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KAUPPA- JA TEOLLISUUSMINISTERIÖ    MUISTIO 
         EU/2004/1691 
 
 
EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI KANSAN-
TERVEYSONGELMISTA KÄRSIVIIN MAIHIN VIETÄVIEN LÄÄKKEIDEN VALMIS-

TUSTA KOSKEVIIN PATENTTEIHIN LIITTYVÄSTÄ PAKKOLISENSOINNISTA 

1 . Yleistä  

Euroopan yhteisöjen komissio on 
29 päivänä lokakuuta 2004 tehnyt ehdotuk-
sen parlamentin ja neuvoston asetukseksi 
kansanterveysongelmista kärsiviin maihin 
vietävien lääkkeiden valmistusta koskeviin 
patentteihin liittyvästä pakkolisensoinnista 
(KOM(2004) 737 lopullinen). Ehdotus perus-
tuu Euroopan yhteisön perustamissopimuk-
sen 95 (sisämarkkinat) ja 133 (yhteisön 
kauppapolitiikka) artiklaan. Asetuksesta pää-
tetään yhteispäätösmenettelyn mukaisesti.  

Monet kehitysmaat ovat riippuvaisia tar-
tuntatautien hoidossa tarvittavien lääkkeiden 
tuonnista, sillä niissä on vain harvoin omaa 
lääkkeiden tuotantoa puutteellisen valmistus-
kapasiteetin vuoksi. Maailman kauppajärjes-
tössä (World Trade Organization; WTO) on 
keskusteltu kehitysmaiden mahdollisuudesta 
varmistaa kohtuuhintaisten lääkkeiden saata-
vuus tilanteissa, joissa lääke on suojattu pa-
tentilla tai lisäsuojatodistuksella teollis- ja 
tekijänoikeuksien kauppaan liittyvistä näkö-
kohdista annetun sopimuksen (Agreement on 
Trade-Related Aspects of Intellectual Prop-
erty Rights; TRIPS) mukaisesti. TRIPS-
sopimus on osa Maailman kauppajärjestön 
perustamissopimusta. 

TRIPS-sopimus sisältää määräyksiä eri 
immateriaalioikeuksien vähimmäissuoja-
tasosta ja näiden oikeuksien toteuttamisesta 
sopimusvaltioissa. TRIPS-sopimuksen 
31 artikla sisältää määräyksiä ilman oikeu-
denhaltijan suostumusta tapahtuvasta paten-
tin käytöstä (pakkolisensointi). TRIPS-
sopimuksen 31(f) artiklan mukaan ilman oi-
keudenhaltijan suostumusta tapahtuva käyttö 
”sallitaan pääasiassa käytön sallivan jäsenen 
kotimarkkinoille suunnattavaa tarjontaa var-
ten”. Artiklan soveltaminen on koettu hanka-
laksi sekä kehitysmaiden että teollisuusmai-
den näkökohdista tarkasteltuna. Kehitysmail-
la ei aina ole kotimaista lääkkeiden valmis-

tuskapasiteettia, joten niillä ei ole ollut mah-
dollisuutta hyödyntää artiklan tarjoamaa 
mahdollisuutta lääkkeiden pakkolisensoin-
tiin. Teollisuusmailla ei puolestaan ole ollut 
mahdollisuutta valmistaa lääkkeitä pakkoli-
senssin nojalla kehitysmaihin vietäviksi, 
koska pakkolisensointia voi artiklan mukaan 
käyttää vain kotimaisen tarjonnan varmista-
miseksi.  

Dohassa marraskuussa 2001 pidetyssä 
Maailman kauppajärjestön neljännessä mi-
nisterikokouksessa hyväksyttiin julistus 
TRIPS-sopimuksesta ja kansanterveydestä1, 
jossa tunnustettiin kehitysmaiden ja vähiten 
kehittyneiden maiden terveyskriisit ja koros-
tettiin TRIPS-sopimuksen tulkitsemista kan-
santerveyttä edistävällä tavalla niin kansalli-
sesti kuin kansainvälisellä tasolla. Julistuk-
sessa tunnustetaan toisaalta immateriaalio i-
keuksien merkitys uusien lääkkeiden kehit-
tämisen kannalta ja toisaalta se, että immate-
riaalioikeuksilla voi olla vaikututusta lääk-
keiden hintaan. Julistuksessa korostetaan, 
ettei TRIPS-sopimus saisi estää toimia kan-
santerveyden suojelemiseksi, vaan sitä tulisi 
soveltaa kansanterveyttä ja lääkkeiden saata-
vuutta tukevalla tavalla.  

Julistuksen mukaan jokaisella WTO:n jä-
senvaltiolla on oikeus myöntää pakkolisens-
sejä ja määrätä niiden myöntämisperusteista. 
Jokaisella jäsenvaltiolla on samoin oikeus 
määritellä kansallinen hätätilanne tai muu ää-
rimmäistä kiireellisyyttä vaativa tilanne, joka 
sisältää terveyskriisit kuten HI-viruksen, tu-
berkuloosin, malarian ja muut epidemiat. Ju-
listuksen 6 kappaleessa tunnustetaan kehi-
tysmaiden vaikea asema ja todetaan, että 
WTO:n jäsenvaltioiden, joiden valmiudet 
valmistaa lääkkeitä ovat heikot, on vaikea 
hyödyntää pakkolisenssejä. Samalla WTO:n 

                                                  
 1 The Doha Declaration on the TRIPS  
   Agreement and Public Health; 
   WT/MIN(01)/DEC/2 (20.11.2001) 
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TRIPS-neuvosto valtuutettiin etsimään val-
mistuskapasiteettiongelmaan pikaista ratkai-
sua ja raportoimaan WTO:n yleisneuvostolle 
vuoden 2002 loppuun mennessä.  

Ratkaisu saatiin aikaan elokuussa 2003, 
jolloin WTO:n yleisneuvosto teki päätöksen 
Dohan julistuksen 6 kappaleen täytäntöön-
panosta2. Päätöksen hyväksymisen taustalla 
oli TRIPS-neuvoston puheenjohtajan samaan 
aikaan antama lausuma, jossa esitetään 
avainkohdat jäsenvaltioiden yhteisymmär-
ryksen löytymiselle sekä päätöksen tulkinta- 
ja implementointitavat3. Lausumassa tode-
taan, että perustettavaa pakkolisensointijär-
jestelmää tulee käyttää vilpittömässä mieles-
sä kansanterveysongelmien ratkaisemiseksi 
eikä kaupallisten tavoitteiden saavuttami-
seen. Lausumassa korostetaan päätöksen täy-
täntöönpanosta aiheutuvien mahdollisten 
epäkohtien valvomista ja raportoimista sekä 
kaikkien täytäntöönpanoon liittyvien asio i-
den tarkastelemista TRIPS-neuvostossa. Lau-
suman liitteenä esitetään ”best practices” oh-
jeet, joissa on esimerkkejä yritysten käyttä-
mistä tavoista yksilöidä tuotteensa. 

Päätös antaa WTO:n jäsenvaltioille mah-
dollisuuden pyynnöstä valmistaa pakkoli-
senssin nojalla lääkkeitä vietäväksi WTO:n 
vähiten kehittyneisiin jäsenvaltioihin sekä 
niihin jäsenvaltioihin, joilta puuttuu oma 
lääkkeiden valmistuskapasiteetti tai joiden 
valmistuskapasiteetti on riittämätön.  

Päätöksen oikeudellisen sitovuuden osalta 
on tarpeen huomata, että kyse on poikkeus-
luvasta (”waiver”) TRIPS-sopimuksen ny-
kyisiin pakkolisensointia koskeviin määräyk-
siin. Vaikka päätös on siis tarkoitus korvata 
TRIPS-sopimuksen muutoksella myöhem-
min, pakkolisensointijärjestelmää voidaan 
käyttää ennen kuin TRIPS-sopimusta on 
muutettu. Euroopan yhteisö on TRIPS-
neuvostossa käydyissä keskusteluissa koros-
tanut, että TRIPS-sopimuksen muuttaminen 
on pelkästään tekninen toimi, ja että sopi-
musmuutoksen on noudatettava tarkoin pää-
töksen sisältöä. TRIPS-neuvostossa ei ole 
                                                  
 2 Implementation of Paragraph 6 of the Doha 
   Declaration on the TRIPS Agreement and 
   Public Health; IP/C/W/405 (30.8.2003); 
   WT/L/540 (2.9.2003) 
 3 WT/GC/M/82 (13.11.2003), 29. kappale 

vielä päästy yhteisymmärrykseen siitä, kor-
vataanko päätös artiklatasolla vai alaviittee-
nä, ja mikä on TRIPS-neuvoston puheenjoh-
tajan lausuman oikeudellinen asema. Ratkai-
su pyritään saavuttamaan maaliskuussa 2005 
pidettävässä TRIPS-neuvostossa.  

Euroopan yhteisö kuului päätöksen voi-
makkaimpiin tukijoihin ja on poliittisella ta-
solla sitoutunut osallistumaan täysimääräi-
sesti päätöksen täytäntöönpanoon. Asetuseh-
dotuksen tarkoituksena on muodostaa osa 
laajempaa Euroopan ja kansainvälisen tason 
toimintaa, jolla pyritään ratkaisemaan 
WTO:n vähiten kehittyneiden maiden ja tiet-
tyjen muiden kehitysmaiden kansanterveys-
ongelmia. Useissa tapauksissa jo uhka pak-
kolisenssin myöntämisestä voi parantaa kehi-
tysmaiden mahdollisuuksia saada kohtuuhin-
taisia lääkkeitä käyttöönsä. Merkkejä lääk-
keiden hintojen laskemisesta kehitysmaissa 
on jo havaittu. Euroopan yhteisö on vedonnut 
kaikkiin WTO:n jäsenvaltioihin, jotta ne huo-
lehtisivat pakkolisensointijärjestelmän toi-
minnalle suotuisten edellytysten toteutumi-
sesta, ja alleviivannut, ettei keskustelua pää-
töksen substanssista tule enää avata. 
 
 
2 . Ehdotuksen pääasiallinen sisältö 

Asetusehdotuksessa vahvistetaan pakkoli-
senssien myöntämismenettely ja -ehdot 
WTO:n yleisneuvoston päätöksen linjausten 
mukaisesti. Asetusehdotuksella mahdolliste-
taan se, että EU:n jäsenvaltiot voivat myön-
tää pakkolisenssejä lääkkeiden valmistami-
seksi ja vietäväksi kehitysmaihin, joilla on 
riittämätön tai olematon lääkkeiden valmis-
tuskapasiteetti. Kuka tahansa voi hakea ase-
tuksen nojalla myönnettävää pakkolisenssiä 
jäsenvaltioissa, joissa on voimassa patentteja 
tai lisäsuojatodistuksia, jotka kattavat vien-
tiin suuntautuvan lääkkeiden valmistus- ja 
myyntitoiminnan. Asetusehdotuksella luo-
daan lisäksi yhtenäiset säännöt, joilla pyri-
tään estämään pakkolisenssin nojalla valmis-
tettujen lääkkeiden kulkeutuminen takaisin 
yhteisön alueelle.  

Asetusehdotus voidaan karkeasti jakaa nel-
jään osa-alueeseen: pakkolisenssin myöntä-
mismenettely ja -edellytykset (artiklat 1–10), 
väärinkäytösten estäminen (artiklat 11–13), 



   
  

 

 

4 

lisenssiehtojen noudattamatta jättämisen seu-
raamukset (artiklat 14–15) sekä myyntilupa-
menettelystä poikkeaminen (artikla 16). Ar-
tiklakohtaisissa perusteluissa esitellään kun-
kin artiklan sisältö ja taustat.  
 
 
Pakkolisenssin myöntämismenettely ja 
-edellytykset 

Asetusehdotuksen 2 artiklassa määriteltäi-
siin tietyt asetuksessa käytetyt termit. ”Lääk-
keellä” tarkoitetaan mitä tahansa lääkealan 
tuotetta. Määritelmä kattaa kaikki aineet tai 
aineiden yhdistelmät, joita voidaan antaa ih-
miselle sairauden syyn selvittämiseksi taikka 
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaami-
seksi tai muuttamiseksi. Lääkkeeksi katso-
taan lisäksi vaikuttavat aineet ja diagnostiik-
kasarjat. Määritelmä vastaa sisällöltään 
WTO:n yleisneuvoston päätöksen 1(a) koh-
dan mukaista määritelmää. ”Oikeudenhalt i-
jalla” tarkoitetaan patentin- tai lisäsuojatodis-
tuksen haltijaa. Lääkkeiden lisäsuojasuojato-
distuksen aikaansaamisesta annetun asetuk-
sen 1768/92 mukaisesti myönnetyn lisäsuoja-
todistuksen haltijalla on samat oikeudet ja 
velvollisuudet kuin patentinhaltijalla. 
”WTO:n tuojajäsenellä” tarkoitetaan WTO:n 
jäsenvaltiota, minne lääke on tarkoitus viedä. 
Toisin kuin WTO:n yleisneuvoston päätök-
sessä, asetusehdotuksessa ei ole määritelty 
”viejäjäsentä”. WTO:n yleisneuvoston pää-
töksen 1(c) kohdassa viejäjäsenellä on tarkoi-
tettu lääkettä valmistavaa ja sitä tuojajäse-
neen vievää maata.  

Asetusehdotuksen 3 artiklassa säädettäisiin 
toimivaltaisista viranomaisista. Pakkolisens-
sejä voivat myöntää ne jäsenvaltion toimival-
taiset viranomaiset, jotka ovat toimivaltaisia 
myöntämään pakkolisenssejä kyseisen valt i-
on patenttilainsäädännön mukaan, ellei jä-
senvaltio toisin päätä. Jäsenvaltioiden tulee 
ilmoittaa nimeämänsä viranomaiset komissi-
olle. Ilmoitukset julkaistaan Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessä.  

Asetusehdotuksen 4 artiklassa määriteltäi-
siin ”tuojajäsenet” eli ne valtiot, joilla on oi-
keus käyttää pakkolisensointijärjestelmää. 
Tuojajäseniksi hyväksyttyjä ovat WTO:n vä-
hiten kehittyneet jäsenvaltiot sekä WTO:n 
muut jäsenvaltiot, jotka ovat tehneet TRIPS-

neuvostolle ilmoituksen aikomuksestaan 
käyttää pakkolisensointijärjestelmää tuoja-
jäsenenä joko täysimittaisesti tai osittain. 
Tuojajäseniksi ei hyväksytä WTO:n jäsenval-
tioita, jotka ovat ilmoittaneet, etteivät ne tule 
käyttämään järjestelmää tuojajäseninä. Ky-
seinen artikla vastaa sisällöltään WTO:n 
yleisneuvoston päätöksen 1(b) kohtaa, jonka 
mukaan tuojajäsen on mikä tahansa WTO:n 
vähiten kehittynyt jäsenvaltio tai muu jäsen-
valtio, joka on ilmoittanut TRIPS-
neuvostolle aikeestaan käyttää järjestelmää 
tuojajäsenenä täysimittaisesti tai osittain kan-
sallisessa hätätilanteessa tai muissa äärim-
mäisen kiireellisissä olosuhteissa sekä niissä 
tapauksissa, joissa on kysymys julkisesta, ei-
kaupallista käytöstä. Hong Kong, Israel, Ko-
rea, Kuwait, Mexico, Qatar, Singapore, Tai-
wan, Macao, Turkki ja Arabiemiirikuntien 
liitto ovat ilmoittaneet, että ne tulisivat käyt-
tämään järjestelmää osittain eli kansallisessa 
hätätilanteessa tai muissa äärimmäisen kii-
reellisissä olosuhteissa. EU:n jäsenvaltioiden 
lisäksi Australia, Kanada, Islanti, Japani, Uu-
si-Seelanti, Norja, Sveitsi ja Yhdysvallat ovat 
WTO:n yleisneuvoston päätöksen yhteydessä 
ilmoittaneet, että ne eivät tule käyttämään 
järjestelmää tuojajäsenen ominaisuudessa. 

Asetusehdotuksen 5 artiklassa säädettäisiin 
pakkolisenssihakemuksen sisältövaatimuk-
sista. Artikla perustuu osittain WTO:n yleis-
neuvoston päätöksen 2(a) kohtaan. Kuka ta-
hansa voi tehdä pakkolisenssiä koskevan ha-
kemuksen jäsenvaltioissa, joissa on voimassa 
patentteja tai lisäsuojatodistuksia, jotka kat-
tavat hakijan suunnitteleman vientiin suun-
tautuvan valmistus- ja myyntitoiminnan. Jos 
pakkolisenssiä haetaan samalle tuotteelle 
useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa, ha-
kijan tulee ilmoittaa tästä kussakin hakemuk-
sessa sekä täsmentää tuotemäärät ja tuojajä-
senet. Artiklassa säädetään lisäksi tiedoista, 
jotka pakkolisenssihakemuksen tulee sisältää.  

Asetusehdotuksen 6 artikla koskisi tuoja-
jäseneltä vaadittavien edellytysten todenta-
mista. Toimivaltaisen viranomaisen tulee to-
dentaa, että pakkolisenssihakemuksessa ni-
metty tuojajäsen on tehnyt ilmoituksen 
WTO:lle päätöksen mukaisesti. Ilmoituksesta 
tulee käydä ilmi tarvittavien tuotteiden nimet 
ja ennakoidut määrät sekä lääkkeiden valmis-
tuskapasiteetin olemattomuus tai puutteelli-
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suus, kun kyseessä on muu kuin WTO:n vä-
hiten kehittynyt jäsenvaltio. Ilmoituksessa tu-
lee lisäksi vahvistaa, että WTO:n tuojajäsen 
on myöntänyt tai aikoo myöntää pakkoli-
senssin lääkkeen tuontia varten, jos kyseinen 
lääke on patentoitu tuojajäsenen alueella. 
Ehdotus perustuu osittain WTO:n yleisneu-
voston päätöksen 2(a) kohtaan. Toimivaltai-
sen viranomaisen tulee lisäksi varmistaa, ett-
ei hakemuksessa mainitun tuotteen määrä 
ylitä tuojajäsenen WTO:lle ilmoittamaa mää-
rää. Kun otetaan huomioon kaikki yhteisössä 
myönnetyt pakkolisenssit, tuotteen koko-
naismäärä ei saa selvästi ylittää määrää, jon-
ka tuojajäsen on ilmoittanut WTO:lle.  

Asetusehdotuksen 7 artiklassa säädettäisiin 
oikeudenhaltijan luvasta. Pakkolisenssin ha-
kijaa vaaditaan toimittamaan todisteita siitä, 
että hän on ryhtynyt toimenpiteisiin saadak-
seen luvan oikeudenhaltijalta kohtuullisin 
kaupallisin ehdoin, eivätkä sellaiset toimen-
piteet ole johtaneet tulokseen kohtuullisessa 
ajassa. Kohtuullista aikaa määriteltäessä on 
otettava huomioon se, onko tuojajäsen julis-
tanut kansallisen hätätilanteen tai ilmoittanut 
muista äärimmäisen kiireellisistä olosuhteis-
ta. Artikla heijastaa TRIPS-sopimuksen 
31(b) artiklan määräyksiä. Erona on kuiten-
kin se, että TRIPS-sopimuksen mukaan pa-
tentinhaltijan valtuutusta koskevasta vaati-
muksesta voidaan poiketa kansallisessa hätä-
tilanteessa ja muissa äärimmäisen kiireelli-
sissä olosuhteissa sekä niissä tapauksissa, 
joissa on kysymys julkisesta, ei-kaupallisesta 
käytöstä. Asetusehdotuksen perusteluissa to-
detaan, että kyseistä poikkeuksesta on luo-
vuttu vapaaehtoisten sopimusten toivotta-
vuuden vuoksi.  

Asetusehdotuksen 8 artiklassa olisi sään-
nöksiä pakkolisenssin edellytyksistä. Artik-
laan on sisällytetty WTO:n yleisneuvoston 
päätöksen 2(b) kohdan mukaisten ehtojen li-
säksi muita lisenssisopimuksille tyypillisiä 
ehtoja. Pakkolisenssin tulee olla rajoittama-
ton eikä se saa olla luovutettavissa. Pakkoli-
senssin nojalla valmistettava tuotemäärä ei 
saa ylittää sitä, mikä on tarpeen tuojajäsenen 
tarpeiden täyttämiseksi. Lisenssi tulee rajata 
koskemaan ainoastaan tuotteen valmistamista 
ja myyntiä tuojamaahan vientiä varten. Artik-
lan 4 kohdan mukaan pakkolisenssin nojalla 
valmistettujen tuotteiden valmistajien on teh-

tävä lääkkeistä pakkaukseltaan muista erot-
tuvia, jotta ne olisi helpompi tunnistaa. Itse 
tuote on erotettava erityistä väriä tai muotoa 
käyttämällä, edellyttäen että erottelutapa on 
toteutettavissa eikä se vaikuta merkittävästi 
tuotteen hintaan. Jos pakkolisenssin nojalla 
valmistettu tuote on patentoitu hakemuksessa 
mainitussa tuojamaassa, tuotteen vienti salli-
taan vain jos tuojajäsen on myöntänyt pakko-
lisenssin tuotteen tuontia ja myyntiä varten. 
Artiklan 9 kohdan mukaan lisenssinhaltijan 
tulee suorittaa oikeudenhaltijalle riittävä kor-
vaus, jonka suuruus määräytyy sen mukaan, 
mikä käytön sallimiseen liittyvä taloudellinen 
arvo on tuojajäsenelle. Korvauksesta määrä-
tään WTO:n yleisneuvoston päätöksen 
3 kohdassa. 

Asetusehdotuksen 9 artikla koskisi perus-
teita hakemuksen hylkäämiselle. Jos toimi-
valtainen viranomainen toteaa, että hakemus 
ei täytä vaadittavia ehtoja, se hylätään. Haki-
jalle on ennen hylkäämispäätöstä annettava 
tilaisuus korjata tilanne ja tulla kuulluksi.  

Asetusehdotuksen 10 artiklassa säädettäi-
siin komissiolle tehtävän ilmoituksen sisäl-
löstä. Artikla perustuu WTO:n yleisneuvos-
ton päätöksen 2(c) kohtaan. Toimivaltaisen 
viranomaisen on ilmoitettava pakkolisenssin 
myöntämisestä ja siihen liittyvistä erityiseh-
doista komissiolle, joka välittää tiedot 
TRIPS-neuvostolle. 
 
 
Väärinkäytösten estäminen 

Laittoman maahantuonnin estämisestä 
määrätään WTO:n yleisneuvoston päätöksen 
4 ja 5 kohdassa. Komissio on antanut asetuk-
sen 953/2003/EY, jonka tarkoituksena on es-
tää porrastetusti hinnoiteltujen valmisteiden 
tuominen yhteisön alueelle. Asetusehdotuk-
sen väärinkäytösten estämiseen liittyvät 
säännökset perustuvat asetuksen 
953/2003/EY sisältämiin vastaaviin säännök-
siin. 

Asetusehdotuksen 11 artiklassa pyrittäisiin 
varmistamaan se, ettei pakkolisenssin alla 
valmistettuja tuotteita tuoda laittomasti takai-
sin yhteisön markkinoille. Artiklan 1 kohta 
sisältää laajan kiellon pakkolisenssin nojalla 
valmistettujen tuotteiden tuomisesta yhtei-
söön. Kiellon piiriin ei kuitenkaan kuulu jäl-
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leenvienti pakkolisenssihakemuksessa nimet-
tyyn ja tuotteen asiakirjoissa ilmoitettuun 
tuojajäseneen. Kiellon piiriin ei myöskään 
kuulu passitus- tai tullivarastomenettelyyn 
asettaminen ja vapaa-alueelle tai vapaavaras-
toon siirtäminen tuojamaihin suunnattua jäl-
leenvientiä varten. 

Asetusehdotuksen 12 artikla sisältäisi 
säännöksiä luovuttamattajättämis- tai pidät-
tämismenettelystä, kun pakkolisenssin nojal-
la valmistettuja lääkkeitä aiotaan laittomasti 
tuoda takaisin yhteisön alueelle. Artikla sisäl-
tää yksityiskohtaisia säännöksiä siitä, miten 
valvonta käytännössä hoidetaan. Jos on syytä 
epäillä, että pakkolisenssin alla tuotettuja 
tuotteita tuodaan takaisin yhteisöön, tulliv i-
ranomaisen on jätettävä kyseiset tuotteet luo-
vuttamatta tai pidätettävä ne siksi ajaksi, joka 
tarvitaan toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen päätöksen saamiseksi tavaroiden 
luonteesta. Asianosaista kansallista viran-
omaista ja tuotteiden valmistajaa tai viejää 
tulee viipymättä informoida luovuttamatta jä-
tetyistä tai pidätetyistä tuotteista, ja niille on 
toimitettava kyseisiä tuotteita koskevat julk i-
set tiedot. Tuotteiden luovuttamattajättämis- 
tai pidättämismenettely toteutetaan pääsään-
töisesti maahantuojan kustannuksella. Artik-
lan 4 ja 5 kohdassa säädettäisiin tuotteiden 
takavarikoimisesta tai hävittämisestä ja nii-
den luovuttamisesta. Jos toimivaltainen vi-
ranomainen toteaa, että tulliviranomaisen 
luovuttamatta jättämät tai pidättämät tuotteet 
ovat laittomasti maahantuotuja tuotteita, ne 
tulee takavarikoida tai hävittää kansallisen 
lainsäädännön mukaisesti. Menettelyt toteu-
tetaan pääsääntöisesti maahantuojan kustan-
nuksella. Jos taas kansallinen viranomainen 
toteaa, että tulliviranomaisen luovuttamatta 
jättämät tai pidättämät tuotteet eivät ole tuon-
tikiellon vastaisia, sen tulee luovuttaa tuotteet 
vastaanottajalle. Artiklan 6 kohdan mukaan 
asianomaisen kansallisen viranomaisen tulee 
ilmoittaa komissiolle kaikista asetuksen no-
jalla tehdyistä takavarikointia tai hävittämistä 
koskevista päätöksistä. 

Asetusehdotuksen 13 artiklassa esitettäisiin 
poikkeuksia 11 ja 12 artikloissa esitettyihin 
säännöksiin. Poikkeukset koskevat matkusta-
jien henkilökohtaisiin matkatavaroihin sisäl-
tyviä, omaan käyttöön tarkoitettuja tuotteita.  
 

Lisenssiehtojen noudattamatta jättämisen 
seuraamukset  

Asetusehdotuksen 14 artikla sisältäisi 
säännöksiä pakkolisenssin kumoamisesta. 
Artikla perustuu osittain TRIPS-sopimuksen 
31(g) artiklaan. Pakkolisenssi voidaan kumo-
ta toimivaltaisen viranomaisen päätöksellä, 
jos lisenssinhaltija ei ole noudattanut lisens-
siehtoja tai jos olosuhteet pakkolisenssin 
myöntämiselle ovat lakanneet eikä niiden uu-
siutuminen ole todennäköistä. Toimivaltai-
sella viranomaisella on valtuudet joko omas-
ta aloitteestaan taikka oikeudenhaltijan tai li-
senssinhaltijan pyynnöstä selvittää, täytty-
vätkö yllämainitut edellytykset pakkolisens-
sin kumoamiselle. Pakkolisenssin kumoami-
sesta tulee ilmoittaa komissiolle, joka puoles-
taan välittää tiedon Maailman kauppajärjes-
tölle. Artiklan 3 kohdan mukaisesti, jos pak-
kolisenssi on kumottu, lisenssinhaltijan tulee 
kohtuullisen ajan kuluessa antaa omistukses-
saan, hallussaan, vallassaan tai valvonnas-
saan olevat tuotteet toimitettavaksi tar-
peenalaisiin maihin tai muualle sen mukaan, 
mitä toimivaltainen viranomainen määrää. 
Oikeudenhaltijaa on kuultava asiassa. 

Asetusehdotuksen 15 artiklan mukaan 
muutosta toimivaltaisen viranomaisen pää-
tökseen haetaan valittamalla asianmukaiselle 
kansalliselle viranomaiselle. Myös lisens-
siehtojen noudattamista koskevat riidat käsi-
tellään kansallisen lainsäädännön mukaisesti.  
 
Myyntilupamenettelystä poikkeaminen 

Asetusehdotuksen 16 artiklassa säädettäi-
siin tilanteista, joissa lisenssinhaltijalla ei ole 
pakkolisenssin nojalla vietäväksi valmistet-
tavaa lääkettä koskevaa, yhteisössä voimassa 
olevaa myyntilupaa. Lisenssinhaltija voi täl-
löin käyttää tieteellisen lausunnon hankki-
mista koskevaa menetelmää, jos lausuntoa 
tarvitaan tuojamaahan suuntautuvaa vientiä 
varten. Artiklassa säädetään lisäksi tie-
tosuoja- ja raukeamissääntöihin tehtävistä 
poikkeuksista. 
 
3 . Vaikutukset Suomen kannalta 

Asetus olisi suoraan Suomessa sovelletta-
vaa yhteisölainsäädäntöä. Pakkolisensointiin 
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liittyviä säännöksiä sisältyy patenttilain 
6 lukuun (Luovutus-, käyttö- ja pakkolupa) ja 
9 lukuun (Vastuu, korvausvelvollisuus ja 
tuomioistuinmenettely). Patenttilakiin voi-
daan odottaa tehtäväksi asetuksen edellyttä-
miä täsmennyksiä esimerkiksi pakkolisenssin 
hakemismenettelyn osalta.  

Asetusehdotukseen ei sisälly vaikutusarvi-
ointia. Komissio on ainoastaan laatinut sää-
dösehdotuksesta erillisen alustavan vaiku-
tusarvioinnin (SEC(2004) 1348), jossa vaiku-
tuksia on arvioitu hyvin pintapuolisesti. Yle i-
sesti voidaan todeta, että asetusehdotuksen 
vaikutukset kohdistuisivat välittömästi myös 
yhteisön ulkopuolelle, koska voimassa ole-
van patentin tai lisäsuojatodistuksen haltija 
voi olla muusta kuin EU:n jäsenvaltiosta. 
Ehdotuksen aiheuttamien suomalaisiin yri-
tyksiin kohdistuvien vaikutusten arvioimi-
seen vaikuttaa toisaalta se, onko Suomessa 
innovatiivista tutkimusta järjestelmän katta-
mien lääkkeiden osalta ja toisaalta se, onko 
suomalaisilla rinnakkaisvalmistajilla kapasi-
teettia valmistaa Suomessa patentoitua lää-
kettä.  

Dohan julistuksen mukaan kansallinen hä-
tätila tai muu äärimmäistä kiireellisyyttä vaa-
tiva tilanne sisältää terveyskriisit kuten HI-
viruksen, tuberkuloosin, malarian ja muut 
epidemiat. Suomessa ei tällä hetkellä ole lää-
ketutkimusta tai tuotekehitystä kyseisten tau-
tien hoitoon tarvittavien lääkkeiden osalta. 
Vaikka Suomessa ei ole lääketutkimusta näi-
den lääkkeiden osalta, saattaa pakkolisen-
sointijärjestelmä kuitenkin tulla sovelletta-
vaksi muiden innovatiivisten lääkkeiden 
osalta, koska asetusehdotus jättää lääke- ja 
sairauskatteen avoimeksi. On kuitenkin 
muistettava, että ehdotettua järjestelmää on 
tarkoitus käyttää vain poikkeustapauksissa, 
eli silloin kun kyse on kansallisesta hätätilan-
teesta tai muista äärimmäisen kiireellisistä 
olosuhteista. Lisäksi tulee huomata, että ase-
tuksessa tuodaan esille vapaaehtoisten sopi-
musten toivottavuus. Pakkolisenssi myönnet-
täisiin vasta, kun pakkolisenssinhakijan toi-
menpiteet luvan saamiseksi oikeudenhaltijal-
ta eivät ole johtaneet tulokseen kohtuullises-
sa ajassa. Edellä esitetyn perusteella näyttäi-
sikin epätodennäköiseltä, että pakkolisen-
sointijärjestelmällä olisi merkittäviä taloudel-
lisia tai muita vaikutuksia suomalaisille in-

novatiivisten lääkkeiden valmistajille.  
Asetusehdotuksen mukaan kuka tahansa 

voi tehdä pakkolisenssiä koskevan hakemuk-
sen toimivaltaiselle viranomaiselle jäsenval-
tioissa, joissa on voimassa patentteja tai li-
säsuojatodistuksia, jotka kattavat hakijan 
suunnitteleman valmistus- ja myyntitoimin-
nan tuojajäseniin vientiä varten. Suomessa 
voimassa olevan patentin tai lisäsuojatodis-
tuksen haltija voi olla mistä tahansa valtiosta. 
Edellytyksenä rinnakkaisvalmisteiden val-
mistamiselle Suomessa olisi, että valmistet-
tavaa lääkettä koskeva patentti tai lisäsuoja-
todistus on voimassa Suomessa, ja että suo-
malaisella rinnakkaisvalmistajalla (pakkoli-
senssinhakijalla) on valmistuskapasiteetti 
tarvittavan lääkkeen valmistamiseksi. Va l-
mistuskapasiteetin lisäksi edellytyksenä on 
todisteet tuojajäsenen valtuutettujen edustaji-
en suomalaiselle rinnakkaisvalmistajalle esit-
tämästä pyynnöstä, josta ilmenee tiedot tar-
vittavasta tuotemäärästä. Ehdotuksen talou-
dellisia vaikutusta suomalaisille rinnakkais-
valmistajille on hankala arvioida kahdesta 
syystä. Kuten edellä on todettu, lääke- ja sai-
rauskate on asetusehdotuksessa jätetty avoi-
meksi. Toiseksi, on epäselvää, mitä kustan-
nuksia rinnakkaisvalmistaja voisi sisällyttää 
rinnakkaistuotteen hintaan asetusehdotuksen 
perusteella tapahtuvaa vientiä varten. 

Asetusehdotuksen voidaan katsoa vaikutta-
van tullin rooliin valvontaviranomaisena. 
Tullin valvontatehtävien ei kuitenkaan arvi-
oida lisääntyvän merkittävästi edellyttäen, et-
tä vaaditut pakkaus- ja tuotemerkinnät ovat 
asianmukaisia.  
 
4 . Asian käsittely 

Komissio on antanut asetusehdotuksen 
29 päivänä lokakuuta 2004. Neuvoston pa-
tenttityöryhmä on kokoontunut kahdesti. 
Kauppa- ja teollisuusministeriö on saanut 
lausunnot komission asetusehdotuksesta seu-
raavilta tahoilta: Biotekniikan neuvottelukun-
ta, IPR University Center, Kansanterveysla i-
tos, Keskuskauppakamari, Lääketeollisuus 
ry, Patentti- ja rekisterihallitus, sosiaali- ja 
terveysministeriö, Suomen Bioteollisuus, 
Suomen Patenttiasiamiesyhdistys ry, Suomen 
Teollisoikeudellinen Yhdistys ry, Suomen 
Yrittäjät, Teollisuuden ja Työnantajain kes-
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kusliitto, Tullihallitus ja ulkoasiainministe-
riö.  

Tavoite lääkkeiden saatavuuden parantami-
sesta kehitysmaissa, joiden oma valmistus-
kapasiteetti on riittämätön, mielletään tärke-
äksi. Lausunnonantajien käsitykset eroavat 
kuitenkin toisistaan asetusehdotuksen tar-
peellisuuden suhteen. Erityisesti teollisuus 
suhtautuu asetusehdotukseen varauksellisesti 
ja katsoo, että WTO:n yleisneuvoston päätös 
tulisi saattaa voimaan kansainvälisellä tasol-
la. Osassa lausuntoja tuodaan esille maakat-
teen rajoittaminen muiden kuin vähiten ke-
hittyneiden maiden osalta siten, että tuojajä-
seniksi hyväksyttäisiin vain taloudellisesti 
erittäin heikossa asemassa olevat valtiot. Toi-
saalta on tuotu esille, että maakatetta tulisi 
laajentaa koskemaan myös WTO:n ulkopuo-
liset vähiten kehittyneet maat sekä kaikki 
muut yleisneuvoston päätöksen kriteerit täyt-
tävät WTO:n ulkopuoliset valtiot. Lausun-
noissa esitetään lisäksi kritiikkiä muun muas-
sa ehdotuksen vaikutusarvioinnin sekä me-
nettelysäännösten puutteellisuudesta. 
 
5 . Valtioneuvoston kanta  

Euroopan yhteisö kuului WTO:n yleisneu-
voston päätöksen voimakkaimpiin tukijoihin, 
jonka vuoksi valtioneuvosto katsoo tärkeäksi, 
että yhteisö sitoutuu myös päätöksen toi-
meenpanoon. Päätöksen oikeudellisen sito-
vuuden osalta on syytä huomata, että vaikka 
päätös on tarkoitus korvata TRIPS-
sopimuksen muutoksella tulevaisuudessa, 
pakkolisensointijärjestelmä sinänsä on jo 
voimassa ja pakkolisenssejä voidaan myön-
tää ilman TRIPS-sopimuksen velvoitteiden 
rikkomista. Päätöksellä poistetaan tietyin 
edellytyksin TRIPS-sopimuksen 31 artiklassa 
asetettuja pakkolisenssin myöntämistä kos-
kevia velvoitteita, jotta voitaisiin vastata nii-
den kehitysmaiden tarpeisiin, joiden oma 
valmistuskapasiteetti on riittämätön. 

Ottaen huomioon, että eräät Euroopan yh-
teisön jäsenvaltiot ovat jo aloittaneen kansal-
liset valmistelut päätöksen voimaansaattami-
seksi, kysymys on siitä, tulisiko päätös saat-
taa täytäntöön yhteisössä yhtenäisesti vai jä-
senvaltiokohtaisesti. Valtioneuvosto katsoo, 
että päätös olisi tarpeen panna yhteisössä yh-
tenäisesti täytäntöön sen varmistamiseksi, et-

tä vientiä varten myönnettäviä pakkolisensse-
jä koskevat edellytykset ovat samat kaikissa 
jäsenvaltioissa ja että käytössä on yhteiset 
suojatoimet, joilla estetään pakkolisenssin 
nojalla valmistettujen lääkkeiden tuominen 
takaisin yhteisön alueelle.  

Valtioneuvosto katsoo lisäksi, että Euroo-
pan yhteisön tulisi jatkossakin vedota muihin 
WTO:n jäsenvaltioihin, jotta ne huolehtisivat 
pakkolisensointijärjestelmän edellytysten to-
teutumisesta. 

Valtioneuvoston vuoden 2004 kehityspo-
liittisessa ohjelmassa todetaan, että Dohassa 
käynnistetyn WTO:n kauppaneuvottelukier-
roksen onnistunut läpivienti, erityisesti köy-
himpien kehitysmaiden tarpeet huomioon ot-
taen, on sekä Suomen kauppapolitiikan että 
kehityspolitiikan keskeinen tavoite. Valtio-
neuvosto katsoo, että lääkkeiden saatavuuden 
parantaminen kehitysmaissa, jotka kärsivät 
vakavista kansanterveysongelmista, on kehi-
tyspoliittisen ohjelman mukainen tavoite. 

Pakkolisensoinnissa on kyse perustuslain 
15 §:ssä turvatun omaisuuden suojan rajoit-
tamisesta. Asetusehdotuksen mukaan lisens-
sinhaltijan on suoritettava oikeudenhaltijalle 
riittävä korvaus, ottaen huomioon käytön sal-
limiseen liittyvä taloudellinen arvo tuojajäse-
nelle. Asetusehdotuksessa ei kuitenkaan oteta 
kantaa siihen, miten korvauksen tarkka suu-
ruus yksittäistapauksessa määräytyy. Koska 
pakkolisenssi merkitsee puuttumista oikeu-
denhaltijalle kuuluvaan yksinoikeuteen käyt-
tää patentilla suojattua keksintöä, pakkoli-
senssiä tulisi voida hakea vain kun kyse on 
yhteiskunnan kannalta tärkeästä edusta ja 
samaan tulokseen ei ole mahdollista päästä 
muilla keinoilla. Asetusehdotuksesta tulisikin 
käydä paremmin ilmi se, että pakkolisensoin-
tijärjestelmää voidaan käyttää ainoastaan, 
kun kyse on vakavista kansanterveysonge l-
mista.  

Koska kansanterveydellisen hätätilan tai 
muun äärimmäistä kiireellisyyttä vaativan ti-
lanteen aiheuttajaa on vaikea määritellä etu-
käteen ja koska tauteja tai lääkkeitä ei ole yk-
silöity myöskään WTO:n yleisneuvoston 
päätöksessä, valtioneuvosto katsoo perustel-
luksi, että asetusehdotuksen soveltamisalaa ei 
ole rajattu tiettyihin tauteihin ja niiden hoi-
tamiseksi tarvittaviin lääkkeisiin.  

Valtioneuvosto näkee asetusehdotuksen 
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mukaisen maakatteen olevan periaatteellises-
ti merkittävä asia, joka tulee vielä selvittää. 
Kehityspoliittisesti asetusehdotuksen epäkoh-
tana on se, ettei pakkolisenssiä voisi myöntää 
lääkkeiden vientiin niihin vähiten kehittynei-
siin maihin, jotka eivät ole WTO:n jäsenval-
tioita. Yhdistyneiden kansakuntien vähiten 
kehittyneiden maiden listalla oli yhteensä 
50 valtiota vuonna 2004. Maakatteen rajaa-
minen pelkästään WTO:n vähiten kehittynei-
siin jäsenvaltioihin tarkoittaa käytännössä si-
tä, että lääkkeiden saatavuus ei toteutuisi sa-
malla tavalla niiden 18 vähiten kehittyneen 
maan osalta, jotka eivät ole liittyneet WTO:n 
jäseniksi. Tämän perusteella valtioneuvosto 
katsoo, että maakatteen laajentaminen katta-
maan myös WTO:n ulkopuoliset vähiten ke-
hittyneet maat on sinänsä kannatettava tavoi-
te. On kuitenkin epäselvää, mahdollistaako 
TRIPS-sopimuksen 31 artiklan sanamuoto ja 
WTO:n yleisneuvoston päätöksen tulkinta 
sen, että maakatetta laajennettaisiin. Toisaal-
ta on huomattava, että WTO:n jäsenvaltioista 
ainakin Kanada, Norja sekä Alankomaat ovat 
päätyneet WTO:n yleisneuvoston päätöstä 
laajempaan maakatteeseen. Edellä esitetyn 
perusteella valtioneuvosto katsoo, että ennen 
asetuksen hyväksymistä olisi pyrittävä selvit-
tämään, onko maakatteen laajentaminen 
WTO:n ulkopuolisiin vähiten kehittyneisiin 
maihin ristiriidassa TRIPS-sopimuksen tai 
WTO:n yleisneuvoston päätöksen kanssa.  

Pakkolisensointijärjestelmää ei tulisi voida 
käyttää pelkästään taloudellisen hyödyn saa-
miseksi. Muiden kuin vähiten kehittyneiden 
maiden osalta tämä tarkoittaa, että pakkoli-
senssiä tulisi voida hakea vain vilpittömässä 
mielessä kansanterveysongelmien ratkaise-
miseksi ja edellyttäen, että tuojajäsenen val-
mistuskapasiteetti on riittämätön.  

Ottaen huomioon, että kyse on suoraan so-
vellettavasta asetuksesta, valtioneuvosto pi-
tää toisena periaatteellisesti merkittävänä 
asiana sitä, että oikeudenhaltijan menettely l-
liset oikeudet varmistettaisiin. Oikeudenhalt i-

jan oikeusturvasta huolehtiminen on tarpeen 
erityisesti siitä syystä, että pakkolisenssillä 
rajoitetaan perusoikeutena turvattua omai-
suuden suojaa. Asetusehdotuksen mukaan 
oikeudenhaltijaa tulee kuulla, kun lisenssi on 
kumottu ja sen nojalla valmistetut tuotteet 
määrätään edelleen toimitettavaksi. Valtio-
neuvosto katsoo, että oikeudenhaltijalla tulisi 
olla oikeus tulla kuulluksi koko pakkolisens-
sin myöntämismenettelyn aikana. Yhteisön 
hallinto-oikeutta ei ole harmonisoitu, mutta 
asianosaisen kuulemisperiaatetta pidetään 
kuitenkin yhtenä hyvän hallinnon periaatteis-
ta. Samoin valtioneuvosto pitää tärkeänä, että 
oikeudenhaltijalle turvattaisiin tiedonsaanti-
oikeus pakkolisenssiä koskevista asioista ku-
ten pakkolisenssin myöntämisestä, tuotteen 
valmistusmäärästä ja tuotteen maastaviennis-
tä. Yhteisössä ei ole asianosaisjulkisuuteen 
liittyviä säännöksiä, mutta sitä on pidetty oi-
keuskäytännössä perustavanlaatuisena, asi-
anosaisen oikeuteen tulla kuulluksi liittyvänä 
menettelyoikeutena. Pakkolisensointijärjes-
telmästä ei tulisi kuitenkaan muodostua hal-
linnollisesti liian raskasta prosessia, jotta ase-
tusehdotuksen tavoite kansanterveyden pa-
rantamisesta saavutettaisiin. 

Erityisen suuria vaatimuksia pakkolisen-
sointijärjestelmälle asettaa se, että järjestel-
mää käytetään vilpittömässä mielessä, ja että 
mahdolliset väärinkäytökset pystytään estä-
mään. Kehitysmaiden markkinoille viedyt 
lääkkeet ovat halvempia, joka saattaa muo-
dostaa taloudellisen houkuttimen ohjata nii-
den kauppaa uudelleen markkinoille, joilla 
hinnat ovat korkeammat. On tärkeää, että va-
kavista kansanterveysongelmista kärsivien 
kehitysmaiden markkinoille tarkoitettujen 
lääkkeiden kulkeutuminen takaisin yhteisön 
alueelle tai muualle estetään tarkoituksenmu-
kaisilla suojatoimilla. Tämän vuoksi valtio-
neuvosto katsoo, että tulliviranomaisten 
mahdollisuuksia puuttua mahdollisiin vää-
rinkäytöksiin olisi seurattava tarkoin sekä ko-
timaassa että kansainvälisesti.  

 
 


