TEKIJANOIKEUSNEUVOSTO LAUSUNTO 1997:6

Asia: Ladkkeen valmisteyhteenvedon tekijanoikeus

Annettu: 26.3.1997

Ladkkeiden valmisteyhteenvedot jdivét tekijanoikeuslain 9 §:ssé tarkoitetun viranomaisen
padtoksen osana vaille tekijdnoikeussuojaa.

Selostus asiasta

Keskusrikospoliisi on 26.1.1997 péivitylla kirjelmilladn pyytianyt tekijdnoikeusneuvoston
lausuntoa siitd, onko X Oy:lle (jdljempdnd X) syntynyt tekijanoikeus yhtion ldékelaitokselle
toimittamiin A- ja B-ladkkeiden valmisteyhteenvetoihin.

Lausuntopyynndn liitteend on mahdollisen tekijdnoikeuden loukkauksen tutkimusta koskeva
esitutkinta-aineisto.

Keskusrikospoliisin 18.10.1996 péivittyyn esitutkintapdytékirjaan (nro 7001/R/474/96) liittyvassa
X:n tekeméssé esitutkintapyynndssé kerrotaan, ettd 1adkkeiden myyntilupaa haettaessa on
ladkelaitokselle, joka on lddkkeiden maahantuontia ja myyntid valvova viranomainen, toimitettava
ladkelain 21 §:n mukainen kattava selvitys maahantuotavien lddkkeiden vaikutuksista seka
ladkkeiden kehitykseen ja ominaisuuksiin liittyvistd tutkimuksista ja niiden tuloksista. X kertoo
tuottaneensa ja toimittaneensa ladkelaitokselle edelld mainittujen ladkkeiden osalta vaadittavan
materiaalin, muun muassa valmisteyhteenvedon, joka on kirjallinen selvitys lddkevalmisteen
vaikutuksista ja kaytosta.

X kertoo, ettd valmisteyhteenveto perustuu lddkeaineen kehityksessa ja tutkimuksessa saatuihin
tuloksiin ja ettd valmisteyhteenveto on lddkkeen valmistajan tekemén ladkeaineeseen liittyvin
tutkimuksen erdénlainen kiaytdnnon yhteenveto, johon sisdltyy myds lddkkeen kédyttoohje ja
ladkkeen vaikutusten tarkastelua. Yhteenveto toimitetaan myos ladkareille ladkkeen oikean kéyton
varmistamiseksi. X:n mukaan yhteenvetoa sddntelee EY-ohjeeseen pohjautuva lddkelaitoksen
madrdys myyntilupahakemuksen sisdllosta.

X katsoo, ettd yhteenveto on laajahko kirjallinen kuvaileva esitys, joka on tekijilleen
ominaislaatuinen ja itsendinen. Yhteenvedossa on kuvailtu muun muassa ladkkeen ominaisuuksia,
mikd X:n mukaan vaikuttaa lddkkeen markkinointiin. Yhteenvedosta annetut ohjeet rajoittuvat X:n
mukaan siihen, ettd yhteenvedossa tulee kisitelld tiettyja asioita. Asioiden kisittelytapaa ei ohjeissa
X:n mukaan mééritelld. Sen vuoksi X katsookin, ettd valmisteyhteenveto kirjallisena teoksena
ylittdd teoskynnyksen, ja korostaa, ettei yhteenveto ole yksioikoinen luettelo, lista tai yksinkertainen
kayttdohje, jonka siséltod rajoittuisi orjallisesti esim. lddkelaitoksen edellyttdmien tietojen
luettelointiin.



X kertoo, ettd valmisteyhteenvedot perustuvat konsernin emoyhtion Y AG:n teksteihin, jotka on
Suomessa kéddnnetty ja muokattu Suomen lainsddddnnon ja viranomaisten vaatimusten mukaisiksi.
X katsoo, ettd yhteenvedot ovat uusia ja itsendisid teoksia.

Esitutkinnassa on kuultu todistajana myyntilupa-asioiden hallinnosta ja operatiivisesta toiminnasta
vastaavaa ladkelaitoksen tyontekijad muun muassa ladkkeen valmisteyhteenvetoon liittyvistad
asioista. Kuulustelupdytédkirjan mukaan valmisteyhteenvedon tarkoituksena on toimia kaiken
ladkkeeseen liittyvén tutkimustiedon julkisena yhteenvetona seka ldékkeen markkinoinnin ja sen
turvallisen kdyton varmistavien kiyttdohjeiden perustana. Lidkelaitoksen tydntekijin mukaan
tutkimustulokset voidaan saada ldékkeen valmistajalta tai julkaistuista tutkimustuloksista.
Lédkelaitoksen tyontekijd korostaa, ettd myyntiluvan saaneen lddkkeen valmisteyhteenveto on
viranomaisen vahvistama ja siten julkista luotettavuutta nauttiva asiakirja. Valmisteyhteenvetoa
ruvettiin kdyttimaidn Suomen liityttyd Euroopan talousalueeseen (ETA) vuonna 1994.

Kuulustelupdytédkirjan mukaan l4ékelaitoksen ohjeet ja EY-ohjeet téhtdédvit ldékkeiden turvalliseen
kayttdimiseen ja niissd madritddn valmisteyhteenvedon asiasisdllon otsikot sekd tietojen
esittamisjérjestys. Ladkelaitos voi kuitenkin vaatia lisdyksid ja muutoksia my0ds
valmisteyhteenvedon sisdltoon, jolloin esimerkiksi tietysté seikasta voidaan vaatia lisdtutkimuksia
tai jokin tutkimus voidaan vaatia jitettdviksi kokonaan huomiotta. Myds yhteenvedon kieliasuun
voidaan vaatia tehtéviksi korjauksia tai tdydennyksié tai teksti voidaan korjata ladkelaitoksessa.
Léékelaitoksen tyontekijdn mukaan ldhes jokaista valmisteyhteenvetoa joudutaan tiydentiméan
lisdselvitysten avulla.

Kuulustelupdytékirjasta kdy ilmi, ettd valmisteyhteenveto perustuu aina suoraan tai epasuorasti
ladkkeen valmistajan tutkimustuloksiin. Lihteend on voitu kayttdad esimerkiksi julkaistuja
tutkimustuloksia tai ulkomailla hyviksyttyjd valmisteyhteenvetoja. Ladkelaitoksen mukaan
myyntiluvan hakija ja haltija vastaa valmisteyhteenvedon sisdllostd ja sen ylldpidosta.
Hyviksymisensa jélkeen lddkelaitos vastaa yhteenvedosta siten, ettd lddkelaitoksen on tarvittaessa
ryhdyttévi toimenpiteisiin yhteenvedon muuttamiseksi tai myyntiluvan peruuttamiseksi.

Léékelaitos korostaa, ettd sen hyviksyma valmisteyhteenveto on julkinen asiakirja, joka on laadittu
sitd varten, ettd kuka tahansa saa siitd tietoja ko. ladkkeen turvallisesta kdytostd. Ladkelaitoksen
mukaan myyntiluvan hakijan ei voi vapaasti laatia valmisteyhteenvetoa vaan sen laatimiseen
osallistuu varsin merkittdvissd midrin myos lupaviranomainen, joka mairad yksityiskohtaisesti sen
muodon ja hyviksyy lopullisen yhteenvedon. Myyntiluvan haltijalla ei ole mydskdin oikeutta
muuttaa hyvéksyttyd valmisteyhteenvetoa ilman lddkelaitoksen lupaa, ja toisaalta myyntiluvan
haltijan tulee tehdd hyvaksyttyyn yhteenvetoon ldékelaitoksen edellyttimét muutokset.

TEKIJANOIKEUSNEUVOSTON LAUSUNTO

Tekijanoikeusneuvosto on kisitellyt lausuntopyynndn ja esittdd lausuntonaan seuraavan.



Tekijanoikeus

Tekijénoikeuslain (404/1961) 1 §:n 1 momentin mukaan sillé, joka on luonut kirjallisen tai
taiteellisen teoksen, on tekijanoikeus teokseen. Kirjallisina teoksina suojataan seké kaunokirjallisia
ettd selittivid kirjallisia esityksié.

Tekijanoikeussuojan edellytykseni on, ettéd teos yltda niin sanottuun teostasoon. Téll4 tarkoitetaan
sitd, ettd teoksen on oltava itsendinen ja omaperdinen luomistyon tulos. Teostasovaatimuksen
katsotaan yleensa tiyttyvin, kun teos on niin itsendinen ja omaperdinen, ettd kenenkdén muun kuin
tekijén ei yleensi voitaisi olettaa padtyvdan muodoltaan samanlaiseen lopputulokseen itsendisesti
vastaavaan ty6hon ryhtyessddn. Tekijdnoikeussuojan kannalta teoksen kirjallisella tai taiteellisella
tasolla ei ole merkitysta.

Teostason arvioimiseksi ei laissa ole annettu sddnndksid, vaan arviointi tehddén yksittdistapauksissa
harkinnan perusteella. Teostasovaatimuksesta todetaan tekijdnoikeuslain valmistelutdissa, ettd
"tarkkoja sdéntdjéd asian arvostelemiseksi lienee kuitenkin vaikeata antaa laissa, vaan taytyy
ratkaisun riippua olosuhteiden harkinnasta kussakin yksityisessd tapauksessa, ottaen huomioon, ettd
luomuksen tulee ehdottomasti olla uusi ja omaperdinen". (komiteanmietintd 1953:5, s. 44)
Oikeuskirjallisuudessa Pirkko-Liisa Haarmann (Tekijénoikeus, 1dhioikeudet ja oikeus valokuvaan,
1992, s. 61) on todennut, ettd "tapaus tapaukselta on ratkaistava, onko tekija itse 'luonut' teoksen vai
onko hén siind méirin seurannut esikuvia ja annettuja ohjeita, ettd itsendisyyden ja omaperdisyyden
vaatimus jaa tdyttymattd." Oikeuskdytdnnossa titd kysymystd on nimenomaisesti pohdittu KKO:n
ratkaisussa 1971 II 7, jossa autonkuljettajatutkinnon kyselylomakkeet katsottiin laadituiksi
ulkomaisten esikuvien mukaisiksi sekd sisélloltdin ministerion valvonnan alaisena ja sen antamien
ohjeiden mukaan, mink& vuoksi lomakkeita ei pidetty itsendisind ja omaperdisind tekijdnoikeudella
suojattuina kirjallisina teoksina.

Teostasovaatimus vaihtelee teostyypeittdin. Esimerkiksi kayttotaiteen tuotteiden teostasovaatimus
on varsin korkea, kun taas kirjallisten teosten teostasovaatimus on alhaisempi. Lomakkeet, luettelot
ja kaavakkeet eivit yleensé ole niin itsendisid ja omaperdisid, ettd ne yltdisivat teostasoon. Jos niissd
kuitenkin on yhdisteltyné suuri miéré tietoja, ne voivat saada lain 49 §:n mukaista luettelosuojaa
jéljentdmista vastaan.

Sen selvittdmiseksi, saako jokin tuote tekijinoikeussuojaa, kyseistd tuotetta on tarkasteltava
kokonaisuutena. My0s teoksen osan on itsendistd suojaa saadakseen yllettivi teostasoon. Jotta
esimerkiksi teokseen siséltyvé kaavake, lomake tai luettelo voisi muusta teoksesta irrallaan saada
tekijanoikeussuojaa, sen on myos erillisené teoksen osana yllettdva teostasoon. Sen sijaan sellaisia
teoksen osia, jotka eivit ylld teostasoon, saa tekijanoikeuden estdméttd kayttad teosyhteydestdin
irrotettuna.

Tekijanoikeudella suojataan teoksen ilmaisumuotoa. Sen sijaan teoksen aihetta, aiheen kisittelyé
ohjaavaa metodia, teemaa, ideaa, periaatetta tai teokseen sisdltyvid yksittéisid tietoja ei suojata
sellaisenaan, vaan uudenlaisessa ilmaisumuodossa ne ovat vapaasti kaytettdvissa. Tekijdnoikeus



suojaa esimerkiksi sellaista kirjallisen teoksen ilmaisumuotoa, jossa tekijan persoonallinen
luomistyd ilmenee, muttei pelkéstéén teoksen aihetta tai aiheen késittelyyn vaikuttavaa metodia.
Myos kirjallisessa teoksessa esitettyjen viittdmien ja tietojen asiasisélto jd4 suojan ulkopuolelle.

Lopputuloksen vaatimalla tyomaérdlld tai sen edellyttamilla tiedoilla ei ole vaikutusta
tekijdnoikeussuojan syntymiseen.

Tekijan taloudellisista oikeuksista sdddetddn tekijdnoikeuslain 2 §:ssd. Sen mukaan tekijédnoikeus
tuottaa tietyin tekijdnoikeuslain 2 luvussa mainituin rajoituksin yksinomaisen oikeuden méérata
teoksesta valmistamalla siitd kappaleita ja saattamalla se yleison saataviin muuttamattomana tai
muutettuna, kddnnoksend tai muunnelmana.

Tekijénoikeuslain 4 §:n mukaan myds teosten kddannokset ovat tekijanoikeudella suojattuja.
Kéintdjdn oikeus kohdistuu kuitenkin vain teoksen kddnndkseen, eikd hénelld ole oikeutta maarata
siitd tavalla, joka loukkaa tekijédnoikeutta alkuperéisteokseen.

Tekijan moraalisista oikeuksista sdddetddn tekijdnoikeuslain 3 §:ssd. Sen mukaan tekijdn nimi on
ilmoitettava hyvin tavan mukaisesti, kun teoksesta valmistetaan kappaleita tai teos kokonaan tai
osittain saatetaan yleison saataviin. Lisdksi sddnnoksessé kielletddn teoksen muuttaminen tekijan
kirjallista tai taiteellista arvoa loukkaavalla tavalla tai teoksen saattaminen yleison saataviin
sanotuin tavoin loukkaavassa muodossa tai yhteydessa.

Tekijénoikeus syntyy aina teoksen luoneelle luonnolliselle henkil6lle. Tekijana pidetdédn teoksen
syntymiseen luovalla panoksella osallistunutta henkil6a. Tekijd voi kuitenkin luovuttaa oikeutensa
kokonaan tai osittain, myds oikeushenkildlle. Tekijdnoikeuden luovutusta koskevat yleiset
saannokset ovat tekijanoikeuslain 27—29 §:ssé. Taloudelliset oikeutensa tekiji voi luovuttaa
kokonaan tai osittain. Moraalisista oikeuksistaan tekijd voi 3 §:n 3 momentin mukaan luopua vain,
jos kysymyksessd on laadultaan ja laajuudeltaan rajoitettu teoksen kdyttdminen. Tekijanoikeuslain
43 §:n mukaan tekijanoikeus on voimassa, kunnes 70 vuotta on kulunut tekijén kuolinvuodesta.

Lausuntopyynnon kohteena olevat lddkkeiden valmisteyhteenvedot

Lausuntopyynnon liitteend olevasta esitutkinta-aineistosta kdy ilmi, ettd l1ddkevalmisteiden
maahantuonti ja niiden saattaminen asiakkaiden saataviin edellyttdd lddkelaitoksen antamien
médrdysten noudattamista. Ladkelaitoksen médridyksessd 1/1995 "Ladkevalmisteen myyntiluvan
hakeminen ja myyntilupaa koskevat muutokset" ovat ohjeet valmisteyhteenvedon siséllosta.
Mairdykseen siséltyy otsikkoluettelo, ja lisdksi siind viitataan EY:n ohjeistoon, jossa annetaan
tarkempia ohjeita yhteenvedon eri kohtiin sisdllytettavisti tiedoista. Seka ldékelaitoksen ettd EY:n
ohjeiden tarkoitus on, ettd ladkkeistd julkisuuteen annettava tieto olisi mahdollisimman tarkkaa ja
luotettavaa seki sellaista, ettei ldékkeiden kaytostd aiheutuisi terveysriskejé potilaille. Ladkkeesti
tehtédvin valmisteyhteenvedon tarkoituksena on siten saattaa ladkkeiden turvallisen kédyton
edellyttima tieto ladkkeitd méadradvien lddkareiden saataville.



Ladkelaitoksen tyontekijd on esitutkinnassa korostanut, ettd myyntiluvan saaneen ladkkeen
valmisteyhteenveto on viranomaisen vahvistama ja siten julkista luotettavuutta nauttiva julkinen
asiakirja. Tekijanoikeusneuvosto toteaa, etteivit yleisten asiakirjain julkisuudesta annetun lain
(83/1951) mukaisesti julkisina pidettdvét asiakirjat sindnsd jaé tekijdnoikeussuojan ulkopuolelle.
Tekijanoikeuslain 9 §:ssd on sen sijaan sdddetty, ettei lakeihin ja asetuksiin sekd viranomaisen tai
muun julkisen elimen pdétdksiin ja lausumiin ole tekijdnoikeutta.

Tekijanoikeusneuvostolle toimitetussa esitutkinta-aineistossa on esitetty, ettd lddkkeiden
valmisteyhteenvetoja olisi pidettiva tekijdnoikeuslain 9 §:n mukaisina viranomaisen tai muun
julkisen elimen péatoksind tai lausumina, joihin ei ole tekijdnoikeutta. Vuoden 1953
komiteanmietinndssa todetaan, ettd "samalla kun tuollainen lausuma tulee lakiasditavan,
lakiakéyttdvan tai hallintovallan tahdon ilmaukseksi, tdytyy sen katsoa kohoavan sen piirin
ylépuolelle, missd yksityiset voivat tehdd oikeusvaatimuksia". (komiteanmietintd 1953:5, s. 52)
Mietinndssé katsotaan, ettei kaikki padtoksen tai lausuman liitteend oleva materiaali kuitenkaan
vélttimattd kuulu sddnndksen soveltamisalaan. Esimerkkind mainitaan mietinnén liitteend oleva
komitean toimeksiannosta valmistettu erikoisselvittely, katsaus tai muu sellainen.

My®s tekijanoikeuskomitean VII mietinndssd (komiteanmietintd 1992:4, s. 112—115) késitelldan
tekijdnoikeuslain 9 §:n sisdltod. Mietinndssd todetaan, ettd sddnnoksen tarkoituksena on suojata
siind mainittuihin asiakirjoihin ja lausumiin kohdistuvaa julkisuusintressid. Paétoksilld ja lausumilla
todetaan tarkoitettavan viranomaisen kirjallisessa muodossa antamia tahdonilmaisuja ja lausumia.
Mietinndssé todetaan edelleen, ettd "sdédnnds koskee vain viranomaisen tai julkisen elimen itsensd
tekemid asiakirjoja, ei sen sijaan esim. asian yhteydesséd annettuja asiantuntijalausuntoja. Mutta jos
viranomainen liittdd padtokseensi tai lausumaansa yksityisen lausunnon tai siteeraa sitd, tulee se
liitetyltd tai siteeratulta osin osaksi pdétostd tai lausumaa ja jad vaille tekijdnoikeussuojaa. Jos
TekijaL 9 §:n mukaisessa asiakirjassa vain viitataan siité erilliseen teokseen, teos jdd sddnnoksen
soveltamisalan ulkopuolelle." (edelld mainittu komiteanmietinto, s. 114)

Tekijanoikeusneuvosto on pyynndstd saanut nahtivikseen ladkelaitoksen tekemin péadtoksen X:n
A-nimisen ladkkeen esitteen (valmisteyhteenvedon) ja sosiaali- ja terveyshallituksen ldékeosaston
tekemén paatoksen B-nimisen lddkkeen esitteen (valmisteyhteenvedon) muuttamisesta. A:ta
koskeva liikelaitoksen "PAATOS lidkevalmisteen esitteen muuttaminen" (Dno 2236/845/93,
2237/845/93), joka on annettu 18.10.1993, kuuluu seuraavasti: "Léadkelaitos on hyviksynyt
ladkevalmisteiden uuden esitteen." Padtoksessa tarkoitettu ladkkeen 22.9.1993 péivitty esite on
esitutkinta-aineiston kohdassa 1.1.1 otsikoitu valmisteyhteenvedoksi. Vastaavasti X:n B-ladkettd
koskeva sosiaali- ja terveyshallituksen liikeosaston "PAATOS liikevalmisteen esitteen
muuttaminen" (Dnrot 2351/845/91, 1609-11/845/91), joka on annettu 31.3.1992, kuuluu
seuraavasti: "Sosiaali- ja terveyshallitus on hyviksynyt lddkevalmisteiden uuden esitteen."
Paitoksessa tarkoitettu lddkkeen 23.3.1992 piivitty esite on esitutkinta-aineiston kohdassa 1.1.2
otsikoitu valmisteyhteenvedoksi. Molemmat edelld mainitut padtdkset on annettu sen seurauksena,
ettd X on hakenut lupaa kyseisten ldékevalmisteiden esitteen muuttamiseen.



Tekijanoikeusneuvosto toteaa, ettd ladkkeiden valmisteyhteenvetojen (esitteiden) yhteni
merkittdvina tarkoituksena on varmistaa, ettd ladkkeiden turvallisesta kidytOstd on yleison saatavilla
riittdvisti luotettavaa tietoa ja ohjeita.

Tekijanoikeusneuvosto katsoo, ettd lausuntopyynnon kohteena olevat lddkkeiden
valmisteyhteenvedot (esitteet) on liitetty osaksi lddkelaitoksen ja aiemmin esitteen
muuttamisluvasta pdattineen sosiaali- ja terveyshallituksen lddkeosaston tekemid paétostd ja ettd ne
tekijdnoikeuslain 9 §:ssé tarkoitetun viranomaisen paitoksen osana jééavit vaille
tekijdnoikeussuojaa. Tekijdnoikeusneuvosto katsoo viitaten myos edelld mainitussa vuoden 1992
komiteanmietinndssé esitettyihin perusteluihin, ettd ladkkeiden valmisteyhteenvedot ovat sellaisia
asiakirjoja, joihin kohdistuvaa julkisuusintressid suojataan tekijanoikeuslain 9 §:n sddnndksella.



