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Tiivistelma

Vaikutusten arviointi ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ldaakeaineiden

lisasuojatodistuksesta annetun asetuksen (EY) N:o 469/2009 muuttamisesta.

A. Toimenpiteen tarve

Miksi? Mihin ongelmaan puututaan?

Ongelma liittyy nykyiseen ladkkeiden lisdsuojatodistusta koskevaan EU:n jarjestelmaan (asetus (EY) N:0 469/2009),
joka otettiin kayttéon vuonna 1992 ja joka tarjoaa (patentin kaltaista) lisdsuojaa myyntiluvanvaraisille 1dakkeille
enimmilldan viideksi vuodeksi patentin voimassaolon paattymisen jalkeen (viideksi ja puoleksi vuodeksi, jos
kyseessa on lastenladkkeelle mydnnettava jatkoaika). Vaikka lisdsuojatodistuksen hyodyt sen haltijalle ovat
merkittavat, lisdsuojatodistusjarjestelmasta aiheutuu ladkemarkkinoilla tapahtuneiden merkittdvien muutosten vuoksi
ei-toivottuja vaikutuksia EU:ssa toimivien rinnakkais- ja biosimilaariladkkeiden valmistajien kilpailukyvylle. Suurimmat
ongelmat ovat seuraavat: 1) ne eivat voi lisdsuojatodistuksen voimassaolon aikana valmistaa rinnakkais- tai
biosimilaariladkkeitad vientiin kolmansiin maihin, joissa suoja on paattynyt; ja 2) ne eivat ole valmiita saattamaan
rinnakkais- ja biosimilaariladkkeitd EU:n markkinoille heti lisdsuojatodistuksen voimassaolon paattymisen jalkeen.
Nain ollen on riski, ettd EU:ssa toimivat rinnakkais- ja biosimilaarilddkkeiden valmistajat menettavat merkittavia
vientimahdollisuuksia seka ratkaisevan tarkean aikaedun jasenvaltion markkinoille tulossa, ja tama tapahtuu aikana,
jolloin on avautumassa merkittavia uusia mahdollisuuksia (ks. raukeavien patenttien suuri maara vuodesta 2020
eteenpain). Ellei toimiin ryhdyta nyt, on riski, ettéd eurooppalaiset valmistajat menettavat merkittédvia mahdollisuuksia,
ja talla on puolestaan negatiivisia vaikutuksia tydpaikkoihin, potilaisiin (koska riippuvuus tuonnista kasvaa ja hinnat
ovat korkeammat vahaisen kilpailun vuoksi) ja biosimilaarilddkkeiden tutkimukseen.

Mita toimenpiteella on tarkoitus saada aikaan?

Talla toimenpiteelld on tarkoitus palauttaa tasapuoliset toimintaedellytykset EU:ssa ja EU:n ulkopuolella toimivien
rinnakkais- ja biosimilaariladkevalmistajien valille, mikd hyodyttaisi edellisten kilpailukykya ja Euroopan taloutta
kokonaisuudessaan samalla, kun sailytetdan nykyinen teollis- ja tekijanoikeussuojan korkea taso EU:ssa. Vaikka
nakemykset tdman toimenpiteen hyodtyjen tarkasta suuruusluokasta vaihtelevat, on arvioitu, etté suunniteltu ratkaisu
(vientipoikkeuksen kayttoonotto, ks. jaljiempéana) voisi lisatéd EU:ssa valmistettujen 1adkkeiden nettomyyntia 0,6—1
miljardin euron arvosta vuosittain (otos vastaa 32:ta prosenttia merkityksellisista [adkkeista). Toimenpide hyddyttaisi
myods potilaita (edullisempien ladkkeiden nopeampi saatavuus lisdsuojatodistuksen voimassaolon paattymisen
jalkeen) ja terveydenhuoltojarjestelmia, ja sen tulisi varmistaa EU:n asema ladkeinnovoinnin keskuksena erityisesti
biosimilaariladkkeiden alalla.

Mita lisaarvoa saadaan toimenpiteen toteuttamisesta EU:n tasolla?

Ainoastaan EU:n tason toimenpide olisi tehokas. Jasenvaltioiden toimet ovat mahdollisia (ja vapaaehtoisiin
sopimuksiin perustuvia kansallisia ratkaisuja on kokeiltukin pienesséd mittakaavassa, mutta ne eivat ole
osoittautuneet tehokkaiksi), mutta ne olisivat vastoin asetuksen 469/2009 ydintavoitetta, joka on tarjota yhtendinen
jarjestelma kaikkialla sisdmarkkinoilla. Lisdksi olemassa oleva asetus asettaa tiukkoja rajoja yksittaisten
jasenvaltioiden mahdollisuudelle puuttua tunnistettuihin ongelmiin yksipuolisesti.

B. Ratkaisut

Mita lainsadadanndllisia ja muita toimenpidevaihtoehtoja on harkittu? Onko jokin vaihtoehto arvioitu
parhaaksi? Miksi?

Useita vaihtoehtoja on harkittu. Jotkin vaihtoehdot hylattiin aikaisessa vaiheessa. Naita olivat i) luottaminen
ainoastaan unionin (kdynnissa oleviin) pyrkimyksiin vakuuttaa sen kansainvaliset kauppakumppanit siita, etta niiden
kannattaa mukauttaa teollis- ja tekijdnoikeuksia koskevat jarjestelmansa yhteensopiviksi EU:n jarjestelman kanssa,
ii) Bolar-poikkeuksen laajentaminen, iii) uusien valiaikaisten lupatoimenpidejarjestelmien kayttéonotto ja iv)
lisdsuojatodistusten enimmaisajan lyhentdminen. Tarkasteltuihin vaihtoehtoihin sisaltyvat, sen lisaksi, etta
nykytilanne pidettaisiin ennallaan (status quo -optio), ei-sitovan saadoksen menettely (jonka perustana ovat
vapaaehtoiset, teollisuudenalan jarjestamat sopimukset); valmistuspoikkeuksen kayttéonotto vientitarkoitusta varten
jaltai vientia ja varastointia varten; ja valmistuspoikkeuksen kayttéonotto yhdessa suojatoimenpiteiden kanssa.
Poikkeuksen voimaantulon ajoitukselle harkittiin useita vaihtoehtoja.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on muuttaa olemassa olevaa lisasuojatodistusjarjestelmaa (asetus (EY) N:0 469/2009)
ottamalla kayttdon poikkeus, joka mahdollistaa sen, etta rinnakkais- ja biosimilaarildakkeitd voidaan valmistaa
EU:ssa vientia varten lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikana. Jotta varmistetaan lahestymistavan tasapuolisuus,
lisdsuojatodistuksen haltijoiden parempi suoja EU:ssa ja lapinakyvyys, tdhan poikkeukseen tulisi liittyd useita
suojatoimenpiteitd, kuten merkintdd ja ilmoittamista koskevia velvollisuuksia. Kun tarkastellaan tuotteiden




toimittamista EU:n markkinoille pian lisdsuojatodistuksen paattymisen jalkeen, valmistajat, jotka hyddyntavat tata
vientipoikkeusta, olisivat jossain maarin valmiimpia tulemaan EU:n markkinoille valittdmasti lisdsuojatodistuksen
paattymisen jalkeen, koska niilla olisi jo toimintavalmis valmistuskapasiteetti.

Mitka toimijat kannattavat mitdkin vaihtoehtoa?

Rinnakkais- ja biosimilaariladkkeiden EU:ssa toimivat valmistajat — sekd jossain maarin potilasryhmat ja
terveydenhuollon sidosryhmat — kannattavat parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa.

Lisasuojatodistuksen haltijat (alkuperaisladkkeiden valmistajat) kannattavat nykytilanteen sailyttdmista, silla ne
pelkaavat lisakilpailua vientimarkkinoilla (unionissa toimivien rinnakkais- ja biosimilaariladkkeiden valmistajien
taholta) seka teollis- ja tekijanoikeuksien loukkausten lisdantymista. Ensimmaisen huolen osalta olisi huomattava,
ettd poikkeus voi johtaa joidenkin toimijoiden osalta védhaiseen myynnin laskuun, mutta tdma lasku tasapainottuu
suurelta osin ehdotuksen odotetuilla hyddyilla, ja laskua voi tapahtua ehdotuksesta riippumatta, silld unionin
ulkopuolella toimivat valmistajat lisdavat kilpailua. Jalkimmaisen huolen osalta tulisi huomata, etté parhaaksi arvioitu
vaihtoehto sisdltda lisdsuojatodistusten haltijoita hyddyttdvia toimenpiteitd kaupan uudelleen ohjautumisen
ehkaisemiseksi.

Julkisessa kuulemisessa jotkin jasenvaltiot ilmaisivat tukensa vientipoikkeukselle. Yksikaan ei ilmaissut suoraan
vastustavansa ajatusta. Useimmat jasenvaltiot katsoivat voivansa tukea toimenpidettd, jos nayttd osoittaisi sen
positiiviset taloudelliset nettovaikutukset. Euroopan parlamentti on korostanut useissa paatoslauselmissaan tukeaan
parhaaksi arvioidulle vaihtoehdolle.

C. Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon vaikutukset

Mitka ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon hyoddyt (jos parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa ei ole,
padvaihtoehtojen hyodyt)?

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto lisaisi EU:ssa toimivien rinnakkais- ja biosimilaariladkkeiden valmistajien kilpailukykya
viennissa lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikana ja edistadisi niiden nopeaa paasya EU:n markkinoille
lisdsuojatodistuksen voimassaolon paattymisen jalkeen. Kaikkien ilmiselvien hybtyseurausten, kuten lisdantyneiden
tydpaikkojen (samaan rajalliseen otokseen perustuvan arvion mukaan 20 000—25 000 uutta suoraa tyépaikkaa) ja
vahaisempien tuotantojen siirtojen liséksi taman odotetaan johtavan EU:ssa valmistettujen 1dakkeiden nettoviennin
kasvuun jopa 1 miljardilla eurolla vuosittain (arvio perustuu rajoitettuun otokseen, joka kattoi vain 32 prosenttia
merkityksellisistd markkinoista). Vaikka joissakin tutkimuksissa kiistetddn naiden positiivisten vaikutusten
suuruusluokka, missaan tutkimuksessa ei kiisteta niitd kokonaan. Lisaksi parhaaksi katsottu vaihtoehto sisaltaa
tehokkaita, mutta kevyita ja edullisia, kaupan uudelleen ohjautumista ehkaisevia toimenpiteita (joissa on huomioitu
erityisesti pk-yritysten ndkdkulma), jotka johtavat parempaan suojaan lisédsuojatodistusten loukkauksilta unionissa.
Parhaaksi arvioidusta vaihtoehdosta voisi syntyd positiivisia  vaikutuksia ~my0ds potilaile ja
terveydenhuoltojarjestelmille (ladkkeiden parempi saatavuus), ja se voisi edistdd tutkimusta ja tuotekehitysta
unionissa, erityisesti biosimilaarilaakkeiden osalta.

Mitka ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon kustannukset (jos parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa ei ole,
padvaihtoehtojen kustannukset)?

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto voi aiheuttaa vahaistd myynnin laskua lisasuojatodistusten haltijoille
(alkuperaisladkkeen valmistajat) lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikana, silla EU:ssa toimivat rinnakkais- ja
biosimilaariladkevalmistajat aiheuttavat kilpailun kiristymista vientimarkkinoilla (maissa, joissa lisdsuojatodistus ei ole
voimassa ja jotka ovat muutoinkin avoimia kansainvaliselle kilpailulle). T&man mahdollisen myynnin laskun (joka voi
vaikuttaa myds tydpaikkoihin) on arvioitu olevan noin 10 kertaa vahdisempaa kuin EU:ssa toimiville rinnakkais- ja
biosimilaariladkkeiden valmistajille syntyvat hyddyt, ja myynti voi vahentya joka tapauksessa (unionin ulkopuolelta
tulevan lisdantyvan kilpailun vuoksi).

Kaytanndssa minkaanlaisia hallinnollisia, sdannosten noudattamisesta  johtuvia tai muita
taytantéonpanokustannuksia ei katsota olevan. Vaikka ehdotetut kaupan uudelleen ohjautumista ehkaisevat
toimenpiteet vaativat jonkin verran hallinnollista ty6ta, tdman pitaisi suurelta osin tasapainottua paremmin suojatuilla
teollis- ja tekijanoikeuksilla. Muita kustannuksia (esimerkiksi ymparistdkustannuksia) ei ole havaittu syntyvan.

Mitka ovat vaikutukset yrityksiin, mukaan lukien pk- ja mikroyritykset?

Vaikutustenarviointiin sisaltyy pk-yrityksia koskeva testaus, jossa tarkastellaan parhaaksi arvioidun vaihtoehdon
mahdollisia vaikutuksia erilaisiin pk-yrityksiin, jotka ovat mukana joko alkuperaisldakkeiden tai rinnakkais- ja
biosimilaariladkkeiden tutkimuksessa ja tuotekehityksessa tai valmistuksessa. Vaikutustenarvioinnissa todetaan, etta
parhaaksi arvioitu vaihtoehto hyodyttaisi EU:ssa toimivia rinnakkais- ja biosimilaarilddkkeita valmistavia pk-yrityksia
merkittavasti, silld niiden on suuryrityksid vaikeampaa siirtaa valmistustaan EU:n ulkopuolelle valttddkseen EU:n
lisdsuojatodistusjarjestelman lisdantyvat ei-toivotut vaikutukset. Lisaksi ehdotuksesta syntyy pk-yrityksille ja start up -
yrityksille uusia tutkimukseen ja tuotekehitykseen seka valmistamiseen liittyvia mahdollisuuksia erittain tuottoisilla ja
nopeasti kasvavilla aloilla, erityisesti biosimilaarildakkeiden parissa (missa investoidaan voimakkaasti tutkimukseen




ja tuotekehitykseen). Toimenpide hyddyttaisi koko EU:n ladkealan ekosysteemin dynamiikkaa (muun muassa start
up -yritysten muodostumista).

Kuten edella on kuvattu, parhaaksi arvioitu vaihtoehto voi johtaa lisdsuojatodistusten haltijoiden osalta mahdolliseen
myynnin vahenemiseen, koska EU:ssa toimivat rinnakkais- ja biosimilaariladkkeiden valmistajat tuovat lisaa kilpailua
vientimarkkinoille. Koska tallaista kilpailua voi syntya joka tapauksessa ja koska parhaaksi arvioidussa
vaihtoehdossa teollis- ja tekijanoikeuksien lisdsuojatodistuksen antama keskeinen suoja Euroopassa jatetdan
ennalleen, vahaiselld myyntitappioiden riskilla olisi vain erittdin vahainen vaikutus tutkimuksessa ja tuotekehityksessa
toimivien pk-yritysten mahdollisuuksiin saada tuottoa investoinneilleen. Tama vaikutus tasapainottuu suurelta osin
ehdotuksen hyddyllisilla vaikutuksilla EU:hun suurena Idakealan tutkimuksen ja tuotekehityksen keskuksena.

Kohdistuuko jasenvaltioiden budjettiin ja julkishallintoon merkittavia vaikutuksia?

Terveydenhuoltojarjestelmiin aiheutuvien vaikutusten odotetaan olevan positiivisia, silla parhaaksi arvioitu vaihtoehto
edistda kilpailua Euroopan markkinoilla ja todenndkdisesti helpottaa siirtymistd edullisempiin ladkkeisiin
lisdsuojatodistuksen voimassaolon paattymisen jalkeen. Lisdantynyt tutkimus ja tuotekehitys EU:ssa johtavat
edullisempien |ddkkeiden parempaan saatavuuteen ja turvallisuuden ja toimitusten laadun parantumiseen
(vahemman vaarennoksia, vahemman tuontirippuvuudesta johtuvaa epavarmuutta).

Onko toimenpiteella muita merkittavia vaikutuksia?

Kuten edella on mainittu, parhaaksi arvioitu vaihtoehto hyddyttaisi maailmanlaajuista kilpailukykya ja kauppaa, ja
lisaksi siitd syntyy positiivisia vaikutuksia potilaille. EU:n tutkimusyhteison odotetaan hy6tyvan tasta toimenpiteesta
(koska biosimilaariladkkeiden tutkimus ja tuotekehitys tapahtuvat yleensa valmistuspaikassa), mika auttaisi
ehkaisemaan tutkimuksen siirtymistd EU:n ulkopuolelle.

D. Seuranta

Milloin asiaa tarkastellaan uudelleen?

Muutetun lisasuojatodistusjarjestelman tosiasiallisia vaikutuksia seurataan ennalta maariteltyjen kriteerien
perusteella.
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