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Laaketeollisuus ry:n lausunto TEM:n ehdotuksesta Suomen IPR-strategiaksi

Ladketeollisuus ry pitda TEM:n IPR-strategiaehdotusta kaikkiaan tervetulleena ja sisalloltaan hyvana.
Ehdotus perustuu taustaselvitykseen, jossa on tunnistettu tarkeita toimintaympariston
kehitystrendeja ja kehittamiskohteita nykyisessa lainsddadanndssa, toimintatavoissa ja resursoinnissa.

Aineettomista oikeuksista erityisesti patentit ovat tarkeitd uusia ladkkeita tutkivalle ja kehittavalle
ladketeollisuudelle. Ne turvaavat mahdollisuuden hyodyntaa keksintoja, joiden kehittamiseen
ladkeyritykset ovat investoineet. Ladkkeiden kehittdminen on yha kalliimpaa, koska tieteen
kehittyessa ladkekehitys kohdistuu yhd monimutkaisempiin sairauksiin. Ladketieteen
yksilollistyminen nakyy myos lddkehoidoissa, jolloin yha useammat ldakkeet on tarkoitettu vain hyvin
pienelle potilasmaaralle. Naiden kehitystrendien vuoksi yksittdisen ladkevalmisteen kehityksen
vaatimat investoinnit ovat aiempaa suurempia. Taman vuoksi patenttijarjestelma on ehdoton
edellytys laakekehityksen jatkuvuudelle.

Strategian lahtokohdat

Strategiaehdotuksen tarkea peruslahtékohta on, ettd aineettomat oikeudet kannustavat
innovaatioihin ja edistavat niiden kayttoa. Yhdymme tadysin tahan lahtokohtaan. Ladkekehitys on
erittdin pitkdjanteista ja padomaintensiivista toimintaa, eika suuri osa kehityksesta edes johda
valmiiseen tuotteeseen. Vahvat IP-oikeudet ovat valttamattomia ladkekehitykselle, silla 1adkkeen
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kehittdjan on voitava kattaa onnistuneilla ja laajaan tarpeeseen vastaavilla tuotteilla myds sellaisten
tutkimusten kustannukset, joista ei voida saada valmista tuotetta.

Kuten strategiaehdotuksessa todetaan, IP-oikeudet ovat keskeisia myds valtioiden kilpailukyvyn
kannalta. Suomelle tdma on erityisen tarkeaa, koska Suomi voi pienen vaestdnsa vuoksi kilpailla
kansainvalisesti vain korkean jalostusasteen tuotteilla, joissa aineettoman omaisuuden rooli on
korostunut. Strategiaehdotus tukeekin osaltaan terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategian tavoitteita. Mahdollisimman kevyet ja yrityksen kannalta helpot menettelyt IP-
oikeuksien varmistamiseksi ja hyodyntamiseksi tukevat erityisesti pk- ja startup-yritysten kasvua.

Strategiaehdotuksessa on nostettu esille Covid-19-pandemian yhteydessa voimistunut
yhteiskunnallinen kritiikki aineettomia oikeuksia kohtaan, milla viitataan esimerkiksi Covid-19-
rokotteita koskeviin vaatimuksiin valiaikaisesta patenttisuojan purkamisesta. Ladketeollisuus on
sitoutunut ratkaisemaan rokotteiden saatavuuteen liittyvid haasteita raaka-aineiden ja
tuotantokapasiteetin osalta. IP-oikeuksien purkamisella ei sen sijaan saavutettaisi merkittavasti
nopeampaa rokotetuotantoa, mutta haitattaisiin huomattavasti tulevaa kehitysty6td muun muassa
uusien tautivarianttien torjumiseksi. Strategian lahtokohta IP-oikeuksista nimenomaan
innovaatioiden edellytyksend, ei niiden esteend, on perusteltu.

Erinomaisena pidamme sitd, ettd strategian ollessa kansallinen mukana on silti vahva EU- ja
kansainvalinen nakokulma. Varsinkaan ladketeollisuuden nakokulmasta ei ole mahdollista pitaytya
pelkdstadn Suomen sisdisen toimintaympariston tarkastelussa, vaan innovaatioita tukevia ratkaisuja
pitda tehda valtioiden yhteistyond. Suomen tuleekin olla IP-kysymyksissa aktiivinen varsinkin EU-
tasolla, jotta korkean teknologian innovaatiotoiminnalle on unionissa maailman parhaat
edellytykset.

Kattavuudestaan huolimatta strategiassa teollisuuden nakokulma jaa melko kapeaksi. Esimerkiksi
tekijanoikeudet on huomioitu ehdotuksessa laajasti, mutta teollisuuspoliittista pitkan aikavalin
ajattelua on tdhan verrattuna vahan. Kuitenkin tavoite TKl-investointien nostamisesta nojaa
vaistamatta vahvasti juuri teollisuudessa tehtaviin panostuksiin.

Seuraavaksi arvioimme muutamia strategiaehdotuksen tavoitteita ja toimenpiteita.

Tavoite: Suomi edistaa IPR-jarjestelman ja sddntelyn kehittdmista EU:ssa ja kansainvalisesti

Koska innovaatiotoiminta ja markkinat ovat globaaleja, Suomen on tarkeaa olla aktiivinen myos
kansainvalisessa IP-oikeuksia koskevassa keskustelussa, pyrkimyksena harmonisoida IPR-saantelya.
Tama nakdkulma on hyvin huomioitu strategiaehdotuksessa. Ladketeollisuus ry korostaa, etta
toimiva globaali innovaatiojarjestelma edellyttdaa aineettomien oikeuksien kohdalla kansainvalista
yhteisty6ta, ja Suomen tulee yhdessa Euroopan unionin kanssa pyrkia mahdollisimman yhtenaisiin
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globaaleihin sdantoihin WIPOn kontekstissa ja monenkeskisten sopimusjarjestelmien avulla. Suomen
tulisi vaikuttaa eurooppalaisen yhtendispatentin (UPC-sopimus) voimaan saattamiseksi, vaikka hanke
ei ole edennyt suunnitellusti Saksan perustuslakituomioistuinkasittelyn aiheuttaman viivytyksen ja
Brexitin vuoksi.

Pitkalla aikavalilla tavoiteltavaa olisi, etta patentteja voisi saada muutenkin laajemmille
maantieteellisille alueille nykyista yksinkertaisemmin ja pienemmin kustannuksin. Kansallisia
patenttijarjestelmia voisi Euroopan ulkopuolellakin tdydentaa esimerkiksi eurooppapatentin tai
mahdollisesti tulevan eurooppalaisen yhtendispatentin kaltaisilla jarjestelmilld, jotta yritysten olisi
helpompi hyédyntaa patenttejaan globaalisti.

Patenttisuojasta kuluu helposti yli puolet ennen kuin pitkdan kehitystyon ja ladkeviranomaisen
arviointiprosessin vaativa lddke saadaan myyntiluvallisena markkinoille. Taman vuoksi ladkkeille on
mahdollista saada lisdsuojatodistus. Laakeyritysten pitaa siis kdytannossa hakea kansallisten
patenttien lisdksi vield kansalliset lisdsuojatodistukset voidakseen hyddyntad patenttejaan riittavan
pitkdan. Myos lisdsuojatodistuksia tulisi voida hakea samankaltaisella keskitetylld menettelyllad kuin
mahdollisesti tulevassa eurooppalaisessa yhtendispatenttijarjestelmassa.

Toimenpide: Lisataan pk-yrityksille suunnattua IPR-neuvontaa ja tiedonsaantia.

Ladketeollisuus ry pitaa toimenpidetta tervetulleena. Ladketeollisuudessa pienten ja keskisuurten
kasvavien yritysten on tarpeen saada riittavan laadukasta neuvontaa IPR-kysymyksissa. Tama
tehostaa keksintdjen kaupallistamista ja parantaa suomalaisten innovaatioiden menestymisen
mahdollisuuksia. Valmisteilla olevaan laakekehityskeskukseen kertyvaa osaamista voitaisiin
hy6dyntaa tassa tyossa.

Toimenpide: Koulutetaan yrityksia ymmartamaan yrityksen tuottaman datan mahdollisuudet
yrityksen aineettomana omaisuutena ml. IP-oikeuksia koskeva data.

Ladketeollisuus ry pitda toimenpidetta tervetulleena. Ladkekehityksen kulmakivi on aina ollut
laadukas data, mutta nykydan datankdayton mahdollisuudet terveysalan teollisuudelle ovat aiempaa
monipuolisemmat. EU-komission terveysdata-avaruus (health data space) auttaa ladkeyrityksia
terveystietojen toisiokdytdssa, joka on erittdin tarkeaa ladkekehitykselle. Datan jakamisen
mahdollistaminen on hyva tavoite, mutta on huomioitava, etta kaikkea dataa ei voida jakaa samoin
ehdoin esimerkiksi tietojen arkaluontoisuuden vuoksi. Niissa tilanteissa, joissa liiketoiminta perustuu
keskeisesti datan omistamiseen ja hyodyntamiseen, ei voida lahted vahvana paasaantona datan
jakamisesta velvollisuutena.

Koulutuksessa tulisi huomioida myos tietosuojasdantelyn vaatimukset, silld muun muassa
ladketeollisuudessa kasitelldan erityisia henkilotietoryhmia. Datatalouden tdysimaardinen toiminta
edellyttaa riittavaa varmuutta siitd, mitd yritys voi datalla tehda tietosuojasdantelyn rajoissa. Datan
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hyodyntamisen edellytyksena on tietosuojan tutkimusta mahdollistavat tulkinnat, samalla kun
yksiloiden tietosuoja varmistetaan riittavin suojatoimin.

Toimenpide: Tuetaan TKI-tiekartan mukaisia toimenpiteita, joilla edistetdan seka avoimessa etta
sopimustutkimuksessa syntyvien tutkimustulosten jatkojalostamista ja kaupallistamista, ja
varmistetaan, etta aineettomiin oikeuksiin liittyvat kysymykset tulevat laajasti huomioiduiksi.

Strategiassa on tarkea huomioida IPR-kysymysten ja TKI-toiminnan vahva yhteys, joten pidamme
hyvana asian ottamista suoraan strategiatekstiin.

Toimenpide: Toteutetaan patenttilainsdadannodn kokonaisuudistus.

Patenttilaki on ikansa ja useiden laajojen lakimuutosten vuoksi muodostunut vaikeaselkoiseksi.
Lisaksi oikeustilan hahmottamiseksi on valttamatonta tutustua laajasti oikeuskdytantoon. Lain
paivittdminen on erittdin tervetullutta.

Kuten edelld on korostettu, ladketeollisuuden ndakokulmasta vahvat ja ennustettavat
patenttioikeudet ovat hyvin tarkeitad innovaatiotoiminnalle. Patenttilainsdaadannon uudistuksessa
tuleekin huomioida vahvojen patenttioikeuksien tarve ja sdilyttda Suomen mydnteinen
suhtautuminen innovaatioiden tukemiseen.

Toimenpide: Strategiakaudella varmistetaan patenttilainsaadannon lisaksi myds muun IPR-
lainsdaadannon, kuten sopimatonta menettelya elinkeinotoiminnassa koskevan lain, joustavuus ja
ajantasaisuus.

Patenttilainsaadannon uudistuksessa tulisi tarkastella viela erikseen tyosuhdekeksintolakia ja
korkeakoulukeksintdlakia ja varmistaa, ettd ne vastaavat nykytarvetta.

Toimenpide: Varmistetaan ministerididen henkiloresurssien riittavyys.

Tuemme lampimasti ministerididen resurssien lisaamista IPR-kysymyksissa. Onnistumiset
aineettoman omaisuuden hyédyntamisessd suomalaisissa innovaatiossa maksavat resurssilisdyksen
moninkertaisesti takaisin. Resurssien tulee olla riittavat myods EU-yhteistyon kannalta, koska Suomen
tulee aktiivisesti osallistua IP-jarjestelman kehittdmiseen koko unionissa.

IP-oikeudet ovat tarkeitd myos terveyspolitiikassa, joten TEM:n ja OKM:n lisdaksi myds STM:n |IP-
osaamista tulisi vahvistaa. Tama auttaisi hallinnonalojen yhteisty6tda muun muassa terveysalan
kasvustrategian toteuttamisessa. Innovaatioympariston kehittaminen tulisi kuitenkin luonteeltaan
katsoa elinkeino- ja innovaatiopolitiikaksi, joten paapainon tulee olla TEM:ssa.
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Toimenpide: Muodostetaan tilannekuva Suomeen kohdistuvien ulkomaisten investointien
vaikutuksesta kriittiseen aineettomaan omaisuuteen ja suunnitellaan politiikkatoimia sen pohjalta.

Ladketeollisuus on kasvanut Suomessa viime vuosina merkittavasti, ja kasvua on mahdollista tukea
edelleen. My0s IP-oikeudet tulee huomioida, kun arvioidaan mahdollisuuksia rakentaa Suomeen
houkutteleva investointiymparistd. Riittdava IP-osaaminen seka viranomaisissa etta yrityksissa
tukevat ulkomaisten investointien kohdistumista Suomeen.

Elenius Rauli
Laaketeollisuus ry
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