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Ladketeollisuudessa kédytetadn paljon patenttistrategioita, joiden avulla yhtiot pystyvét
pidentdam&an markkinamonopoliaan ja siten maksimoimaan tuotteestaan saatavia tuottoja. YKksi
patenttistrategia on muun muaasa toissijaiset patentoinnit, joiden tarkoitus on keinotekoisesti
pidentaa patenttisuojaa. Tallaiset keinot on nykyisessa patenttijarjestelméan kannalta taysin
sallittua.

Patenttistrategiointi aiheuttaa esteité Kilpailijoiden markkinoille paasylle ja siten voi olla este
uusille innovaatioille. Se ei usein hyodyta kuluttajia millaan tavalla, vaan vain lisaa kuluttajan ja
valtioiden kustannuksia.

Tutkielmassa kdydaan 1api erilaisia patenttistrategioita ja niiden vaikutuksia muun muassa
ladkevalmisteiden hinnoitteluun ja saatavuuteen, sekd joitakin keinoja ehkaista strategista
patentointia.
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1 Johdanto

Keskimaéardinen kulutus ladkkeisiin henkil6a kohden korkeatuloisissa maissa on 100
kertaa korkeampi, kuin matalatuloisissa maissa. WHO arvioi, ettd noin 15 prosenttia
maailman véestosta kuluttaa yli 90 prosenttia maailman laékkeiden
kokonaistuotannosta. Kehittyvissa maissa ladkekustannukset kattavat jopa 25-70
prosenttia kokonaisterveydenhuoltokustannuksista, kun taas kehittyneissa maissa taméa
on noin 10 prosenttia. Kehittyvissa maissa noin 90 prosenttia ihmisista joutuu
maksamaan ladkkeet itse, silla terveydenhuollon kustannusten korvausjarjestelma on
alkeellinen tai olematon ja monilta puuttuu sairasvakuutus. (WHO 2008, 1.)

Kolmasosalla koko maailman véaestosta ei ole tarvitsemiaan ladkkeita luotettavasti
saatavilla. Etenkin Afrikan ja Aasian koyhimmissa maissa tilanne on erittéin heikko,
silla jopa 50 prosentilla ei ole tarvittavia ladkkeita kaytettavissa. (WHO 2008.) Saharan
eteld-puoleisessa Afrikassa ladkkeiden saatavuudesta on tullut yksi tarkeimmista
tavoitteista maiden paattdjien keskuudessa (Adusei, 2013, 1). Jopa noin neljasosa
lapsista maailmassa eivat saa Maailman terveysjarjeston (myohemmin WHQO) saatdaman
yleisen lastenrokotusohjelman mukaisia rokotuksia ja joissakin maissa tamé luku on

jopa yli puolet lapsista (Kremer 2002).

Patentointi luo l1&aketeollisuudelle mahdollisuuden kehittadé uusia ladkkeitd, mika on
erittain kallista ja aikaa vievaa. Laakeyhtiot tarvitsevat tavan suojella keksintjaan
halvemmilta rinnakkaisvalmisteilta kattaakseen kehittdmiseen menneet kulut, seka
tulevan tutkimustyon rahoittamiseksi. (Gurgula 2020, 1082.) Kuitenkin tdma luo

mahdollisuuden monopolistiselle hinnoittelulle ladkemarkkinoilla (Warrad 2013, 45).

Ladkeyhtiot kayttavat kuitenkin strategista patentointia pidentdékseen patenttisuojaa
tuotteelleen ja siten varmistavat itselleen monopolistisen markkinatilanteen, missa he
pystyvat maarittelemaén tuotteen hinnan huolehtimatta kilpailusta ja vapaasta
markkinatilanteesta. (Gurgula 2020, 1082)

1.1 Tutkielman tavoite ja tutkimuskysymys

Taman kirjallisuuskatsauksen tarkoituksena on perehtyd syvemmin patentoinnin
vaikutuksiin ja etenkin tarkastella strategisen patentoinnin vaikutuksia

ladkevalmisteiden hintoihin ja saavutettavuuteen.



Tutkielman tavoite on tuoda tietoisuutta ld&kkeiden hinnoittelusta yleisesti, mutta
samalla herattad keskustelua sen epétasa-arvoisesta asetelmasta kehittyvien ja

kehittyneiden maiden valilla.

1. Kuinka strateginen patentointi vaikuttaa ladkevalmisteiden hintaan ja

saavutettavuuteen?
2. Kuinka strategista patentointia voitaisiin ehkaista?

Tutkimuksen alussa taustoitetaan ensin patentointia ja sen merkitysté ladketeollisuudelle
ja laékemarkkinoille. Tdman jalkeen tutkimuksessa kaydaan lapi toissijaista patentointia
tarkemmin ja siihen liittyvia strategioita. Taman jalkeen kdydaan l&pi strategioiden
seurauksia ja vaikutuksia, seka keinoja, mill& strategista patentointia voidaan ehkaisté.



2 Teoriaajatermeja
2.1 Patentointi ja patentit

Patentit ovat tapa suojata omia keksintdja kopioinnilta tietyksi ajanjaksoiksi. Patentointi
antaa patenttioikeuden haltijalle yksinoikeuden tuotteen ammattimaiseen
hyvaksikayttoon, kuten valmistustapaan, myyntiin, kayttéon ja maahantuontiin.
Patenttisuoja on voimassa vain rajoitetun ajan, yleenséd maksimissaan 20 vuotta,
kuitenkin patentin voimassaoloaika voi paattya aikaissmmin yllapitomaksujen
laiminlydnnin vuoksi. (Patentti- ja rekisterihallitus; Scotchmer 2006, 69.) Suoja on
myo0s alueellisesti rajattu, tarkoittaen, ettd patentti on voimassa vain niissa maissa, missa

se on haettu ja saatu. (Patentti- ja rekisterihallitus.)

Saadakseen patenttisuojan, tuotteen tulee tayttaa tietyt perusvaatimukset: patentoitavissa
oleva aihe, hyddyllisyys, uutuus ja kekselidisyys. Keksinto tayttaa patenttikelpoisuuden
vaatimuksen, jos se on kone, valmistettu tuote, kahdesta tai useammasta aineesta

valmistettu koostumus tai prosessi esineiden valmistamiseksi. (Scotchmer 2006, 66)

Ensimmaéinen kriteeri patentoinnin perusvaatimuksista viittaa patenttimahdollisuuksien
ulkopuolelle suljettuja asioita, kuten ihmisten ja eldinten hoitamiseen kadytettava
diagnostiikka-, hoito- ja kirurgiamenetelmat, kasvit ja eldimet, seké biologisten kasvien
ja eléinten tuotantomenetelmét (EUR-Lex, 2017). Toinen kriteeri patentoitavuudelle,
hyodyllisyys, viittaa patentoitavan tuotteen kykyyn tarjota positiivista hyotya
yhteiskunnalle. La&keteollisuudessa tamé koskee valmisteita, joiden ei ole todistettu
olevan turvallisia, niiden vaikutus ei ole odotetunlainen tai ainoat tunnetut
kayttotarkoitukset liittyvat tutkimukseen ja testaamiseen. Kolmas ja neljas ehto
patenttisuojalle ovat varmistamassa, etté tuote on uusi tai uudenlainen verrattuna

aiempiin luotuihin tuotteisiin. (Scotchmer 2006, 68)
2.1.1 TRIPS -sopimus

TRIPS-sopimus (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights -sopimus) on
Maailman kauppajérjeston (World Trade Organization) jadsenmaiden valille vuonna
1995 voimaan astunut sopimus, missd méaaritelladn immateriaalisuojan
minimistandardit. (Xuan 2008, 1367.)
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TRIPS — sopimukselle on asetettu kaksi paatavoitetta. Ensimmainen tavoite on
varmistaa teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvien nakdkohtien tehokas ja
asianmukainen suojelu ottaen huomioon kansallisten oikeusjarjestelmien valiset erot.
Toinen tavoite on vahvistaa vaarentamisen torjumista koskevat monenvaliset
vahimmaissdédnnot. Namé ovat perusperiaatteita, jotka koskevat kansallista kohtelua ja
suosituimmuuskohtelua. Naiden mukaan WTO:n jasenmaiden on annettava muiden
jasenmaiden kansalaisille yhtaldinen kohtelu, kuin oman maan kansalaisille. Edut, joita
my®nnetaan toisen jasenmaan kansalaiselle on ehdoitta myonnettdva myos kaikkien

muiden jasenmaiden kansalaisille. (EUR-Lex, 2017)

TRIPS — sopimus maérittelee minimitason niin tekijdnoikeuksien, tavaramerkkien kuin
liikesalaisuuksien suojeluun. Patentteja koskevissa sddnndissa maaritetddn WTO:n
jasenmaiden velvollisuus noudattaa vuonna 1967 tehtya Pariisin yleissopimusta. Taman
lisaksi niisséd méaaritetaén, ettd minimi patenttiaika keksinnélle tulisi olla 20 vuotta.
Tassa patentteja koskevassa kohdassa poikkeuksena sdantdon ovat keksinnét, joiden
kaytto on kielletty yleiseen jérjestykseen tai moraaliin liittyvista syista. (EUR-Lex,
2017.)

Kehittyville maille TRIPS — sopimus on tuottanut enemman hankaluuksia, kuin hyotya,
silld he ovat ennemmin tutkimus- ja kehitystoiminnan nettokéyttdjia, kuin tuottajia.
Néin ollen he eivét juurikaan hyddy monopolisista tuotoista, jotka patentointi
mahdollistaa. Tdma on aiheuttanut sen, ettd kuluttajat joutuvat kdrsimaan ladkkeiden
korkeammista hinnoista ja pitkalla aikavalilla odotettujen tuottojen puute johtaa siihen,
ettd kehittyneissd maissa saavutetut hyodyt eivat realisoidu samalla tavalla kehittyvissé
maissa. (Subramanian 2014, 23.) Kehittyville maille annettiinkin siirtymaaikaa
sopimuksen kéayttéonotossa vuoteen 2005 saakka tai véhiten kehittyneille maille
vuoteen 2016 saakka.

Kehittyneet maat, joissa tapahtuu paljon vientid, kuten Yhdysvallat ja Euroopan Unioni
tavoittelevat entistd tiukempaa linjausta, kuin mitd TRIPS — sopimuksessa on
maéaritetty. Niin kutsuttu TRIPS-Plus voisi kuitenkin olla haitallinen etenkin

kehitysmaiden kansanterveydelle ja 1ddkkeiden saatavuudelle. (Warrad 2013, 45)
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2.2 Strateginen patentointi
Strategisella patentoinnilla viitataan tilanteeseen
2.2.1 Patenttien lakipiste

Patenttien lakipiste viittaa hetkeen, jolloin ladkevalmisteen patentti tai patentit
vanhenevat, mik& mahdollistaa geneeristen ladkevalmisteiden tulon markkinoille. Tama
voi tuottaa merkittavié taloudellisia haasteita ja tappioita laakeyrityksille, jotka
menettédvat monopoliaseman ja kohtaavat kilpailun halvemmista vaihtoehdoista. Taméa
voi johtaa laékeyrityksen tulojen dramaattiseen laskuun. Tama voi olla erittéin
vahingollista niille ladkeyrityksille, joiden tulot riippuvat suuresti jonkin tietyn tuotteen
tuloista. (Khalil ym. 2022, 1-2)

Patenttien lakipiste tuli erittain tunnetuksi etenkin 2010, jolloin hyvin l&hekkain toisiaan
useiden erittain suosittujen ladkevalmisteiden patenttisuoja paattyi ja aiheutti
myyntimarginaalien akillisen romahtamisen niiden keskeisten tuotteiden osalta, jotka
valtasivat suuren osan markkinoista. Esimerkiksi Pfizerin omistama kolesteroliladke

Lipitor, jonka patentti umpeutui vuonna 2011. (Khalil ym. 2022, 2)

Patenttisuojan paattymisen myota rinnakkaisvalmisteiden tulo markkinoille
lahtokohtaisesti nayttad aiheuttavan merkittavaa hintakilpailua, mika johtaa
l&&kevalmisteen hinnan laskuun. Kuitenkin vaikutuksen suuruus vaihtelee
laékevalmistekohtaisesti, sekd maa kohtaisesti, siitd syysta yritysten tulisi tehda
maakohtaiset analyysit pantenttisuojan paattymisen jalkeisté aikaa suunnitellessa.
Y leisesti hintasuhteet vaihtelivat 6,6 prosentista 66 prosenttiin 1-5 vuotta
rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tulon jalkeen. Useammassa tutkimuksessa on
havaittu korrelaatio markkinoille tulleiden rinnakkaisvalmisteiden maarén ja
alkuperaisvalmisteen hinnan vélillg, tosin viiden rinnakkaisvalmisteen jalkeen tata

vaikutusta ei enad havaittu. (Vondeling ym. 2018, 658)

Ladkeyritykset ovat viime vuosina keskittyneet yha enemman kehittdmaén ladketta tai
ladkkeitd, mitka on kohdennettu yh& suuremmalle yleisolle. Tama vahentad tarvetta
useiden ladkkeiden luomiseksi. Tdma kuitenkin on itsessaan lisdédmaan kilpailua, kun
useat yritykset tekevat tutkimusta samankaltaisista yhdistelmista. Se ajaa yrityksia

hakemaan patenttia hyvinkin varhaisessa vaiheessa, mik& on yritykselle itselleen
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haasteellista, koska patentti vanhentuu paljon varhaisemmassa vaiheessa ja ladkkeen
tehokas markkinoillaoloaika lyhenee merkittavasti. Nykyaan usein uuden laékkeen
tutkimus- ja kehitysvaihe kestda usein keskiméaarin 8-13 vuotta! alkaen alkuperaisen
patenttinakemuksen tekemisestd, mika lyhentaa ladkkeiden markkinaoikeuden tehokasta
aikaa 7-8 vuoteen. Tastd syysta useat yritykset pyrkivat hakemaan useampaa patenttia
kehitetylle la&kkeelle, kasvattaakseen markkinoilta saatuja hyotyja. (Chie Hoon Song,
ym. 2016)

Terveydenhuollolle ja kuluttajille patenttien paattymisestad on enemman hyotyéd, koska
se avaa mahdollisuuden rinnakkaisvalmisteille tulla mukaan markkinoille ja tata mydten
laskea alkuperaivalmisteen hintoja. Maksimoidakseen tuottoja ladkeyrityksilla on
erilaisia strategioita, joilla he pyrkivat pidentdamaan olemassa olevia patentteja. (Chie

Hoon Song, ym. 2016)
2.3 Patenttistrategiat
2.3.1 Ennaltaehkaisyn strategia

Ennaltaehkaisy strategian periaatteena on hyddyntad mahdollisuuksia markkinoiden
yksinoikeuden laajentamiseen lahinn& oikeudellisin keinoin (Chie Hoon Song, ym.
2016, 1). Patentoinnin my6ta voi syntya myaos tilanteita, missa yritys kéayttaa
patentointijarjestelmaa hyvakseen ja hakee useita toissijaisia patentteja luoden suojan
menestyneen tuotteen ympadrille valttadkseen kilpailua (Gurgula, Olga 2020).
Toissijaiset patentit ovat erittdin yleisid ladketeollisuudessa. Yhtiot hakevat nait4
toissijaisia patentteja eri nakokulmista, kuin alkuperéista patenttia. Tallaisia ovat
esimerkiksi ladkkeen molekyylien vaihtoehtoiset muodot, eri formulaatiot, annokset,
koostumukset sekd uudet kayttotarkoitukset. (Sampat, Bhaven N. ym. 2017) Tama niin
kutsuttu strateginen patentointi auttaa laékefirmoja vahvistamaan monopolistista
asemaansa pidentden patenttisuojaa ja ajaen siten la&kevalmisteiden hintoja yl6s.
(Gurgula, Olga 2020)

Hyva esimerkki strategisen patentoinnin vaikutuksista on insuliinin hinta Yhdysvaltain
markkinoilla. Vuosien 2002 ja 2013 valilla patenttisuojien ollessa viel& voimassa

suosituimpien insuliinivalmisteiden hinnat kolminkertaistuivat, vuosien 2012 ja 2016

! Arvioita on useampia, katso viite 1
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valilla keskimaarainen insuuliinin hinta vield l&hes tuplaantui. Hinnan nousut ovat olleet
yksittéisten ladkevalmisteiden kohdalla suuria, esimerkiksi NovoLog -nimisen
insuliinituotteen hinta nousi 353 prosenttia vuosien 2001 ja 2016 vélilla, tdman liséksi
Humalog -nimisen valmisteen hinta nousi vuosien 2001-2015 valilla 585 prosenttia (35
dollarista 234 dollariin per la&kepullo). Nama hinnannousut ovat johtaneet siihen, etta
joka neljas Yhdysvalloissa diabetesta sairastava henkild on paatynyt sddnndstelemaan
insuliinin kaytt6a, mika voi johtaa vakaviin komplikaatioihin tai jopa kuolemaan. (Knox
2020, 1-10)

Vaikka Yhdysvaltain markkinoilla on useita eri insuliinivalmisteita, joiden patenttisuoja
on lakannut, on usealla insuliinintuottajalla edelleen patentit voimassa insuliinin
annostelulaitteissa, joilla insuliini annetaan ihmiselle. Tdm& on huomattava este
rinnakkaisvalmisteiden tulolle markkinoille, silla insuliinikynét on usein suunnattu
tietylle laékevalmisteelle ja uusien luominen rikkomatta patenttisuojaa olisi haastavaa.
(Knox 2020, 11.)

Yhdysvaltain sosiaali- ja terveysministerio (Department of Health and Human services)
teetdtti vuonna 2018 julkisen hallinnon alla toimivalta ei-kaupalliselta Reasearch and
Development -jérjestolta (RAND) tutkimuksen siitd kuinka insuliinin hinnat
Amerikassa vertautuvat muualle maailmaan. Tutkimuksessa oli mukana 33 maata
Euroopasta, Aasiasta, Australiasta ja Amerikoista. Tutkimus on toteutettu vuonna 2018
jajo talléin on todettu insuliinin hintojen olevan korkeampia kuin missd&n muussa
vertausmaassa, usein hinta on ollut jopa viidestd kymmeen kertaan korkeampi.
(Mulcahy, ym. 2020)

Jotkin kehittyvét maat, kuten Intia, Brasilia ja Argentiina, ovat pyrkineet rajoittamaan
toissijaisten patenttien myontamista peldtessaan niiden vaikutusta ladkemarkkinoihin ja
ladkkeiden saatavuuteen. Kuitenkin tulokset toimenpiteista toissijaisten patenttien
rajoittamiseksi ovat jaaneet vahaisiksi. Intiassa ja Brasiliassa toissijaisten patenttien

myodntamisaste ei ole alhaisempi kuin ensisijaisten patenttien. (Sampat ym. 2017)
2.3.2 Innovaatiostrategia

Innovaatiostrategia, missé kilpailun valttdmiseksi tavoitellaan tuote- tai
liiketoimintamalliuudistusta. Kyky jatkuvasti innovoida ja edistdd muutoksia toimialan

kehityksessa on tyypillisesti menestyksekkaén strategian tunnusmerkkejé. Tama usein
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sisaltdd muun muassa tuotelinjan laajennukset, hyvaksynnan uusille kayttokohteille,
uuden tuotteen esittely tai esimerkiksi siirto reseptiladkkeisté ilman reseptia saatavaksi
la&kkeeksi. (Chie Hoon Song ym. 2016, 7)

Tuotelinjan laajennuksilla pyritddn olemassa olevan tuotteen variaatioihin, joko
muuttamalla ladketta itseddn, muuttamalla ladkkeen valmistustapaa saavuttaakseen
paremman tuloksen. My®ds yhdistdminen johonkin toiseen laékkeeseen on yksi tapa,
missa siis niputetaan kaksi aiempaa la&kettd paremman hoitotuloksen saavuttamiseksi.
(Chie Hoon Song ym. 2016, 7)

Liiketoimintamallien sopeuttaminen on yksi tarkeimmisté strategiaan liittyvisté osa-
alueista, yrityksen tulee pystya sopeuttamaan liiketoimintamallejaan muuttuvaan
ymparistoon. Arvon luominen ladketeollisuudessa etenee epalineaarisesti selkeilla
k&annekohdilla ja arvon saannin ja tarjonnan vélinen optimaalinen tasapaino riippuu
yritysten sisdisisté tilanteista ja konteksteista. Terveydenhuolto on siirtymassa yha
enenevissd méaarin yksilollistettyyn ladketieteeseen, kaivataan yha enemmaén

potilaslahtdisia Kliinisia kaytanteita. (Chie Hoon Song ym. 2016, 8-9)
2.4 Strategioiden seuraukset

Laakeyhtididen patenttistrategioiden kayttoa voi perustella la&keyhtididen tarpeella
suojata omia tuottojansa ja markkinarakoa. Tarkoittaen, ettd mita kovempaa kilpailua
markkinoilla kdydaan, sitd kovempia keinoja tarvitaan myds Kilpailun rajoittamiseksi.
Tama johtaa tarpeeseen pyrkia kadntaméaan sddnnét mahdolliseksi strategiseksi eduksi,
jolloin kyetadn kdantdmaan lainsdéddénnosté johtuvat olosuhteet hyddyksi. Strateginen

patentointi ei kuitenkaan ole kiellettya. (Calinas-Correia 2013, 307)

Kuluttajille strategisen patentoinnin tuloksista on harvoin suoranaisesti hyotyd vaan
enemman hyotyé potilaalle olisi rinnakkaisvalmisteista ja niiden tuomasta
taloudellisesta helpotuksesta (Collier 2013, E385). Téssa kay hyvin jalleen esimerkking
insuliinimarkkinat Yhdysvalloissa, silla insuliinin annostelulaitteeen patentoinnista ja
sen pidentdmasta patenttisuojasta ei ole kuluttajalle mitéén etua, vaan se vain jatkaa

ladkeyhtion monopolistista asemaa ladkevalmisteen markkinoiden suhteen.

Strateginen patentointi vaikuttaa myds innovaatioiden mééraan. Vaikka osin patentointi
varmistaakin, ettd yritykset jatkaa innovointia, koska monopolinen markkina-asema on

taattu, se myos vaikuttaa negatiivisesti yrityksiin, silla monitahoinen patenttisuoja
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hankaloittaa uusien tuotteiden luontia siind pelossa, etta toinen yhtio rikkoo
patenttisuojaa. (Gurgula 2020, 1070-1073.)

2.5 Vaikutukset ladkevalmisteiden hinnoitteluun

Ladkevalmisteiden hinnoittelun kannalta kaikki tiivistyy kaytannossa laédkeyhtion
pyrkimykseen keinotekoisesti yllapitd4d maaraavaa asemaa ja yksinoikeutta
markkinoilla, mikd mahdollistaa tuotteen vapaamman hinnoittelun ja voittojen
maksimoinnin. Yleisesti rinnakkaisvalmisteet ovat halvempia, kuin alkuperaisvalmisteet
ja lahtevat siten ajamaan myos alkuperaisvalmisteen hintaa alaspain (Euroopan
komissio 2018). Hinnan muutoksen suuruus riippuu niin rinnakkaisvalmisteiden
madrastd, kuin myds maantieteellisesta sijainnista ja itse tuotteesta (Vondeling ym.
2018, 658).

Patentin tarjoaman yksinoikeuden turvin laakeyhti6 voi vapaasti hinnoitella tuotteen,
mutta tatd vaikutusvaltaa on useimmissa maissa rajoittamassa kansallisen tason
hintasadntely. Kuitenkin vaaraksi tulee tdssd méaaradvan markkina-aseman vaarinkayton
mahdollisuus. Vaarinkdytén muotoja on muun muassa kohtuuton hinnoittelu, mitd on
harjoitettu etenkin Yhdysvalloissa, missé ei kansallisella tasolla tehdd hintasédéntelya.
(Babar 2022, )

Patentin tarjoamasta yksinoikeudesta on useita eri mielipiteita ja ndkemyksia. Toiset
tutkijat ovat vahvasti patentoinnin kannalla, kun taas toiset ovat vahvasti sitd vastaan.
Danzon ym. (2003, 189) mukaan huomattavassa kirjallisuudessa on tutkittu
hintadiskriminoivan monopolin hyvinvointivaikutuksia suhteessa yhden hinnan
monopoliin. Useimmissa malleissa ollaan keskitytty yksinomaan staattiseen
tehokkuuteen (eli tehokkaimman lopputuloksen luomiseen olemassa olevista tuotteista),
eika niissa oteta huomioon toiminnallisia vaikutuksia tutkimukseen ja kehitykseen.
Yleisen tehokkuuden kannalta edellytys sille, ettd hintadiskriminointi lisaa
yhteiskunnallista hyvinvointia, on se, ettd tuotanto on suurempi eri markkinoilla
eriytetylld hinnoittelulla kuin yhtenéiselld hinnalla kaikilla markkinoilla. Danzonin ym.
(2003, 189) tutkimien ladkkeiden tapauksessa nayttaisi erittéin todennakdiseltd, etta

tdma ehto tayttyy.
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Kun hinnat ovat suunnilleen yhdenmukaiset, monet pienituloisten maiden kuluttajat
jadvat pois markkinoilta, koska yhdenmukaisen hinnan maksaminen olisi mahdotonta.
Néiden kuluttajien kulutus todennakdisesti kasvaisi huomattavasti eri hintatasojen
my6td, ainakin sellaisten ladkkeiden osalta, joiden tuotantokustannukset ovat

vaatimattomat. (Danzon ym. 2003, 189)

Patentoinnin eriarvoisuutta kritisoidaan myos etenkin kehittyvien maiden osalta silld,
ettd patentointi estéa usein kehittyvien maiden oman laaketeollisuuden kasvun, jos
heille kdytetddn samoja standardeja patentoinnin osalta kuin kehittyneille maille.
(Adusei 2013, 4) Patentoinnin aiheuttamaa eriarvoisuutta kritisoidaan myds kehittyvien
maiden osalta sillg, etté siell&d on edelleen useita tauteja valloillaan, mihin on olemassa
kustannustehokkaita parannuskeinoja. (Jamison D.T., ym. 2006) T&han olisikin
vaihtoehtona esimerkiksi se, etta kehittyvista maista I0ytyville taudeille olisi

mahdollisuus olla korkeampi hinta-kustannus marginaali (Lanjouw 2003, 112).

Laakkeiden hinnoitteluun vaikuttaa myos markkinoiden tarve ja kysynta. Jos ladke
kohdistuu vakavaan sairauteen, johon ei ole muita tehokkaita hoitovaihtoehtoja,
valmistajalla voi olla enemman joustavuutta asettaa korkeampia hintoja, koska

markkinoilla on suuri tarve ja kysynta tuotteelle. (Lee ym. 2020, 11)
2.6 Vaikutukset ladkevalmisteiden saatavuuteen

Strategisen patentoinnin vaikutus ladkkeiden saatavuuteen ei ole maailmanlaajuisesti
yhdenmukainen. Erityisesti matalan ja keskitulotason maissa patentoitujen ladkkeiden
saatavuus voi olla haastavaa niiden korkeiden hintojen ja sadntelyesteiden vuoksi. Taméa
aiheuttaa eroja terveydenhuollon saatavuudessa varakkaiden ja heikommassa asemassa
olevien véestoryhmien vélilla, mikéd pahentaa nykyista terveyseroja. Naihin eroihin
pyritadn puuttumaan usein pakkolisensoinnin, teknologian siirron ja eriytettyé
hinnoittelua koskevien sopimusten kaltaisilla aloitteilla, joilla pyritdén lisédmaan
keskeisten ladkkeiden saatavuutta resursseiltaan rajallisissa ymparistoissa. (Mengistie
2003, 194-195.)

Vaikka patentoinnilla on ratkaiseva merkitys ld&kealan innovaatioiden kannustamisessa,
teollis- ja tekijanoikeuksien suojelun ja ladkkeiden tasapuolisen saatavuuden
varmistamisen vélilla vallitsee herkka tasapaino. Poliittisten péattajien,

terveydenhuollon sidosryhmien ja la&keyritysten on tehtéva yhteisty6ta taman
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tasapainon loytdmiseksi, jotta voidaan edistéa innovointia ja samalla turvata
kansanterveyden edut. Tdma voi edellytta patenttiuudistusten toteuttamista, kilpailun
edistamisté ja vaihtoehtoisten kannustinmekanismien kédyttéonottoa tutkimuksen ja
kehittdmisen edistamiseksi ja samalla ladkkeiden saatavuuden ja kohtuuhintaisuuden
maksimoimiseksi. (Mengistie 2003, 194.)
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3 Patentoinnin merkitys ladkemarkkinoilla

Laakeala on erittdin tutkimus- ja kehityspainotteinen. Uuden ladkkeen kehittdminen on
erittain pitk& prosessi, silla matka ladkemolekyylin [0ytymisesta laakkeelle
myo6nnettavaan myyntilupaan ja sen jalkeen potilaiden kaytettavéksi, kestaa arviolta
kahdeksasta kolmeentoista vuotta?. Taman lisaksi vain noin 0,01 prosenttia tutkituista ja

kehitetyistad ladkemolekyyleista lopulta saa myyntiluvan. (Nyblin 2018, 41)

Tuotteen kehittdminen ld&dkemarkkinoille vaatii korkeaa kannattavuutta menestyvilta
tuotteilta, jotta ne houkuttelevat sijoittajia. Arvioiden mukaan uuden laékkeen
kehittdminen kustantaa tall& hetkelld keskimaarin 1.3 miljardia euroa. Uusista ladkkeista
vain noin 9 prosenttia ensimmadisen vaiheen kliinisiin tutkimuksiin edenneista paatyy
lopulta markkinoille EU:ssa. (Calcagno 2019, 170)

Useat tutkimukset osoittavat, ettd patentoinnilla on erittdin suuri merkitys
laéketeollisuudelle (Schacht 2012, 6). Vertaillessa ladketeollisuutta useisiin muihin
tuotantoteollisuuden aloihin ladketeollisuudessa noin 80 prosenttia patentoitavista
tuotteista on patentoitu, kun useilla muilla aloilla tdima prosentti on noin 60. Mansfieldin
tutkimus indikoi, ettd noin 65 prosenttia laédkevalmisteista ei olisi koskaan tullut
markkinoille ilman patenttisuojaa ja 60 prosenttia ladkevalmisteista ei olisi tuotettu
ollenkaan, samalla ndma luvut muilla tuotantoaloilla ovat keskimaarin 8 prosenttia ja 10
prosenttia. (Masfield 1986, 175-176.)

Yksi selitys ladkevalmisteiden patentoinnin tarkeydelle on olla esimerkiksi se, ett&
la&kevalmisteiden analysointi ja kopiointi on suhteellisen helppoa verrattuna

esimerkiksi isojen tuotteiden kuten autojen kopiointiin (Schacht 2012, 7).

Nykyiset la&ketieteelliset prosessipatentit uhkaavat monimutkaistaa ladketieteellisia
kéaytantoja, lisatd kustannuksia ja rajoittaa paasya terapeuttisiin ja diagnostisiin
menetelmiin. Prosessipatentteja ovat muun muassa la&kevalmisteen valmistamiseen
kaytetyille menetelmille tai jollekin ladketieteelliselle hoitomenetelmélle haettavat

patenttisuojat, esimerkiksi vuonna 2004 prosessipatentti myonnettiin Yhdysvalloissa

2 Nyblin arvioi, etta uuden ladkkeen kehittamisen kesto on noin 13 vuotta, Nyblin 2018, 41.

Chie Hoon Song ym. arvioi ajaksi 12-13 vuotta. Chie Hoon Song 2016.

Ladketeollisuus ry arvioi kestoksi 8-12 vuotta. Laaketeollisuus ry: Ladke on innovaatio. Saatavilla:
Tutkimus ja kehitys - Laaketeollisuus ry (laaketeollisuus.fi)



https://www.laaketeollisuus.fi/tutkimus-ja-kehitys.html
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tietylle menetelmaélle hoitaa nivelreumaa. Prosessipatentoinnin taustalla on siis halu
patentoida jokin tietty diagnosointi- tai hoitomenetelma. Yhdysvaltojen la&kareiden
ammattijarjestd (AMA) on ilmoittanut, ettd tdmantyyppiset patentit voivat vaarantaa
potilaiden paésyn uusiin toimenpiteisiin, seka rikkovat la&kareiden eettista
velvollisuutta jakaa menetelmi& kollegoiden kanssa. T&sté syysté lahes 80 maata
kieltaytyy myontamaésté patentteja ladketieteellisille menetelmille. (Kesselheim, ym.
2006, 20-36.)

Yee Kyoung Kim ym. (2011, 358) tutkimuksen mukaan patenttisuojan koettiin olevan
tarked innovaatiota madrittava tekija ja ettd patentoitavat innovaatiot edistivat
talouskasvua kehittyneissad maissa, mutta ei kehittyvisséd maissa. Tutkimuksessa
kaytettiin 70 maan paneeliaineistoa. Tutkimuksessa kehittyvissd maissa talouskasvua ja
innovaatiota edistdvana tekijana nahtiin suppeammat muodot immateriaalioikeuksista.
(Yee Kyoung Kim ym. 2011, 358.) Teollis- ja tekijanoikeuksien taytantdénpano
kasvattaa yhteiskunnallisia kustannuksia, koska ne rajoittavat kilpailua ja luovat
mahdollisuuden monopolistiselle hinnoittelulle. T&sta syystd osa ekonomisteista nékee,
etta maiden vapaus madarittdd sopiva immateriaalioikeuksien laajuus maksimoi
innovaatiota ja teknologista kehitystd, talouden kehitysté ja sosiaaliturvaa. (Warrad
2013, 46.)

3.1 Monopolistinen markkina-asema

Patenttien tehtdvand on auttaa ja edistaa innovaatiota, mutta patentointi luo kdytannossa
20-vuoden monopolitilanteen, missa ladkkeenvalmistaja nauttii eksklusiivisesta
markkina-asemasta ja voi méaarittad valmisteen hinnan sen mukaisesti (Gurgula 2020,
1066). Tama tuottaa kustannuksia kuluttajille nostaen ladkkeiden hintoja, kuitenkin
la&kkeiden saatavuuden takia patentointi on tarkea osa ladkemarkkinoita, koska
ladkkeitd valmistavat yritykset ovat haluttomia tuottaa uusia kalliita 14&kkeit&, jos heill&

ei ole mahdollisuutta tuottaa tulosta kehitetylla ladkkeell&.

Monopolistinen markkina-asema on yksi epataydellisen kilpailun muoto (Virtanen
1994, 238). Kuitenkin ladkemarkkinoilla monopolistinen kilpailutilanne syntyy
kohtuullisen helposti immateriaalioikeuksien ja TRIPS-sopimuksen takia. Patentointi ja
sen myo6td monopolistinen markkina-asema voivat aiheuttaa hankaluuksia valtioille,
silla etenkin useimmissa lansimaisissa maissa ladkkeiden kustannuksia tuetaan julkisen

vallan varoin. Tdman on tarkoitus helpottaa kuluttajiin kohdistuvaa painetta, mutta



20

samalla se lis&a julkisia menoja. (Babar 2022, 2) Monopolistisen markkina-aseman
luominen vaikuttaa nopeasti esimerkiksi ladkevalmisteen hintaan. Pablo Challun (1995,
240) tutkimuksen mukaan patenttilain astuttua voimaan Italiassa vuonna 1978 sen
jalkeen patentoitujen ladkevalmisteiden hinnat nousivat keskiméaarin jopa 200

prosenttia.

Maailman ld&kemarkkinat ovat erittdin polarisoituneet, 75 prosenttia myynnista
tapahtuu Pohjois-Amerikassa, Euroopassa ja Japanissa. Markkinoille on tullut selke&
jako kehittyneiden ja kehittyvien maiden vélille, kehittyneiden maiden tuottaessa
korkeatuottoisia patentoituja ladkevalmisteita samalla, kun kehittyvissa maissa tuotetaan
geneerisid matalatuottoisia rinnakkaisvalmisteita. Tdma johtaa kehittyvissd maissa
kauppavajeeseen mik& johtaa puolestaan pienempiin julkisiin varoihin ja usein johtaa

vajeeseen yleisesti terveydenhuollossa. (Smith ym. 2009, 684.)

Ladkemarkkinat ovat keskittyneet vahvasti muutamalle erittain suurelle ylikansalliselle
yritykselle (Smith ym. 2009, 684-685). Vuonna 2022 kymmenen suurimman
laékeyrityksen markkinaosuus oli jo yli 50 prosenttia (Statista). Samanaikaisesti
la&kevalmisteiden myynti on keskittynyt padosin Pohjois-Amerikkaan, Eurooppaan,
Japaniin ja Latinalaiseen Amerikkaan, joiden osuus on jo yli 85 prosenttia
kokonaismyynnista. (Smith ym. 2009, 685.)

3.2 Laakkeen hinnan muodostuminen ja regulaatio

Useimmissa lantisissa kehittyneissd maissa laékkeitd tuetaan julkisista varoista seké
julkisen sektorin sairaaloissa, ettd yksityisen sektorin apteekeissa. Valtiot tukevat
ladkekustannuksia, minké vuoksi kuluttajien yksityiset ladkekustannukset pysyvét
alhaisina, jolloin hinnoittelu ei vaikuta kuluttajiin samalla tavalla kuin maissa, joissa
la&kekustannukset ovat korkeat. (Babar 2022, 2)

Kehittyneissa maissa ladkkeiden hinnat neuvotellaan ja niita valvotaan
la&keostovirastojen kautta, jotka on perustettu erillaan ladkkeiden
séantelyviranomaisista. Esimerkiksi Iso-Britannissa MHRA (The Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) toimii séantelijand, kun taas NICE (National
Institute for Health and Care Excellence) paattaa uusien ladkkeiden arvon

kustannusvaikutusten ja laatupainotettujen elinvuosien (QALY) avulla. (Babar 2022, 2)
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Maailmassa on vain muutamia maita, missé ladkkeiden hintoja ei kontrolloida ja
la&kkeiden hinnat ndissé maissa on erittain korkeat. Tallaisia maita on muun muassa
Yhdysvallat ja Malesia. (Babar 2022, 2)

Esimerkiksi Suomessa ladkkeen vahittdismyyntihinta muodostuu tukkuhinnasta,
apteekin saamasta katteesta ja arvonliséverosta. Ladkevalmisteiden tukkuhinnat saa
ladkeyritykset paattad itse, mutta laékevalmiste tulee hintasaéntelyn alaiseksi, jos
valmiste siséllytetddn korvausjérjestelméaan. Nama sairausvakuutuslain perusteella
korvattavien ladkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan enimmaismaaran seka
laékkeiden korvattavuuden péattad Suomessa ladkkeiden hintalautakunta (Hila).

(Sosiaali- ja terveysministerio esiselvitys, 2020)

Kehittyvadt maat hyvin usein seuraavat vain kehittyneitd maita ennemmin kuin
suorittaisivat omat riski-hyotylaskelmansa. Tdmé voi toimia joissakin tapauksissa,
mutta kehittyneiden maiden ja kehittyvien maiden valinen tautikuva on hyvinkin
erilainen ja seka tarpeet, ettd budjetit eroavat toisistaan niin paljon, ettd hyvin usein

matalan tulotasojen maat jaava laskemissa erittdin heikoille. (Kremer 2002, 72-73.)
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4 Keinoja vahentaa strategista patentointia
4.1 Patentoinnin hyo6tyja ja haittoja

Yleinen argumentti immateriaalioikeuksien suojan puolesta on, ettd innovointi on
osaamisen tuottamista, mutta osaaminen on luonnostaan kilpailematonta, myds silloin,
kun se on sisallytetty uusiin tuotteisiin ja teknologioihin. Tdma aiheuttaa sen, etta tulee

markkinahdirioita ja riittimattémia kannustimia innovointiin. (Corinne ym. 2002, 2.)

Tiedon ei-kilpailullinen luonne tarkoittaa sitd, ettd yhden kéyttajan kaytettavissa olevan
tietdmyksen maaréa ei vahene, kun muut kayttavat sitd. Tietamyksen kulutus ei vaadi
muita resursseja kuin ne, jotka on kéytetty sen alkuperdiseen tuottamiseen. Tamé
tarkoittaa, ettd kun tieto on kerran tuotettu, voivat muut kayttaa sitd myéhemmin ilman,
ettd sen arvo véhenee. Tieto on kuitenkin siind mielessd myos luonteeltaan
poissulkevaa, ettd kun se on kerran tuotettu, ei muita voi estad hyddyntamaésté sit, ellei
sitd ole suojattu jollain keinolla. llman patenttijarjestelméaé olisi hyvin todennadkoista,
ettd useimmat keksinnot olisivat julkishyodykkeitd. (Corinne ym. 2002, 2.) Tdma4 voisi
mahdollisesti vahentad nopeasti innovointia, silla valtionbudjeteista suuri osa pitaisi
menna tutkimukseen ja kehitykseen. Tama voisi johtaa tilanteeseen, missa ei pystyttaisi

maailmanlaajuisesti valmistamaan yhté paljon ladkkeitd, mita esimerkiksi talla hetkelld.

Patetteja pidetadn yleisesti poliittisena keinona poistaa markkinahairigita, silla ne ovat
kannustinmekanismi, jonka kautta keksijélle varmistetaan mahdollisuus ansaita
tutkimuksesta ja kehittdmisesté koituneet kulut takaisin. Vahva positiivinen puoli
patenteilla on etenkin valtion kannalta, silla ne siirtdvat myos tutkimus- ja
kehityspaatoksien tekemisen ja investointien takaisin saamisten vastuun yhtidille. Talla
tavoin kustannukset siirretdan yhtiolle, eikd ne siten padady veronmaksajille.
Patenttijarjestelma ei mydskaan vaadi valtiolta taloudellisia (Encaoua ym. 2006, 1425.)
Patenttijarjestelman tarkeimmét taloudelliset hyddyt ja kustannukset liittyvat laheisesti
sen korjaaman markkinahdirion luonteeseen ja sen tarjoaman ratkaisun toiseksi

parhaaseen luonteeseen. (Corinne 2002, 2.)

Jotkin patenttien haitat tai heikkoudet voidaan mainita ilman, etta tavoitteena on olla
tyhjentdva. Ensinndkin patentit aiheuttavat vaaristymid, jotka vastaavat tehottomasta
monopolihinnoittelusta johtuvaa klassista tappiota: kaikki kuluttajat, jotka arvostavat

hyodykkeitd niiden rajakustannuksia korkeammiksi, eivat voi ostaa niitd. Toiseksi
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patentoidusta hyodykkeesta saatava markkinapalkkio ei ole suoraan yhteydessé sen
kehittamiseen tarvittaviin tutkimuksen ja kehityksen kustannuksiin. Liséksi keksijat
eivét voi taysin hyodyntéa keksintonsé yhteiskunnallista arvoa. Patentit saattavat tarjota
keksijoille riittamattomia kannustimia kehittda yhteiskunnallisesti arvokkaita keksintojé,
koska heidén ideoidensa myonteiset heijastusvaikutukset muihin tutkijoihin ovat
riittdméattomia. (Encaoua ym. 2006, 1426)

Patenttikilpailut aiheuttavat myos jonkin verran resurssien paallekkéisyytta, seké
patentit pyrkivét paljon enemmaén luomaan korvaavia kuin tdydentévia hyodykkeita,
mika johtaa merkittaviin koordinointiongelmiin, joita patenttijarjestelma ei ratkaise.
(Eswaran ym. 1996.) Patenttien tdytdntoonpano vaatii paljon taloudellisia resursseja,
jotka siirtyvét pois itse innovaatioprosessista. (Encaoua ym. 2006, 1426)

4.2 Toissijaisten patenttien myodntamisen kieltaminen laissa

TRIPS -sopimuksen tavoitteena on tasoittaa toissijaisten patenttien myontdmisen
maarad, mutta siitd huolimatta maiden valeilla on merkittévia eroja myontoasteissa.
Sampat ym. (2017, 703) tutkimuksessa verrataan kuuden maan myonnettyjen
ensisijaisten ja toissijaisten patenttien maaria toisiinsa. Ja etenkin mukaan on otettu
maita, joissa toissijaisten patenttien myontamisté on laissa rajoitettu, kuten Brasilia,
Argentiina ja Intia. Tutkimuksen tulokset kuitenkin osoittavat, etta siitd huolimatta, etta
tdma laissa oleva rajoitus on olemassa, myonnettiin myds nédissa maissa suhteessa
ensisijaisten patenttien méaariin l&hes saman verran myads toissijaisia patentteja. Ainoa
maa, missé ero oli vdhan selkedmpi on Argentiina. (Sampat ym. 2017, 703) Sampatin
ym. tutkimuksessa hankaluutena on kuitenkin se, ettd myonnettyjen patenttien maarat
tutkittavien maiden valilla ovat suuret ja etenkin maissa, joissa toissiijaisten patenttien
myo6ntamisté on rajoitettu, mydnnetd&n myds huomattavasti vahemman ensisijaisia

patentteja.
4.3 Buyout -mekanismi

Kremer (1998) kasittelee tutkimuksessaan buyout-mekanismia, mika juontaa juurensa
vuoden 1839 Ranskaan, missa Ranskan hallitus osti daguerrotypia valokuvauksen

patentin ja laittoi sen sitten julkisen domainin alle kaikkien saataville. T&ma johti siihen,
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ettd tdma valokuvausmenetelmad levisi nopeasti laajasti ympéarimaailmaa ja sen myo6ta
koki myds useita parannuksia. T&méa on yksi esimerkki, kuinka Buyout-mekanismi voisi
mahdollisesti olla keino eliminoida muun muassa monopolihinnoittelua. (Kremer 1998,
1138.

Tutkimuksessaan Kremer (1998) kritisoi paljon sité, kuinka patentointi luo heikon
kannustimen ottaa huomioon ihmisten halukkuutta maksaa jostain tietysta laakkeesta.
Toisena heikkoutena Kremer nakee sen, ettd patentit eivat luo riittavia
tutkimuskannustimia, silla ne ei palkitse tutkijoita ulkoisvaikutuksista. Toisin sanoen
tiedon levidmista myos muille tutkijoille. Kremerin mukaan aiemmat tutkimukset
aiheesta osoittaisivat, etta kilpailijoiden tuottama tutkimus ei vahenn& mahdollisuuksia
vaan ne nayttaisivat tdydentavan toisiaan. (Kremer 1998, 1141)

Buyout-mekanismin ideana on siis lunastaa yksityisiltd omistajilta patentteja
esimerkiksi huutokaupan tavoin ja saattaa ne sitd myota julkiseen kayttoon. Mekanismin
mahdollisia hy6tyja ovat muun muassa hintamonopolien poistuminen, kun patentteja
siirretdan yksityiselté sektorilta julkiselle sektorille. Innovaatioiden lisédminen, kun
patentit ovat julkisesti saatavilla, useammat tutkijat voivat hyddyntaa olemassa olevia
keksintoja ilman lisenssimaksujen tai oikeudellisten rajoitusten aiheuttamia esteita,
mika voi johtaa innovaatiovauhdin kasvuun. Turhan tutkimuksen vahentaminen, silla
patenttien lunastaminen voisi vahentadd kannustimia péaallekkaiseen tutkimukseen, jossa
useat tahot tydskentelevat samojen ongelmien parissa erilldén toisistaan
patenttirajoitusten vuoksi. (Kremer 1998 1143-1148.)

Toimintamekanismina Kremer tarkasteli huutokauppojen kéyttoa patenttien
lunastushintojen méaarittdmisessa. Kremerin mukaan yleinen lahestymistapa, jossa
hallituksen harkintavaltaa rajoitetaan julkisilla huutokaupoilla, voisi olla laajemmin
sovellettavissa. Optimaalisen mekanismin suunnittelu kuitenkin edellyttaa paatoksia,
jotka on raatéloity joko yksildille tai pienelle maaralle toimijoita. Tdman lisaksi
hallituksen saannot rajoittavat tietyntyyppisen tiedon kayttéd. Esimerkiksi virkamiehia
koskevat s&&dnnot rajoittavat harkintavaltaa palkka- ja ylennyspéatosten osalta. Samoin
on olemassa laajoja saantjé, jotka rajoittavat sitd, minkélaisia todisteita voidaan
hyvaksya oikeudenkaynneissa, vaikka muut tiedot voisivat muuttaa ennakkoarvioita.
Kremer pohti artikkelissa jarjestelmé&d, jonka avulla hallitukset voivat ragtaloida

paéatoksia yksildiden mukaan sallimatta kuitenkaan rajoittamatonta hallituksen



harkintavaltaa pienten ihmisjoukkojen suhteen. N&in ihmiset saataisiin paljastamaan
hallituksen tarvitsemat tiedot, jarjestetdan huutokauppa, jossa tarjoajien tarvitsee vain
pienelld todennédkdisyydella saada kohde. (Kremer 1998, 1162-1165.)

Kremerin véittaa artikkelissa, ettd buyout -mekanismi voisi edistéa resurssien
tehokkaampaa jakautumista taloudessa ja lisdtd omaperdisetd tutkimusta ja sita kautta

lisatd yleista hyvinvointia.
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5 Lopuksi

Patenteilla on kaiken kaikkiaan ratkaiseva merkitys innovoinnin edistamisessa, silla ne
tarjoavat keksijoille tilapdisen monopolin, jonka avulla he voivat saada takaisin
tutkimus- ja kehitysinvestoinnit. Jarjestelma voi kuitenkin my0s tukahduttaa
lisdinnovaatioita, kun sitd kaytetdan strategisesti monopolien laajentamiseen keksinnon
alkuperdista laajemmalle. Erilaisia keinoja, joilla strategista patentointia kyettaisiin
vahentdmaan on olemassa, mutta vaikutukset ovat usein jaéneet heikoiksi. Etenkin
Brasiliassa ja Intiassa, missa strategista patentointia on kyetty ehkaisemaan lain keinoin,

mutta vaikutukset ovat jadneet vahaisiksi.

Vaikka TRIPS-sopimuksella ollaan pyritty yhtendistdmaan immateriaalioikeuksia
kaikissa maissa, asettaa se erityisid haasteita etenkin kehitysmaille. Nama maat joutuvat
usein maksamaan korkeampia ladkkeiden hintoja ja rajoittamaan keskeisten ladkkeiden

saatavuutta tiukan patenttisuojan vuoksi, joka suosii tuottajia kuluttajien sijaan.

Patenttien voimassaolon péattymisen taloudelliset vaikutukset korostaa laakeyhtididen
taloudellisia vaikutuksia, silla kun patentit paattyvat ja johtavat merkittaviin tappioihin
geneeristen ladkkeiden tullessa markkinoille. Tdma osoittaa myds, etta ladketeollisuus

on erittain riippuvainen patenttisuojasta taloudellisen vakauden kannalta.

Strateginen patentointikaytanto, jossa yritykset hankkivat useita pienempia patentteja
keskeisen tuotteen ymparille pidentdékseen yksinoikeutta markkinoilla, heréttada huolta
patentoinnin eettisistd k&ytdnnoista. Tam4 strategia voi johtaa keinotekoisen korkeisiin
hintoihin ja rajoittaa tarkeiden la&ketieteellisten hoitojen saatavuutta. T&mé& on ollut
nahtavissa etenkin Yhdysvalloissa, missa laédkevalmisteiden hintasaantelyé ei harjoiteta
ja siella esimerkiksi insuliinin hinta on noussut viimeisen 20 vuoden aikana

moninkertaiseksi.
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