sovellettavissa immateriaalioikeuksiin. Komissio kuitenkin
korostaa, etti tietyilld strategioilla voidaan rikkoa kilpailuoikeutta vain erityistilanteissa.??’
Komissio onkin tutkinut mahdollista mairddvian markkina-aseman véarinkdyttod ladkealalla jo
vuonna 2007 sen selvittdessd saksalaisen lddkeyhtio Boehringerin patenttistrategista
kayttdytymistd ja sen kilpailua rajoittavia vaikutuksia. Komissio totesi epédileviansi yhtion
olleen miidradvassd markkina-asemassa ja védrinkdyttineen patenttijarjestelmai tavalla, joka
vaikeutti kilpailijoiden péddsyd markkinoille tai teki sen jopa mahdottomaksi.
Vidrinkdyttomuodot sisdlsivit muun muassa toissijaisten patenttien tavoittelua erindisten
lsikeaineyhdistelmien patentoimisella.”** Komissio kuitenkin lopetti tutkintansa nelji vuotta
myohemmin lddkeyhtion sitoutuessa muuttamaan kiyttdytymistddn ja poistamaan erindiset
kilpailulle asettamansa esteet. Néin ollen kysymys patenttistrategisen kéyttdytymisen

katsomisesta mirdivin markkina-aseman viirinkiytoksi jii ratkaisematta, 3!

Toisena  komission  arviointia kuvaavana  kaytinnon  esimerkkind  ladkeyhtion
patenttistrategisesta kédyttdytymisestd voidaan mainita asia AT.39612 Perindopriili (Servier),
jossa komissio tutki lddkeyhtio Servierin rinnakkaisvalmistajien markkinoille tulon
viivyttdmiseksi kehittdmid strategioita. Vaikka strategiat ja niistd vuonna 2014 annettu
komission péitds koskevat pddosin Servierin hyodyntdmid patenttisopimusjarjestelyjd jadden

tutkielman aiheen ulkopuolelle, selvisi komission tutkimuksessa my0s toissijaiseen

228 Komission tiedonanto 2009, s. 21.

229 Komission tiedonanto 2009, s. 20.

230 Straus 2010, s. 189. Komission tutkinnan aloittamista koskevaa 17.4.2007 annettua péitdsti edeltinyt padtos
28.6.2006 on julkaisematon.

21 Euroopan komission lehdistotiedote 6.6.2011: Antitrust: Commission welcomes improved market entry for

lung disease treatments. Saatavilla osoitteesta: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_11_842
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patentointiin liittyvid Servierin patenttistrategisia toimintoja. Komission ndyttd osoitti, ettd
Servier suunnitteli strategiat menestyvimmén tuotteensa, perindopriilin, yksinoikeuden

jatkamiseksi.

Komission pdidtoksen mukaisesti Servier pyrki estdimddn tai véhintddn viivyttdmadn
rinnakkaisvalmistajien pddsyd markkinoille perindopriilid koskevan patenttisuojan péétyttya.
Tutkielman aiheen ulkopuolelle jddvien strategisten patenttisopimusjarjestelyjen lisdksi Servier
haki useita toissijaisia, yksinoikeuttaan suojaavia patentteja, joita se nimitti sisdisissa
asiakirjoissa termeilld “paper patents” tai “blocking patents” viitaten niiden strategiseen
luonteeseen. Osaa toissijaisista patenteista kuvattiin my0s maininnalla “zero inventive step”
kuvaten niiden keksinnollisen luonteen puutetta.’** Komission tutkimuksissa ilmenneessi
ladkeyhtion  kirjeessd  patenttijdrjestelmidn  mahdollistama strategia yksinoikeuden

pitkittdmiseksi on tuotu selkedsti esille:

“As we have already mentioned, it would be entirely appropriate to file blocking patents on
other synthesis processes using alternative ways to create a cluster of process patents around

the core patent.”

“Given this very short time, we must try to do everything possible to try to draft as quickly as

possible new patent applications on these alternative routes."

Lisédksi komission tutkimuksissa ladkeyhtion sisdisisséd asiakirjoissa on muun muassa mainittu
tarve kehittdd strategia markkinoille saapuvien rinnakkaisvalmistajien neutralisoimiseksi.
Koska tdméd osa Servierin patenttistrategiasta koostui mahdollisimman monen toissijaisen
patenttihakemuksen jéttimisesti, strategiaa kuvattiin myos patenttilabyrintiksi.?** Pi#toksesti
ilmenevd ldadkeyhtid Servierin toiminta kuvastaa kdytdnnon tasolla lddkeyhtididen
hyodyntdmid, yksinoikeutta keinotekoisesti pidentdvid ja patenttijdrjestelman sallimia
strategioita. Komissio ei kuitenkaan katsonut Servierin strategista patentointia kielletyksi
kilpailuoikeuden kannalta, vaan erotti sen muusta yhtion hyddyntdmaista kilpailuoikeudellisesti

ongelmallisesta strategisesta toiminnasta, kuten patenttisopimusjirjestelyisti.>*>

232 Komission péitds 9.7.2014, asia AT.39612 Perindopriili (Servier), kohta 122.

233 Komission péitds 9.7.2014, asia AT.39612 Perindopriili (Servier), kohta 116.

234 Komission péitds 9.7.2014, asia AT.39612 Perindopriili (Servier), kohta 117. Englanniksi “maze of patents”.
235 Komissio katsoi piitoksessidn Servierin rikkoneen SEUT 101 ja 102 artikloja ja médrdsi Servierille yhteensi
330997 200 euron sakot mm. Servierin erindisistd patenttisopimusjarjestelyisti sekd alkuperdis- ettd
rinnakkaisvalmistajien kanssa. Komissio totesi padtoksessddn arvioivansa Servierin patenttistrategista toimintaa
kokonaisuutena ja siten tutkielman kannalta oleelliset, toissijaisin patentteihin liittyvét patenttistrategiset toiminnot
jédvat komission arvioinnissa sivurooliin. MyShemmin unionin yleinen tuomioistuin kumosi muun muassa
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Vaikka komission Servierin patenttistrategioita koskeva paitos koostuukin pddosin tutkielman
ulkopuolisesta lddkeyhtion hyOdyntdmadstd strategisesta toiminnasta, on siitd saatavissa
tulkinta-apua strategisten patentointien arviointiin. Komission mukaan patenttistrategisen
kayttdytymisen voidaan katsoa olevan yleisesti sallittua niin kauan, kun patenttistrategiat
voidaan ndhdé osana markkinoiden kilpailua, jossa kilpaillaan tuotteiden paremmuudella, kuten
laadulla, patentoidun teknologian vahvuudella tai muulla vastaavalla seikalla. Komissio
totesikin péaédtoksessddn, ettd lddkeyhtid Servier voi hyodyntdd patenttijarjestelmddn ja
immateriaalioikeuksiinsa liittyvid strategioita suojellakseen kaupallisia intressejdén rikkomatta
SEUT 102 artiklan méédradavan markkina-aseman véérinkdyton kieltoa. Komissio korosti
kuitenkin madrddvassd markkina-asemassa olevan yrityksen velvollisuutta olla rajoittamatta
markkinoita strategisisin keinoin, jotka eivit kuulu markkinoilla tuotteiden paremmuudella
kiytaviin kilpailuun. Téllaisessa tilanteessa hyddynnetty patenttistrategia ei endé ole immuuni
kilpailuoikeudelliselle puuttumiselle erityisesti siksi, ettd strategialla tavoiteltavat paddmaarat

voitaisiin saavuttaa my®ds laillisin keinoin.?3¢

Komission laddkeyhtio Servierid koskevasta pdédtoksestd on otettava huomioon kaksi seikkaa.
Ensinndkin komissio katsoo tapauksessa madrddvissd markkina-asemassa olevan ladkeyhtion
hyodyntdmaét toissijaisiin patentteihin liittyvdt strategiset patentoinnit sallituiksi, yhtién
kaupallisia intressejd suojeleviksi kilpailuvilineiksi. Téssd kohdin on huomattava, ettd
Servierin toiminta koostui laajasta strategiasta, jossa muut kilpailua rajoittavat toiminnot
katsottiin lopulta kilpailuoikeuden vastaisiksi. Toiseksi on huomattava patenttistrategisen
toiminnan menettdvin immuniteettinsa kilpailuoikeudelliselle puuttumiselle siind kohtaa, kun
kyseessa ei ole endd markkinoille soveltuva tuotteiden paremmuuteen perustuva kilpailu. Néin
ollen, jos yhtion tavoittelemat pddmadrit, kuten yksinoikeus markkinoilla ja siitd seuraava
tuotto, olisivat saavutettavissa laillisilla keinoilla, kuten innovoinnilla ja sitd seuraavilla uusilla,
potilaita hyodyttavilla 1adkkeilld, voisi tdimén keinon olemassaolo olla lopulta kuitenkin esteené
madrddviassd markkina-asemassa olevan yrityksen toiminnalle, jossa se kiertdisi
patenttisdintelyd saaden strategisia toissijaisia patentteja jo olemassa oleville valmisteilleen

kilpailun rajoittamiseksi.

komission paitdksen kohdat, jotka koskivat SEUT 102 artiklan rikkomista ja alensi Servierille méaérattavien
sakkojen madraa. Ks. unionin yleisen tuomioistuimen arvioinnista tarkemmin 12.12.2018 annettu tuomio asiassa
T-691/14 Servier SAS ym. vastaan komissio.

236 K omission péitds 9.7.2014, asia AT.39612 Perindopriili (Servier), kohta 2766.
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Komission lopputulos lddkeyhtié Servierin tapauksessa kuvastaa hyvin patenttistrategioiden
epdselvdd asemaa midrddvian markkina-aseman kiellon kannalta, silli vaikka komissio on
julkaisuissaan todennut patenttistrategioiden mahdollisen kilpailunvastaisen luonteen, se ei ole
kuitenkaan Servierin tapauksessa pitdnyt lddkeyhtion patenttistrategista toimintaa vield
todellisuudessa madrdédvan markkina-aseman vaarinkdyton kieltoa rikkovana toimintana. Tdma
ei kuitenkaan tarkoita, etteivétko strategiset patentoinnit voisi kuulua SEUT 102 artiklan alle.
Tukea viitteelle on saatavissa muun muassa komission maaliskuussa 2021 avaamasta
muodollisesta tutkinnasta ladkeyhtid Tevan mahdollisista vadrinkdytoksistd, jotka liittyvat
patenttimenettelyjen  véddrinkdyttoon ja  kilpailevien  tuotteiden  poissulkemiseen
ladketeollisuudessa. Tutkinnassaan komissio selvittdd, onko Teva laittomasti estinyt tai
pitkittinyt ~ menestyneimmdn  lddkevalmisteensa  Copaxonen kanssa  kilpailevien
ladkevalmisteiden markkinoille pddsyd ja siten védrinkdyttinyt médrddvdd markkina-
asemaansa. Komissio tutkii, onko Teva lddkevalmisteensa Copaxonen peruspatentin paétyttya
vuonna 2015 keinotekoisesti pidentidnyt yksinoikeuttaan muun muassa hakemalla strategisia
toissijaisia patentteja valmisteelleen. Jos komissio niyttdd epdilyksensd ladkeyhtion
toiminnasta toteen, Tevan toiminta voidaan katsoa SEUT 102 artiklaa rikkovaksi maarddavan

markkina-aseman viirinkiytoksi.??’

Vaikka komission avaama muodollinen tutkinta koskien lddkeyhtio Tevan strategisia
patentointeja saattaa ndyttdytyd patenttistrategioiden oikeustilaa madrdavian markkina-aseman
vadrinkdyton kiellon kannalta tarkentavaksi, joudumme vield odottamaan tutkinnan etenemisti
ja komission lopullista paatostd. Siihen asti linjauksia strategisten patentointien tulkitsemiseen
SEUT 102 artiklan alaiseksi toiminnaksi on ammennettava aiemmasta ratkaisukdytannosta.
Seuraavaksi késiteltdvistd ladkeyhtio AstraZenecaa koskevasta tapauksesta on johdettavissa

suuntaviivoja kilpailuoikeuden kannalta kiellettyjen patenttistrategioiden tunnistamiseksi.

4.2.2 Tapaus AstraZeneca

Kaytdnnon esimerkkind méédrddvian markkina-aseman viérinkdytosta lddkealalla toimii my0s
unionin tuomioistuimen ratkaisu asiassa C-457/10 P AstraZeneca, josta on 10ydettivisséd useita

tulkintaohjeita  patenttistrategioiden  késittdmiseksi =~ méaarddvan  markkina-aseman

237 Euroopan komission lehdistotiedote 4.3.2021: Antitrust: Commission opens formal investigation into possible
anticompetitive conduct of Teva in relation to a blockbuster multiple sclerosis medicine. Saatavilla osoitteesta:

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 21 1022
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vadrinkdyttond. Vaikka lddkeyhtion toiminta tapauksessa ei vastaa tiysin luvussa 3 esitettyja
patenttistrategioita, tuomion perusteella voidaan pyrkid hahmottamaan kilpailuoikeudellisesti
sallitun ja kielletyn patenttistrategian vilisid rajanvetoja tdmédnhetkisessd epéselvissa

oikeustilassa.

Tapauksessa komissio katsoi ladkeyhtididen AstraZeneca AB ja AstraZeneca plc kiyttdneen
patenttijarjestelmad véérin estddkseen kilpailevien rinnakkaisladkkeiden markkinoille tulon.
Asia péétyi lopulta unionin tuomioistuimeen, jossa unionin tuomioistuin piti voimassa yleisen
tuomioistuimen ladkeyhtioille madrddman, yhteensd 52,5 miljoonan euron sakon SEUT 102
artiklan rikkomisesta.>*® Tdma oli ensimméinen kerta, kun lisikeyhtidtd sakotettiin midrdavin
markkina-aseman vadrinkdytosti sekd ensimméiinen kerta, kun patenttien strateginen kaytto tuli
kdytinnon tasolla unionin tuomioistuimissa arvioitavaksi kilpailuoikeuden rikkomisena.
Lisdksi Euroopan instituutiot maédrittelivit lddkealan markkinat ensimmadistd Kkertaa

yrityskauppavalvonnan ulkopuolella.?*

Asiassa kilpailevat lddkeyhtiot kantelivat komissiolle AstraZenecan ladkekonserniin kuuluvien
yhtididen menettelytavoista, joilla ne pyrkiviat estdmiin kilpailevia yhtiditd tuomasta
ruuansulatuskanavan sairauksiin suunnattua ladkettddn, Losecia, vastaavia
rinnakkaisvalmisteita markkinoille. Komissio katsoi pédatoksessdén, etti AstraZeneca AB ja
AstraZeneca plc (myohemmin AstraZeneca) syyllistyivét toimillaan médrddvin markkina-
aseman vaidrinkdyttoon, kun ne olivat esittdneet harhaanjohtavia tietoja eri maiden
patenttivirastoissa. Komissio piti yhtididen toimia osana kokonaisstrategiaa, jonka
tarkoituksena oli estdd kilpailevien rinnakkaisvalmisteiden valmistajien pddsy markkinoille
AstraZenecan yksinoikeuksia keinotekoisesti pidentdmadlld. N&in ollen l4ddkeyhtion
toimintatapa ja sithen kohdistuva arviointi ovat rinnastettavissa tutkielmassa kasiteltyihin
patenttistrategioihin, joilla vastaavasti pyritddn estdiméddn rinnakkaisvalmistajien padsy
markkinoille  pidentdmélld  patenttisuojasta  seuraavaa  lddkeyhtion  yksinoikeutta

keinotekoisesti.

238 Komissio méirisi yhtidille alun perin yhteensid 60 miljoonan euron sakon, jota yleinen tuomioistuin alensi
kumotessaan yhden komission antaman péaétoksen kohdista.

2% Drexl 2012, s. 2. Markkinan mérittelysti ks. tarkemmin komission arviointi tapauksen relevanteista
markkinoista komission pddtdksessd 15.6.2005 COMP/A. 37.507/F3 AstraZeneca, s. 85 alkaen.
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AstraZeneca oli virheellisid paivimaiirid koskevia tietoja patenttiviranomaisille antaessaan®*
onnistunut hankkimaan ld4kevalmisteelleen lisdsuojatodistuksia, joihin sillé ei tosiasiassa ollut
oikeutta tai joihin silld oli oikeus vain lyhyemmaiksi ajaksi. Lisdksi AstraZeneca oli onnistunut
pitdmadn tdllaisia lisdsuojatodistuksia voimassa. AstraZeneca oli myos kdyttinyt hyvékseen
ladkkeen myyntilupaa koskevia oikeussiddntdjd peruuttamalla Losec-kapseleidensa myyntilupia
samalla kun se toi markkinoille nditd korvaavan valmisteen. Komissio katsoi toiminnan
suojaavan keinotekoisesti tuotteita, joiden patentti ei endd ollut voimassa ja joiden
dokumentaatiosuoja oli paittynyt, silla rinnakkaisvalmistajat eivit oikeussdantdjen mukaisesti
kyenneet  hyddyntdimddn  lyhennettyd  myyntilupamenettelyd  tilanteessa,  jossa

alkuperdisvalmisteen myyntilupa ei ollut endd voimassa.

Seka unionin yleinen tuomioistuin ettd unionin tuomioistuin katsoivat mééradvissd markkina-
asemassa olleen AstraZenecan syyllistyneen toimillaan asemansa véérinkdyttoon. Unionin
tuomioistuin totesi, ettei AstraZenecan jatkuva ja suoraviivainen toiminta harhaanjohtavien
tietojen antamisesta patenttiviranomaisille ollut ominaista laatukilpailulle. Siten AstraZeneca
pyrki tarkoituksellisesti johtamaan virastoja harhaan, jotta se kykenisi sdilyttimaidn asemansa

markkinoilla mahdollisimman pitkéin.>*!

Liséksi lddkkeiden myyntilupien strategisella
peruuttamisella voitiin ndhdd olevan kilpailunvastaisia vaikutuksia, jolloin toiminta oli

luonnehdittava méiriavin markkina-aseman viirinkiytoksi.*?

Patenttistrategioita ~ vastaavasti  ongelma  sddntdjenvastaisten  lisdsuojatodistusten
myOntdmisessd on seuraava: keinotekoisesti pidennetyt yksinoikeudet eividt johda vain
huomattavaan Kkilpailijoita markkinoilta poissulkevaan vaikutukseen tilanteessa, jossa
peruspatentit ovat jo pédttyneet, vaan ne my0s muokkaavat markkinoiden rakennetta ja
rajoittavat potentiaalista kilpailua jo ennen kuin niiden patenttien voimassaolo on paittynyt.>*
Vastaava vaikutus voidaan tunnistaa myds toissijaisten patenttihakemusten myo6ta. Strategian
ajankohta johtaa myos mielenkiintoiseen tuomioistuimen tulkintaan maarddvian markkina-

aseman olemassaolosta sen véidrinkdyton kiellon soveltamiseksi: AstraZenecan médrddvin

240 AstraZeneca oli ilmoittanut muutaman jdsenvaltion patenttivirastoille liéikkeensd  hinnan

julkaisemispdivamaérin eikd vaadittua teknisen luvan myontdmispaiviméaérad. Néin ollen lisdsuojatodistukset oli
myonnetty virheellisten pédiviméédrien perusteella. Tuomioistuimet katsoivat olevan selvdd, ettd
patenttiviranomaiset ymmarsivét padiviméadrien viittaavan tekniseen lupaan ja mikdén AstraZenecan toimittamien
tietojen osalta ei viitannut siihen, ettei ndin ollut. Tuomioistuimet katsoivat myos, ettei AstraZeneca voinut
kohtuudella olla tietdmaétti, ettd patenttivirastot ymmartéisivat ilmoitetut paivamaérat vaarin.

241 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 93.

242 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 140.

243 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 108.
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markkina-aseman olemassaolo ei ollut asiassa endd tarpeen patenttien suoja-ajan péattymisen
jalkeen, silld yhtion strategioiden luonnetta tulee arvioida ajankohtana, jolloin strategiset toimet
toteutettiin.?** AstraZeneca saattoi siten syyllistyd mi#rdivin markkina-aseman viirinkiyton
kiellon rikkomiseen virheellisin lisdsuojatodistushakemuksin, vaikka lisdsuojatodistusten
tullessa voimaan AstraZenecalla ei ollut endd voimassa olevia patentteja kyseiselld
ladkemarkkinalla eikd siten yksinoikeudesta seuraavaa madrdévdad markkina-asemaa télld
ladkemarkkinalla. Ndin ollen ladkeyhtion ei tarvitse tdllaisessa tilanteessa olla madradvassa
markkina-asemassa endd sen patenttistrategioista aiheutuvien markkinavaikutusten aikana,

kunhan se on ollut tillaisessa asemassa strategioita toteuttaessaan.

Unionin tuomioistuin esittdd tdrkedn suuntaviivan ladkeyhtididen patenttistrategioiden
tulkitsemisesta méadrddvin markkina-aseman vairinkdytoksi my0s toteamalla, ettei
vadrinkdyton olemassaoloon vaikuta strategian toimimattomuus tietyissd maissa. Néin ollen
midrddviassd markkina-asemassa olevan lddkeyhtion menettelytavasta markkinoihin
kohdistuneen vaikutuksen ei tule vélttdmattd olla konkreettinen, vaan mahdollisen kilpailua

rajoittavan vaikutuksen osoittaminen on riittivid.>*

Tamén perusteella 14dkeyhtion
patenttistrategiaa voitaisiin pitdd méadrddvan markkina-aseman véaérinkdyttona pelkéstddn siksi,
ettd sen osoitettaisiin olevan omiaan rajoittamaan kilpailua ja etenkin estiméédn
rinnakkaisvalmistajien pddsyn markkinoille. Jos markkinoihin ei ole kuitenkaan kohdistunut

mitiin vaikutusta, ei lifkeyhtidn menettelytapaa voida pitii vidrinkiyttoni. >4

Unionin tuomioistuimen tulkinnasta on myds nostettava esiin patenttistrategioiden
lahtokohtainen sallittavuus, joka vastaa komission tulkintaa aiemmissa tapauksissa.
Tuomioistuimen mukaisesti strategian, jolla pyritdin rajoittamaan myynnin laskusuuntausta ja
vastaamaan rinnakkaisvalmisteiden aiheuttamaan kilpailuun, kehittiminen on laillista, vaikka
ladkeyhtid olisikin médrddvissd markkina-asemassa. Tillaiset strategiat kuuluvat normaaliin
kilpailuun, mutta niilld ei saa kuitenkaan poiketa sellaisista toimintatavoista, jotka ovat osa
laatukilpailua ja jotka siten hyddyttivit kuluttajia.>*” Lisiksi unionin tuomioistuin korostaa
ratkaisussaan sitd, ettei immateriaalioikeuksien huomioon ottaminen méaradvan markkina-

aseman olemassaolon ndyttdmiseksi johda kuitenkaan siihen, ettd innovatiivisten yritysten,

244 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 110.
245C-457/10 P AstraZeneca, kohdat 111 ja 112.
246 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 112.
247 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 129.
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kuten lddkealan yritysten, tulisi varoa hankkimasta useita immateriaalioikeuksia ja panemasta

niitd tiytintoon,>*s

Siten madrddvan markkina-aseman vaarinkdyton kannalta menettelyn strategisella luonteella
tai useampien patenttien hakemisella ei ndyttdisi olevan merkitystd, jos menettelyn voidaan
muutoin katsoa sisdltyvin normaaliin laatukilpailuun. Ohje olisi tulkittavissa esimerkiksi siten,
ettd patenttistrategian hyddyntdminen olisi sallittua, jos toisen sukupolven lddke voitaisiin
ndhdd laadultaan parempana verrattuna strategialla ~markkinoilta poissuljettuihin
rinnakkaisvalmisteisiin. Tama tulkinta tukisi myds kilpailupolitiikan tavoitteita markkinoilla
olevien tuotteiden laadun parantamisesta.’*’ Sen sijaan, jos alkuperiiseen liikevalmisteeseen
tehdyt muutokset eivét tosiasiassa tarkoita parempaa laatua verrattuna rinnakkaisvalmisteisiin,
vaan muutoksilla pyritddn vain estimiin rinnakkaisvalmistajien padsy markkinoille, kyseessa

ei olisi laillinen toiminta normaalin kilpailun keinoin.

Huomiota on liséksi kiinnitettdva unionin tuomioistuimen ldhestymistapaan siitd, miten muun
oikeudenalan kannalta sallittu toiminta voi néyttdytyd kiellettynd toimintana
kilpailuoikeudelliselta kannalta. Tdma on myos ldhtokohtana ajatukselle siitd, ettéd
patenttioikeuden sallimat ja tdysin lailliset patenttistrategiat voivat rikkoa kilpailuoikeutta ja
kadntyd siten kielletyksi toiminnaksi. Néin ollen silld, onko l4&keyhtion toiminta sallittua
muiden oikeussddntdjen alla, ei ole tuomioistuimen mukaisesti mitdén tekemistd maarddvin
markkina-aseman véairinkdyton kieltivan artiklan kannalta. Siten jo aiemmin todetusti
useimmissa tapauksissa madrddvan markkina-aseman viddrinkdyttdé muodostuukin muiden

oikeudenalojen kannalta laillisesta toiminnasta.?>°

Tuomiossa harhaanjohtavien tietojen antoa patenttiviranomaisille ei pidetty tavallisena,
yritysten vélisend kilpailuna markkinoilla. Siten jo patenttiviranomaisiin kohdistuva toiminta
ndhtiin kilpailuoikeuden alaan kuuluvana. Immateriaalioikeuksien vaikutuksia tulkittiin
ratkaisussa laajasti: viranomaisen myontdmdn oikeuden voidaan olettaa olevan pidtevd ja

251 Niin ollen

laillinen, ja jo tdmd riittdd pitdmddn kilpailijat poissa markkinalta.
patenttistrategialta ei edellytetd suoraa vaikutusta kilpailuun, kunhan voidaan osoittaa, ettd

patenttistrategia on sithen liittyvé taloudellinen tai oikeudellinen asiayhteys huomioon ottaen

248 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 188.
24 Leivo — Leivo — Huimala — Huimala 2012, s. 45-48.
250 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 132.
251 T-321/05 AstraZeneca vastaan komissio, kohta 362.
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omiaan rajoittamaan kilpailua. Patenttistrategian kyky rajoittaa kilpailua voi siten olla myos

vilillinen.?%?

Niékokulmaa voidaan soveltaa patenttistrategioihin, joissa uutta patenttia on haettu tavalla tai
toisella patenttisuojan keinotekoiseksi pidentdmiseksi. Kun viranomaisen myontdméa patentti
on saatu, kilpailijoiden on patenttilainsddddnnon nojalla kunnioitettava tdtd oikeutta. Siten jo
pelkka tieto julkaistusta patenttihakemuksesta jarruttaa kilpailijoiden innovaatioprosesseja ja
estdd nditd kehittdmastd hakemuksen kohdetta, silld ne eivét voi endd mahdollisesti saada suojaa
keksinndlleen. Vaikka patenttia ei ole edes vield myoOnnetty, sen kohteesta tulee tunnettua
tekniikkaa ja timd on usein omiaan lopettamaan kilpailijoiden kaupallisen kiinnostuksen.?>
Téllainen patenttistrategia ei tietystikddn suoranaisesti tarkoita madrdavén markkina-aseman
vadrinkdyttod, mutta se voi olla osoituksena markkinoille kohdistuneesta viélillisesté

vaikutuksesta.

Vaikka ladkeyhtididen patenttistrategioiden tulkitsemisesta méddrddvan markkina-aseman
vadrinkdytoksi ei ole unionin tasolla l0ydettdvissd vield juurikaan oikeuskéytintdd, ei tima
tarkoita, etteikd my0s aiemmin luvussa 3 kisiteltyjen strategisten patentointien voitaisi katsoa
rikkovan SEUT 102 artiklaa. Sekd aiemmin esitetyistd komission tapauksista ettd tdssd
késitellyistd unionin tuomioistuimen perusteluista on luettavissa patenttistrategioiden
mahdollinen kilpailuoikeudellisesti ongelmallinen asema. Néin ollen tilanteesta ja olosuhteista
rilppuen myoOs strateginen patentointi voidaan ndhdd méadrddvan markkina-aseman

vidrinkdyttond muuta patenttijirjestelmén hyviksikiyttod vastaavasti.>*

Kuten unionin yleinen tuomioistuin totesi kisitellessddn AstraZenecan valitusta, ei se, ettd
vadrinkdyttd on uudenlainen, kyseenalaista sen luonnetta midrddvdan markkina-aseman
vadrinkdyttond. Vastaavasti tuomioistuin totesi, ettei se, ettei samanlaista menettelyd ole

aiemmin  tutkittu, vapauta lidkeyhtitd  vastuusta.’>>

Tulevaisuudessa  nykyisen
oikeuskdytdnnon kannalta uudenlaisten patenttistrategioiden tulkitseminen tarvittaessa
madrddvan markkina-aseman vadrinkdytoksi onkin tarpeellista: kun ladkeyhtiotd kielletddn
kayttaimaistd patenttijarjestelméd kilpailunvastaisesti, kielletdén sitd samalla myds hyotymasta

tastd jarjestelmistd strategisesti. Jos strategioihin ei puututa, pitdvét ladkeyhtiot pahimmassa

252 T-321/05 AstraZeneca vastaan komissio, kohta 376.
253 Komission tiedonanto 2009, s. 17.

254 Ullrich 2013, s. 243.

255 T-321/05 AstraZeneca vastaan komissio, kohta 901.
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tapauksessa hallussaan sdéntelemédtonti ja rajoittamatonta markkina-asemaa, joka mahdollistaa
niille  kohtuuttoman  hinnoittelun?>®  sekd  vaikuttamisen  mielivaltaisesti  alan
innovaatiotoimintaan seuraavassa  luvussa  kisitellylld  tavalla. Puuttuakseen
patenttistrategioihin kilpailuviranomaiset tarvitsevat kuitenkin selkeésti lisdohjeita siita,
millainen patenttistrateginen toiminta voi olla kilpailuoikeudellisesti kiellettyé ja millainen jaa
lopulta kilpailuoikeudellisen puuttumisen ulkopuolelle. Siihen asti nykyinen oikeustila ndyttaa
pysyvin epéselvéini patenttistrategioiden ja midrdavian markkina-aseman védrinkdyton kiellon

yhdistimisen kannalta.

2% Levy 2016, s. 303.
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5 PATENTTISTRATEGIOIDEN YHTEISKUNNALLISET VAIKUTUKSET
OSOITUKSENA VAARINKAYTOSTA

5.1 Vaikutukset lddkkeiden hinnoitteluun

Ladkeyhtioiden hyodyntdmilld patenttistrategioilla on monia yhteiskunnallisia vaikutuksia.
Kun kyse on maidrddvassd markkina-asemassa toimivan lddkeyhtion strategisesta
kayttdytymisestd, vaikutuksilla on merkitystd myds madradavan markkina-aseman vairinkayton
tunnusmerkiston kannalta. Kuten aiemmin on todettu, mé&drddvdn markkina-aseman
vadrinkdyton kieltdivddn SEUT 102 artiklaan kirjattu esimerkkiluettelo mahdollisista
vadrinkdyton muodoista sisdltid muun muassa mddrddvassd markkina-asemassa olevan
elinkeinonharjoittajan tuotteidensa kohtuuttoman hinnoittelun. Lisdksi luettelossa on mainittu
tuotannon tai teknisen kehityksen rajoittaminen, jota késitellddn tarkemmin seuraavassa

luvussa.

Aiemmissa luvuissa on tutkittu patenttistrategioiden taustalla vaikuttavia syitd sekd seurauksia
ladkeyhtididen voitontavoittelun kannalta. Ajatus voidaan ladkkeiden hinnoittelun osalta
tiivistdd tdssd vield seuraavasti: patenttistrategiaa hyddyntdessddn ladkeyhtid onnistuu
keinotekoisesti pidentdmidn yksinoikeuttaan ja médrddavdd asemaansa markkinalla, mika
mahdollistaa sen tuotteiden vapaan hinnoittelun kauemmin ilman kilpailua ja sitd kautta néista
tuotteista saatavat maksimaaliset tuotot. Alkuperdisvalmisteiden ja rinnakkaisvalmisteiden
hintaeroja on my0s jo korostettu: rinnakkaisvalmisteen péastessd markkinoille, sen hinta on
usein noin puolet alkuperdisvalmisteen hinnasta. Vastaavasti alkuperdisvalmisteen
yksinoikeuden loputtua ja markkinoiden avauduttua rinnakkaisvalmistajille, myds
alkuperiisvalmisteen hinta putoaa noin 40 % aiemmasta.””’ Puhutaan sen verran suurista

osuuksista, ettd alkuperdisvalmisteen alkuperdinen hinta vaikuttaa helposti kohtuuttomalta.

Mutta milloin hinnoittelu voidaan tissi merkityksessi katsoa kohtuuttomaksi?**®* Huomioon

tulee ottaa erityisesti lddkealalla tirkedssd asemassa oleva innovoinnin palkitsemistarve ja

257 Euroopan komissio: Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical

incentives and rewards in Europe. Final Report, 11.9.2018, s. 90. Saatavilla osoitteesta:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/8ffeb206-b65c-11e8-99¢ee-01aa75ed71al/language-en

258 Kirjallisuudessa on katsottu kilpailuviranomaisten olevan vastahakoisia maérittelemdén kohtuutonta
hinnoittelua l4édkealalla, jotta niiden ei tulisi ottaa kantaa ladkkeelle sopivaan oikeaan hintaan. Lédkealalla
kohtuuttoman hinnoittelun mééritteleminen voi myds johtaa innovaatiokannustimien vdhenemiseen. Koska
ladkealalla vallitseva korvausjirjestelmd on vahvassa roolissa kustannuksiin osallistumisessa, oikean hinnan
maédritteleminen ndhd4dén myds osittain tarpeettomana. Ks. tarkemmin Hull — Clancy 2016, s.155 ja De Coninck —
Koustoumpardi 2017, s. 11.
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tehokkuus, mutta myos kyseisistd hinnoista aiheutuvat haitat yhteiskunnalle ja kuluttajille. On
erotettava tilanteet, joissa korkeat hinnat ja niiden mahdollistamat tuotot johtuvat lddkeyhtion
erinomaisuudesta ja ottamista riskeistd innovoinnin suhteen, ja tilanteet, joissa lddkeyhtié on
onnistunut padtymdin markkinoilla asemaan, jossa uusien tuotteiden markkinoille tulo ei ole
sille enéid uhka.?>® Lidkeyhtid, jonka aseman mahdollistama korkea hinnoittelu rasittaa suoraan
yhteiskuntaa ja potilasjoukkoja, on selkedsti vaarassa astua médrddvian markkina-aseman
vadrinkdyton puolelle, jos se hyvéksikdyttdd kohtuutonta hinnoitteluaan patenttistrategiasta
riippumatta.?®® Toisaalta kirjallisuudessa on myds katsottu, ettd koska méadrdavi markkina-
asema itsessddn ei ole kiellettyd, ei myOskddn asemaa vastaavan hinnoittelun voida katsoa

61

olevan aseman viirinkiyttod.?®! Piinvastoin, méirisvissd markkina-asemassa olevan

yrityksen hinnoittelun odotetaan olevan asemaansa vastaavaa ja siten korkeampaa kuin

vihemmin keskittyneelld ja kilpaillummalla markkinalla.?%>

Voitaisiinko 14ddkeyhtion patenttistrategia kuitenkin tulkita méédrddvin markkina-aseman
vadrinkdytoksi myds strategian aiheuttamien yhteiskunnallisten vaikutusten, kuten
ladkevalmisteiden kohtuuttomien hintojen perusteella? Toisin sanoen, voitaisiinko
patenttistrategioiden yhteiskunnallisia vaikutuksia, kuten strategiasta seuraavaa korkeaa, jopa
kohtuutonta hinnoittelua, pitdd osoituksena ladkeyhtion hyddyntdmén strategian asemasta

madrddvin markkina-aseman vaarinkdyttoni?

259 Komission kertomus 2019, s. 31. Suuntaviivoja kohtuuttoman hinnoittelun arviointiin on saatavissa myos
unionin tuomioistuimen merkittédvisti ennakkoratkaisusta asiassa 27/76 United Brands Company ja United Brands
Continentaal BV vastaan komissio. Ratkaisussa unionin tuomioistuimen mukaisesti madrdavan markkina-aseman
vadrinkayttd voi kisittdd sellaisen liiallisen hinnan asettamisen, joka ei ole kohtuullisessa suhteessa toimitetun
tuotteen taloudelliseen arvoon. Kohtuuttomuus voitaisiin méaaritelld vertaamalla kyseisen tuotteen myyntihintaa
sen omakustannushintaan, jolloin selvidisi my0s voittomarginaalin suuruus. Tarkemmin hintojen
kohtuuttomuuden arvioinnista tuomion kohdat 235-266.

260 Burooppalaiset kilpailuviranomaiset ovat viime vuosina todenneet lddkeyhtididen syyllistyneen médrddvin
markkina-aseman véérinkdyttoon asettamalla lddkkeilleen kohtuuttomia hintoja. Esimerkkind voidaan mainita
Tanskan kansallisen kilpailuviranomaisen 31.1.2018 tekemi pditds koskien CD Pharman veloittamia hintoja
ladkkeestddn, jonka todellisten kustannusten ja yhtion perimén hinnan vilinen ero oli kilpailuviranomaisen
mukaan liian suuri. Ks. Danish Competition and Consumer Authority 31.1.2018: CD Pharma has abused its
dominant position by increasing their price by 2,000 percent. Saatavilla  osoitteesta:
https://www.en.kfst.dk/nyheder/kfst/english/decisions/2018-cd-pharma-has-abused-its-dominant-position-by-
increasing-their-price-by-2-000-percent/

Myos komissio on kiinnittdnyt huomiota lddkeyhtididen kohtuuttomiin hinnoittelutapoihin. Timénhetkinen uusin
asiaa koskeva komission padtos 10.2.2021 koskee ladkeyhtio Aspenia, joka sitoutui laskemaan syOpélddkkeensd
hintoja keskimidrin 73 % korjatakseen ylihinnoittelunsa ja vastatakseen komission kilpailua koskeviin
huolenaiheisiin. Ks. Euroopan komission lehdistdtiedote 10.2.2021: Antitrust: Commission accepts commitments
by Aspen to reduce prices for six off-patent cancer medicines by 73% addressing excessive pricing concerns.
Saatavilla osoitteesta: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 21 524

261 De Coninck — Koustoumpardi 2017, s. 10.

262 Wahl 2007, s. 51.
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Edellisessd luvussa késitellyssd asiassa AstraZeneca unionin tuomioistuin on tarkastellut
ladkeyhtion markkina-aseman tuomia mahdollisuuksia yll4pitdd tuotteidensa korkeita hintoja.
Sitd, ettd AstraZeneca oli kyennyt sdilyttimédn suuremmat markkinaosuudet kuin kilpailijansa
ja silti ylldpitdimaan niitd korkeampia hintoja, oli pidettdva asiassa merkityksellisend seikkana:
AstraZenecan menettelytapaan ei ndin ollen ollut kohdistunut kilpailijoiden, asiakkaiden tai
kuluttajien aiheuttamia paineita.?%® Juuri tillainen huomattavan itseniinen toiminta markkinan
muista osapuolista riippumatta on usein osoitus madraavéstd markkina-asemasta. Néin ollen
patenttistrategioita hyOdyntdvin lddkeyhtion mahdollista méédraavdda markkina-asemaa
tutkittaessa tulee huomioon ottaa myds sen patenttistrategioiden mahdollistama korkeampi

hinnoittelu.

Patentin tarjoama yksinoikeus mahdollistaa lddkeyhtion vaikutusvallan hinnoittelussa, mutta

4204 silld padtokset

tdtd vaikutusvaltaa voidaan rajoittaa kansallisen tason hintasdéntelyll
ladkkeiden hinnoista ja korvattavuudesta tehddidn Euroopassa jdsenvaltiotasolla. Télldin
kansalliset  terveysviranomaiset ja  korvausjdrjestelmdt  harjoittavat  merkittivaa
neuvotteluvoimaa suhteessa lisikeyhtiddn ja sen hintoihin.?®> Unionin tuomioistuin on myds

ottanut huomioon liikkeiden korvausjirjestelmien hintaa jarruttavat vaikutukset?®

, mutta
todennut, ettd vaikka lddkkeen hinta tai korvaustaso perustuisikin viranomaisen péatokseen,
alkuperdisvalmistajalla on parempi mahdollisuus saada korkeampi hinta hyviksytyksi uuden
ladkkeen tuoman lisdarvon ja innovatiivisuuden vuoksi. Néin ollen my6s alkuperdisvalmisteen
sosiaaliturvajirjestelmin mukainen korvaustaso vahvistetaan usein korkeammalle tasolle kuin
sitd seuraavien rinnakkaisvalmisteiden. Tdméa helpottaa entisestdén lddkeyhtion tuotteensa
kohtuutonta hinnoittelua, silld sen ei tarvitse peldtd potilaiden tai ladkdrien valitsevan

edullisempia rinnakkaisvalmisteita korvaustason tasatessa valmisteiden hintaeroja.?®’ Uusien

tuotteiden korkeammat hinnat tuovat komission mukaisesti kuitenkin huomattavia taloudellisia

263 C-457/10 P AstraZeneca, kohta 181.

264 Kyle 2016, s.2.

265 Hull — Clancy 2016, s. 156.

266 Yleisesti ottaen lddkeyhtididen tulee hakea kansallisen viranomaisen vahvistamaa lidikkeen hinta- ja
korvaustasoa uudelle lddkkeelleen. Nama lddkkeen hinta- ja korvaustason vahvistamiseen liittyvit sddnnot ja
prosessit vaihtelevat kuitenkin Euroopan jdsenvaltioissa. Ladkkeiden hinnat on voitu maéiritelld sdannellyssé
paitoksentekomenettelyssd kuten Suomessa toimivan hintaviranomaisen lddkkeiden hintalautakunnan (Hila)
toimesta, joka vahvistaa sairausvakuutuslain perusteella korvattavien lddkevalmisteiden korvattavuuden ja
tukkuhinnat. Jos lddke ei ole korvattava, lddkeyritys padttdd sen tukkuhinnasta vapaasti. Hilan toiminnasta
tarkemmin ks. esim. Léadkkeiden hintalautakunta: Toiminta ja organisaatio. Saatavilla osoitteesta:
https://www.hila.fi/toiminta-ja-organisaatio/

267 C-457/10 P AstraZeneca, kohdat 179—180.
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paineita yhteiskunnalle, vaarantavat terveydenhuoltojirjestelmén kestdvyyden ja huonontavat

kuluttajien mahdollisuuksia saada kohtuuhintaisia liskkeiti.?*®

Esimerkiksi Suomessa yhteiskunnan ladkekustannukset ovat jo pitkédén olleet kasvussa ja jopa
kaksinkertaistuneet 2000-luvulla.?®® Samalla suuret lddkeyhtidt ympdri maailmaa nauttivat
valtavista liikevoitoista ja voittomarginaaleista ja pahimmassa tapauksessa ldhes
rajoittamattomista mahdollisuuksista kontrolloida markkinaansa.?’® Miti pidempéin liikeyhtid
kykenee patenttistrategioin pitkittdméién yksinoikeuksiaan markkinalla, sitd pidempdin sen
ladkevalmiste on sekd potilaille ettd lddkéreille ainoa mahdollinen (ja usein hintava)
hoitovaihtoehto. Patenttistrategialla lisdtdédn néin ollen lddkkeen tunnettavuutta ja brindin
arvoa, joista on alkuperéisvalmistajalle hyotyd myds rinnakkaisvalmisteiden vihdoin pééstessa
markkinoille. Tutuksi ja toimivaksi mielletty 1dékevalmiste on usein turvallinen valinta, vaikka
sen hintataso olisikin kohtuuton verrattaessa sitd vaihtoehtoisiin  edullisempiin
rinnakkaisvalmisteisiin.?’! Jilleen titikin kautta patenttistrategioilla voidaan nihdi olevan
yhteys kohtuuttomaan hinnoitteluun ja mahdolliseen maidrddvin markkina-aseman

vadrinkayttoon.

Liadkeyhtididen mahdollisuuksiin hinnoitella tuotteensa vaikuttaa markkinoiden rakenne. Mita
enemman kilpailijoita markkinalla on, sitd intensiivisemmaéksi hintakilpailu muodostuu. Sen
sijaan ladkeyhtion toimiessa markkinoilla yksinoikeutensa avulla vapaasti, hinnoittelee se
tuotteensa arvokkaammaksi, silld taloudellisen teorian mukaisesti yritykset pyrkivit asettamaan
tuotteilleen hinnan, joka maksimoi katteen.?’> Kun l4iikkeelle patentin antamaa yksinoikeutta
on onnistuttu keinotekoisesti pidentdméén patenttistrategioin, muokkaa tdmi véaistdméttd
markkinoiden rakennetta. Ladkeyhtidé on patenttistrategioidensa avulla jatkuvasti tilanteessa,
jossa se voi hinnoitella tuotteensa kilpailijoista riippumatta. Strategia vaikuttaa myos hintaa

koskeviin pddtoksiin tulevaisuudessa: jos patenttien suoja-ajat ovat padttymdisilldén, voi

268 K omission tiedonanto 2020, s. 8-9.

269 Kilpailu- ja kuluttajavirasto: Ajankohtaista kilpailusta: Apteekkisddntelyn uudistamiseksi tarvitaan rohkeita
askeleita ja huolellista vaikutusarviointia, 22.10.2018. Saatavilla osoitteesta:
https://ajankohtaistakilpailusta.fi/2018/10/22/apteekkisaantelyn-uudistamiseksi-tarvitaan-rohkeita-askeleita-ja-
huolellista-vaikutusarviointia/

210 Levy 2016, s. 253.
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ladkeyhtio pyrkid kerddmédn viimeisetkin voitot ennen yksinoikeutensa péittymistd ja

rinnakkaisvalmisteiden tuloa markkinoille.?”

Korkeat ja kohtuuttomat hinnat tarkoittavat viistamétta ongelmia yhteiskunnalle ja lddkkeiden
korvausjérjestelmaille. Vastaavia vaikeuksia aiheutuu kuitenkin myds potilaille, silld kaikki
ladkevalmisteet eivédt ole korvattavia tai niiden hinnasta korvataan vain pieni osa. Kun
madrddvassd markkina-asemassa oleva lddkeyhtio kykenee patenttistrategioin rajoittamaan tai
estaimédn kilpailijoiden padsyn markkinoille, estdd se samalla toimivassa kilpailutilanteessa
muuten syntyvien sddstojen virtaamisen kuluttajille. Rinnakkaisvalmisteiden tuoman kilpailun
puuttuessa myds kuluttajat siis maksavat lddkkeistddn ylihintaa.?’* Alkuperdisvalmistajan
hyodyntdmat patenttistrategiat voivat vaikuttaa vélillisesti myds rinnakkaisvalmisteiden
hintoihin, kun ndmi vihdoin pdisevit markkinoille. Tdma johtuu alkuperdisvalmistajien
strategioista ~ seuraavista  kustannuksista  rinnakkaisvalmistajien  innovaatio-  ja
tuotantotoiminnassa: erindisten toissijaisten patenttien vaikeuttaessa kilpailijoiden innovointia
rinnakkaisvalmistajat joutuvat investoimaan enemméin aikaa ja rahaa markkinoille pddsyyn
niiden yrittdessd kiertdd alkuperdisvalmistetta suojaavia useita toissijaisia patentteja.?”
Alkuperdisvalmistajia vastaavasti my0s rinnakkaisvalmistajien intressissd on saada tuottoa
investoinneilleen, joka voi lopulta ndkyd myds rinnakkaisvalmisteen hinnoittelussa, aiheuttaen

jélleen ongelmia niin yhteiskunnalle, ladkkeiden korvausjarjestelmélle kuin myds kuluttajille.

Alkuperdisvalmistajan  patenttistrategiaansa hyddyntdmilld keinotekoisesti  pidennetty
yksinoikeusjakso ja sen mahdollistama kohtuuton hinnoittelu voidaan katsoa niyttdytyvéin
osoituksena mahdollisesta méédrdévan markkina-aseman viérinkadytostd. Katson kuitenkin, ettei
patenttistrategian luonnetta midraavin markkina-aseman vaarinkayttond voitaisi todeta pelkin
strategian mahdollistaman korkean hinnoittelun myo6ta, vaan SEUT 102 artiklan rikkomiselle
tulisi 10ytyd my0s muita strategiaan liitdnndisid perusteita. Korkea hinnoittelu toimii kuitenkin
yhtend osoituksena lddkeyhtion médrddvian markkina-aseman olemassaolosta ja toimivassa
kilpailutilanteessa ~ tdtd  hinnoittelua  voitaisiin ~ verrata  selkedsti  edullisempiin
rinnakkaisvalmisteisiin, joiden markkinoille pddsy on patenttistrategioin estetty. Ndin ollen

patenttistrategian ja sitd kautta pitkittyneen yksinoikeutensa avulla kohtuuttomasta
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alkuperdisvalmistajan hinnoittelusta aiheutuvat seuraukset yhteiskunnalle ja kuluttajille on
otettava huomioon yhtend lddkeyhtididen hyddyntdmien patenttistrategioiden haitoista, joihin
puuttumisen tarve onkin selked. Néin ollen patenttistrategiat, joilla 1dékkeiden hintakilpailua
onnistutaan vdhentdmdin tai se onnistutaan kokonaisuudessaan poistamaan keinotekoisesti,
tulee ottaa kilpailuoikeudellisesti huomioon mahdollisen maidrddvan markkina-aseman

vadrinkdyton kannalta.

5.2 Vaikutukset uusien lddkkeiden kehittdmiseen

Kohtuuttomien hintojen méédrddmisen lisdksi tuotannon ja teknisen kehityksen rajoittaminen
kuluttajien vahingoksi on yksi SEUT 102 artiklan midradvan markkina-aseman vaarinkdyton
esimerkkitapauksista. Ladkealalla tdllainen viérinkdyttd voidaan tulkita innovoinnin
rajoittamiseksi. Jos lddkeyhti0 onnistuu patenttistrategiansa avulla  pidentdimién
yksinoikeuttaan ladkemarkkinalla, se rajoittaa aiemmin mainitusti kilpailijjoiden péaédsya
markkinoille. Samalla tdmé tarkoittaa, ettd innovatiivisten tuotteiden padsyd kuluttajien
saataville rajoitetaan. Kilpailijjoiden innovointi jarruttaa lddkeyhtididen markkinoita, mutta
timin toiminnan tiysi lopettaminen pidemmiksi aikaa voi olla haasteellisempaa.’’® Jos
patenttistrategia toimii esimerkiksi alkuperédisvalmisteen valmistustavan patentoimisesta késin,
rajoittaa tdmé selvésti kuitenkin my0s rinnakkaisvalmisteen tuotantoa ja kehitysté tilanteessa,
jossa lddkkeen patentoitu valmistustapa on ainoa mahdollinen. Keinoja kilpailijoiden

innovoinnin vahentdmiseksi siis 10ytyy.

Tuotannon ja kehityksen rajoittaminen lddkealalla on ndhtdvissd ongelmana myds toisesta
ndkokulmasta tarkasteltuna, silld patenttistrategiaa hyddyntéva alkuperdisvalmistajana toimiva
ladkeyhtid rajoittaa usein tietoisesti my0s omaa tuotantoaan ja kehitystidin, kun se investoi
toissijaisiin  patentteihin ja toisen sukupolven lddkkeisiin, eikd kéytd taloudellisia
voimavarojaan tdysin uusien ldékkeiden innovointiin. Pitkd ja vahva patenttisuoja vdhentdd
ladkeyhtion kannustimia kliinisesti parempien lddkevalmisteiden kehittdmiseen, silld se
kannustaa enemminkin olemassa olevan patenttisuojan puolustamiseen, pidentimiseen ja
vahventamiseen entisestéifin eriniisin strategioin.”’”” My®ds unionin yleinen tuomioistuin on

kiinnittinyt huomiota patenttistrategisen toiminnan innovaatiotoimintaan kohdistuviin

276 K omissio kertomus 2019, s. 40.
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vaikutuksiin alaluvussa 4.2.2 tarkemmin késitellyssa asiassa AstraZeneca. Tuomioistuin totesi
ratkaisussaan, ettd patenttijirjestelmén véarinkdytolld voidaan vdhentdd innovaatiotoiminnan
kannustimia, silli miirddavissd markkina-asemassa oleva yritys voi sdilyttdd yksinoikeutensa
markkinoilla pidempéédn kuin lailla on sdddetty. Patenttistrateginen toiminta voi siten olla

vastoin innovaatiotoiminnan kannustamista koskevaa yleisti etua.?’®

Strategisella toiminnalla rajoitetaan myds potilaiden valintamahdollisuuksia, kun
patenttistrategioilla estetddn ja vdhennetdén vaihtoehtoisten tuotteiden tuotantoa, kehitystd ja
innovointia. Kun alkuperdisvalmistajat eivét kehitd uusia ldadkkeitd, ei niille voida kehittdd
myoskddn rinnakkaisvalmisteita. Koska vain pieni osa lddkeyhtioistd ympéari maailmaa on

527° on vaihtoehtoisten ldikkeiden mésra

vastuussa ladkkeiden maailmanlaajuisesta kehityksest
patenttistrategioiden kdyton myd6td uhattuna. Patenttistrategiat vaikuttavat siten innovointiin
haitallisesti kahdesta suunnasta: ne véhentdvit alkuperdisvalmistajan kannustimia uusien
ladkkeiden kehittdimiseen ja estdvdt samalla rinnakkaisvalmistajia kehittdmastd niille

valmisteille korvaavia rinnakkaisvalmisteita.>°

Mutta milloin patenttistrategia on todella niin haitallinen, ettd sen seurauksena tuotanto tai
kehitys rajoittuu kuluttajien vahingoksi? On huomattava, ettd ihanteellista yksinoikeuden
kestoa markkinoilla on mahdotonta méaarittdd. Téllainen ihanteellinen yksinoikeus maksimoisi
yhteiskunnan hyddyt samalla kun innovaation kehittéjéit saisivat reilun tuoton tutkimukseen ja
kehitykseen kayttdmille investoinneilleen. Kasvaneella ladkkeiden tutkimus- ja
kehitysinvestointien méairélla ei yksindén voida sallia rinnakkaisvalmistajille aiheutuvia esteitd
markkinoille padsyssd, vaan niistd investoinneista on odotettava my0s uusia innovaatioita ja
niistd seuraavia merkittdvid hyotyja yhteiskunnalle. Kirjallisuudessa on kuitenkin korostettu
ndyton osoittamisen ongelmallisuutta uusien lddkkeiden kehityksen védhentymisen ja
alkuperiisvalmistajan strategisesti pitkittimin yksinoikeuden vilisestd suhteesta.?®! Lisiksi
innovatiivisuuden vihenemistd patenttistrategioiden seurauksena on kyseenalaistettu
toteamalla, ettd niin kavan kuin innovaatioille on lddkkeen markkinoilla tilaa ja
alkuperdisvalmistajat kykenevit kehittdimaidn ladkevalmistettaan ja hankkimaan uusia

toissijaisia patentteja, myods kilpailijoilla on mahdollisuus tehdd tutkimusta ja onnistua
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kehittimiin kilpailevia, samaan sairauteen tarkoitettuja lddkevalmisteita.’®®> Niin ollen
paranneltujen lddkevalmisteiden tarve osoittaa tarvetta myds wuudelle tutkimukselle

kilpailijoiden suunnalta tietyn sairauden hoidossa.

Vahva immateriaalioikeuksien suoja on ehdoton yhteiskunnassa vallitsevan kehityksen
kasvattamiseksi ja kannustamiseksi. Vastaavasti my0s terveydenhuollolliset tavoitteet ovat
parhaiten  saavutettavissa  tukemalla  titd  kehitystd  lddkeyhtididen  vahvalla
yksinoikeussuojalla.?®® Patentin antaman yksinoikeuden turvin ldikeyhtid saa takaisin
tuotteiden kehittimiseen ja tutkimiseen investoidut varansa ja tavoitellussa tilanteessa sen
sijaan, ettd yhtid suuntaisi liikevoittonsa tdysin pddomansa kartuttamiseen tai osinkojensa
maksamiseen, yhtid saattaa tulevaisuudessa hyotyd enemmain investoimalla liikevoittojaan
uusiin potentiaalisiin lddkekehityksiin. Ndiden potentiaalisten lddkekehitysten avulla yhtio voi
parhaimmassa tapauksessa hankkia lisdd sekd yksinoikeuksia ettd niistd seuraavaa liikevoittoa

ja strategisesti nditd hyddyntimilld vahvistaa edelleen asemaansa markkinalla.?*

Kirjallisuudessa onkin korostettu useiden taloudellisten tutkimusten vahvistavan linkin
ladkeyhtididen suurempien tuottojen ja lisdéntyneiden tutkimus- ja kehitysinvestointien valilla.
Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd lddkeyhtion tuottojen kasvu, joka voi olla seurausta
patenttistrategioin  pidennetystd  markkinoiden yksinoikeudesta tai vahvemmasta
patenttisuojasta, on johtanut kasvuun ldadkkeiden tutkimus- ja kehitysinvestoinneissa seka tata
my6ti myds uusien lddkkeiden miirissd.?® Kansallisella tasolla esimerkiksi Liziketeollisuus
ry on Kkorostanut lddkeyhtididen saamien tuottojen mahdollistamia ldpimurtoja
ladkekehityksessd ja sen mukaan useissa ladkeyhtidissd saadusta liikevoitosta kdytetddn jopa
20 % tuotekehitykseen.?®® Kuten aiemmin patenttistrategioita kiisittelevissi luvussa 3 todettiin,
laakeyhtidlle tuotekehitys ei kuitenkaan aina tarkoita vain uusia tarpeellisia ladkkeitd, vaan osa
ladkeyhtion liikevoitoista voidaan suunnata yhteiskuntaa vdhemmén hyddyttdvain
tutkimukseen, jolla pyritddn mahdollistamaan strategiset toissijaiset patentit jo hyvin myyville

tuotteelle.?®’
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Ladkeyhtion hyodyntdmilld patenttistrategioilla on suora yhteys ja vaikutus sen innovointiin.
Kun ladkeyhtio saa keinotekoisesti pidennettyd yksinoikeuttaan ladkemarkkinalla ja estettyd
rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tuloa, timé vihentid sen ottamia innovointiriskeja seké
kannustimia niiden ottamiseen. Innovoinnin vdheneminen lddkealalla muodostuu kuitenkin
ongelmalliseksi sen erityisen tdrkedn aseman vuoksi, silld huomattavia terveydenhuollollisia
etuja ei uusien hoitomuotojen ja ndiden tutkimisen vdhentymisen vuoksi synny. Niin ollen
supistuvat myds entistd tehokkaampien hoitokeinojen tai aiemmin hoitamattomiin sairauksiin
kehitettyjen lddkkeiden lipimurrot.”®® Immateriaalioikeuksista muodostuukin este tai hidaste
innovaatiotoiminnalle ja sddntelylld, joka on kehitetty innovatiivisuuden kasvattamiseen, onkin

lopulta kiiytinndssi painvastainen vaikutus.?®

Ladkealan tulevaisuuden trendind ndyttdytyykin innovoinnin vdhentyminen: uusia
innovatiivisia ladkkeitd koskevat hakemukset ovat vdhentyneet, mutta jo tuttuja ladkkeitéd
koskevat jatkohakemukset lisddntyneet. Tilastot osoittavat, ettd kasvaneista investoinneista
huolimatta uusien uraauurtavien lddkkeiden kehitys on laskussa. Vastaavasti jo olemassa
olevien lddkkeiden parannellut versiot valtaavat markkinoita osoittaen lddkeyhtididen
keskittdvin yhd suuremman osan tutkimuksestaan jo olemassa oleviin lddkkeisiin uusien
innovaatioiden sijasta.?*® Kirjallisuudessa onkin katsottu, etti maailmanlaajuinen lifkeala on
stirtymdssd menestyksekkéistd ladkekehityksisti vdhemmén innovatiivisiin tuotteisiin, joita
hyodynnetddn strategisesti toissijaisten patenttien tai toisen sukupolven valmisteiden
varmistamien tuottojen toivossa.”’! Timi innovatiivisuutta muokkaava menettelytapa seki
immateriaalioikeuksista riippuva lddkealan sdéntely voivat muokata tulevaisuuden lddkealaa ja
sen kehitystd ikddn kuin taaksepdin, kohti sdéntelyn mahdollistamia kannustimia ja kauemmas
uraauurtavista lddkkeistd. Niin kauan kuin sdintelyyn sisddnrakennettuja, taloudellisia
kannustimia patenttistrategioiden kdyttddn on olemassa, ndmé kannustimet ja uraauurtavat

lasikekehitykset eivit juurikaan kohtaa.?*>

Patenttijdrjestelmidn on yleisesti ottaen katsottu tukevan eri aloilla tapahtuvaa

innovaatiotoimintaa ja uusien teknologioiden kehitystd, mutta lddkealalla tilannetta on pidetty

lainsdadénnollisten prosessien pitkdkestoisuudella. Gurgula 2020, s. 1063. Vastaavasti kustannusten
suuntaamisesta kliinisesti hyodyttomiin uusiin lddkevalmisteisiin myds Light — Maturo 2015, s. 197-198.
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pdinvastaisena.?”®  Kirjallisuudessa  lifkeyhtididen  patenttistrategioin ~ kaventamaa
innovaatiotoimintaa lddkealalla onkin kritisoitu paljon. Alkuperdisvalmistajien hyddyntamid
patenttistrategioita on muun muassa kuvattu niiden hankkimaksi suojaksi toimivan kilpailun
aiheuttamilta paineilta, joita kilpailuoikeudella juuri pyritdin luomaan.?®* Patenttistrategioiden
tuomat ongelmat on nostettu esiin myods yhteiskunnallisessa keskustelussa muun muassa
patenttiasianajaja Tahir Aminin toimesta, joka on kyseenalaistanut nykyaikana vallitsevan
epitasapainon kansanterveyden tarpeiden ja liZikeyhtididen toteuttamien toimien vililld. >
Aminin mukaan ladkealalla vallitsevat ristiriitaisuudet voidaan tiivistdd esimerkiksi siten, ettd
ladkeyhtiot tavoittelevat mahdollisimman suurta tuottoa, joka suunnataan takaisin yhtion

tutkimukseen ja tuotekehitykseen, mutta jota ei kuitenkaan odotuksista huolimatta olla

innokkaita suuntaamaan uuden, tarpeellisen lidikehoidon kehittimiseen.?”¢

Myds Amin tunnistaa taustalla vaikuttavan nykyisen patenttijarjestelmidn mahdollistaman
epdkohdan: jirjestelméd kannustaa lddkeyhti6itd hakemaan mahdollisimman useita erilaisia
patentteja jo olemassa oleville ldédkkeille, silld tima strategia yllapitda ja vahvistaa lddkeyhtion
markkina-asemaa ja siten myds sen saamaa tuottoa. Aminin mukaisesti strategia johtaa
kiytdnnossd sithen, ettd lddkeyhtiot kdyttdvit suuren osan resursseistaan jo olemassa olevien
ladkkeidensd patentoimiseen eikd esimerkiksi uusien hoitokeinojen 16ytimiseen erindisiin
kansanterveydellisiin ongelmiin, kuten tilld hetkelld vallitsevaan COVID-19-pandemiaan.?’
Ei voida pitdd sattumana, ettd lddkepatenttien madrd ja kesto ovat kasvaneet samanaikaisesti,

kun uuden l4sikekehityksen katsotaan horjuvan.?”®

Aminin nidkokulma ladkeyhtididen patenttistrategioita kohtaan on hyvin kriittinen, mutta sen
voidaan osittain my0s todeta pitdvin paikkaansa. Nykyiselld patenttijdrjestelmilld suojataan
ladkeyhtididen keksint6jd, mutta silld voidaan myods rajoittaa sekd ohjata kilpailua
kansanterveyden kannalta védrdén suuntaan. Jos oman markkina-aseman siilyttdminen toimii

ladkeyhtion suurimpana kannustimena — ja kun nykyiselld lainsddddnnolld annetaan oivat
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tyOkalut sen toteuttamiseksi — jdd yhteiskunnallisten ongelmien ratkaiseminen toissijaiseksi.
Ladkeyhtiot pyrkivdt tdlloin hyodyntiméddn sdantelyn keinoja, jotka tuottavat parhaan
hyvityksen yhtién investoinneille eniten yhteiskuntaa hyddyttivin vaihtoehdon sijaan.>”® Timi
on vastoin ajatusta, jossa pidennettyd patentin suoja-aikaa ja tdmén yksinoikeuden
mahdollistamaa hinnoittelua tarjotaan vastineeksi yhteiskuntaa olennaisesti hyddyttdvésta

ladketieteellisestd innovaatiosta.>%°

Koska innovointi on hyvin tarked kilpailuvoima lddkemarkkinoilla, patenttistrategioihin, joilla
haitataan kilpailijan kehityshanketta tai vdhennetdédn omaa painetta innovointiin, tulee voida
puuttua kilpailuoikeudellisin keinoin.*°! T#ll tavoin lddkeyhtiditd voitaisiin myds kannustaa
kilpailemaan innovaatioiden tasolla siten, etti koko yhteiskunta saisi tastd parhaimman hyodyn.
Innovoinnin estdvit patenttistrategiat tuleekin sovittaa yhteen miirddvian markkina-aseman
vadrinkdyton kiellon kanssa, jotta téllaisen toiminnan aiheuttamat ongelmat voidaan ottaa
tulevaisuudessa huomioon myos lddkealalla. Néin ollen patenttistrategiat, joilla onnistutaan
rajoittamaan ladkealan innovointia tavalla tai toisella, ovat kilpailuoikeudellisesti ongelmallisia

madrddvian markkina-aseman véarinkayton kiellon kannalta.

29 Bouchard 2011, s. 130.
300 Bouchard 2011, s. 128.
301 K omission kertomus 2019, s. 40.
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6 JOHTOPAATOKSET

Nyt — ja varmasti lisddntyvissd madrin my0s tulevaisuudessa — Euroopan kilpailuviranomaiset
tarkkailevat lddkealan toimijoita kilpailuoikeudellisesti kielletyn toiminnan varalta. Tami on
ehdottoman tirkedd, jotta uusien innovatiivisten ja kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuus
kuluttajille kyetddn turvaamaan. Potilaiden ja koko yhteiskunnan etujen turvaamisessa
rinnakkaisvalmistajien markkinoille pdédsylld on aiemmin kuvatusti erittdin keskeinen rooli.
Kun nykyiselld patenttijdrjestelmalld kyetddn ennemminkin estiméén kuin turvaamaan kilpailu
ladkemarkkinoilla, on kilpailuoikeuden tarjoamat keinot otettava tosissaan. Erityisesti alan
johtavien ladkeyhtididen tulisi viimeistddn tdssi vaiheessa kiinnittdd huomiota hiuksenhienoon
rajaan patenttioikeudelliselta kannalta laillisen toiminnan ja tilti alustavasti vaikuttavan, mutta

kilpailuoikeudellisesti kielletyn toiminnan vélill4.

Tutkielmassa on pyritty selvittimédén, missd tilanteissa lddkeyhtididen hyodyntdmat
patenttistrategiat voitaisiin tulkita miirdavin markkina-aseman vadrinkaytoksi SEUT 102
artiklan mukaisesti. Vaikka mahdollisuus téllaisen tulkinnan olemassaoloon on luettavissa jo
erindisistd komission lddkealaa koskevista julkaisuista, kirjallisuudesta sekd Euroopan
kilpailuviranomaisten toiminnasta, selvéa rajanvetoa kilpailuoikeudellisesti sallitun ja kielletyn
patenttistrategisen toiminnan vélilld ei ole vield tehty. Tutkielmassa on siten etsitty vastausta
sithen, voiko pelkkd yksinoikeutta keinotekoisesti pidentdvd patenttistrategia, kuten
toissijaisten patenttien hyddyntdminen, muodostua kilpailuoikeudellisesti kielletyksi

toiminnaksi, jos kyse on markkinaa hallitsevan 1ddkeyhtion menettelytavasta.

Unionin tuomioistuimen asiassa AstraZeneca antamassaan ratkaisussa muun muassa
harhaanjohtavien tietojen antaminen patenttiviranomaisille katsottiin lopulta méérddvan
markkina-aseman viddrinkdytoksi. Tapauksessa tuomioistuimen esittimid perusteluja voidaan
hyodyntdd tulkittaessa pelkkdd strategista patenttijdrjestelmidn hyodyntdmistd ja sen
mahdollisesti aiheuttamaa maarddvin markkina-aseman vadrinkdyttod. Tapaus on tulkittavissa
siten, ettd ladkeyhtion ollessa maardavissd markkina-asemassa markkinalla, sen hyddyntdma
patenttistrategia voidaan poikkeuksellisesti tulkita madrddvan markkina-aseman vadrinkaytoksi
jo pelkédstiin siksi, ettd se on omiaan rajoittamaan kilpailua ja estiméén rinnakkaisvalmistajien
padsyn markkinoille. Vastapainona tulkinnalle on muistettava, ettd patenttistrategiat kylla
kuuluvat normaaliin alan kilpailuun ja ovat myds patenttioikeuden nékokulmasta sallittuja.

Térkein ohjenuora sallitun ja kielletyn patenttistrategian valilla ndyttdisi siten olevan seuraava:
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patenttistrategialla ei saa poiketa toimintatavoista, jotka kuuluvat kuluttajia hyédyttavidn
laatukilpailuun. Tillaisina menettelytapoina voitaisiin ndhdd juurikin kilpailuoikeuden
kannustama innovaatiotoiminta ja siitd seuraavat yhd toimivammat ja edullisemmat
ladkevalmisteet. Jos ndistd menettelytavoista poiketaan, rinnakkaisvalmistajien markkinoille
padsy voitaisiin estdd ja uusien markkinoille saapuvien lddkevalmisteiden innovatiivisuuden
laatua onnistuttaisiin painamaan alas ja hintoja vastaavasti nostamaan ylos. Téllainen
patenttistrategia voitaisiin tulkita kilpailuoikeudellisesti kielletyksi médrddvin markkina-
aseman vadrinkdytoksi. Nidin ollen patenttioikeuden kannalta sallittu toiminta néyttiytyisi

lopulta kilpailuoikeudellisesti kiellettyna toimintana.

Kuten todettu, selkedé ohjeistusta kilpailuoikeudellisesti kielletyn yksinoikeutta keinotekoisesti
pidentdvin patenttistrategian tunnistamiseen ei niytd olevan. Siten my0s patenttistrategiasta
seuraava midrddvian markkina-aseman vairinkdyttd on vield hankalaa nayttdi toteen. Vaikka
komissio on useaan otteeseen reilun 10 vuoden aikana nostanut esiin lddkealalla vallitsevien
patenttistrategioiden ongelmallisuuden kilpailuoikeudelliselta kannalta, emme ole vieldkdan
tilanteessa, jossa ladkeyhtio voisi luotettavasti arvioida strategisten toimiensa olemassaoloa
madrddvian markkina-aseman véairinkdyttond. Tdmé on ongelma sekd yhteiskunnan ettd itse
strategioita hyodyntdvin ladkeyhtion kannalta: yhtiond on mahdotonta varautua mahdollisiin
patenttioikeuden kannalta sallittuihin, mutta kilpailuoikeudellisiin rikkomuksiin, eikd
potentiaalinen vadrinkdyton uhka usein toimi kannustimena tillaisen toiminnan lopettamiselle.
Tarvitaan selkeitd ja rohkeita padtoksid siitd, miten patenttistrategioihin tulee suhtautua

madrddvian markkina-aseman vaérinkdyttona.

Marraskuussa 2020 hyvaksytyn Euroopan ladkestrategian myotd voimme toivottavasti ndhda
mahdollisia muutoksia my0s tilla saralla, kun strategialla tullaan uusimaan lddkelainsdadantoa
ehkd jo vuoden 2022 aikana. Vastaavasti aiemmin mainittu komission maaliskuussa 2021
avaama tutkinta 1ddkeyhtié Tevan patenttistrategioita koskien voi tulevaisuudessa selkeyttdd
ndiden strategioiden tulkitsemista madadrdadviksi markkina-aseman véirinkdytoksi. My0s
maailmanlaajuisella COVID-19-pandemialla lienee vaikutuksensa kilpailuviranomaisten
herdadmiseen ongelman vakavuudesta. Viimeistddan nyt on aika keksid keinot potilaita ja koko
yhteiskuntaa haittaavien patenttistrategioiden hallitsemiseksi, jotka rikastuttavat ladkeyhtioita
ilman ndiden hyotyjen virtaamista kuluttajatasolle. Keinoilla tulee mahdollistaa
kilpailuviranomaisten puuttuminen Kkilpailua rajoittaviin patenttistrategioihin, jolloin

estettdisiin my0s niistd aiheutuvat haitat 1dékkeiden hinnoittelulle ja uusille lddkeinnovaatioille

66



kuluttajien hyodyksi. Sen sijaan, ettd kritisoimme markkinoita hallitsevien lddkeyhtididen
toimintaa, tulee tdhin toimintaan voida puuttua kilpailuoikeudellisin keinoin. Niin kauan kuin
ndin ei ole, markkinoita hallitsevien lddkeyhtididen menestyksestdin maksama hinta koituu

lopulta niin kilpailijoiden, kuluttajien kuin koko yhteiskunnan maksettavaksi.
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