ShUB 24/2008 rd — RP 100/2008 rd

SOCIAL-OCHHALSOVARDSUTSKOTTETS
BETANKANDE 24/2008 rd

Regeringens proposition med forslag till lagar
om indring av sjukforsikringslagen och like-
medelslagen

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 9 september 2008 en
proposition med forslag till lagar om &ndring av
sjukforsdkringslagen  och  ldkemedelslagen
(RP 100/2008 rd) till social- och hélsovardsut-
skottet for beredning.

Utlatanden

I enlighet med riksdagens beslut har grundlags-
utskottet, utrikesutskottet och ekonomiutskottet
lamnat utldtanden i drendet. Utlatandena (GrUU
27/2008 rd, UtUU 6/2008 rd och EkKUU 31/2008
rd) aterges efter betdnkandet.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- direktdr Anja Kairisalo, direktor Sinikka Ra-
janiemi och generalsekreterare Lauri Pelko-
nen, social- och hilsovardsministeriet

- handelsrdd Mary-Anne Nojonen, utrikesmi-
nisteriet

- budgetrdd Tuomas Sukselainen, finansminis-
teriet

- industrirdd Petri Lehto och regeringsrad
Marja-Leena Rinkineva, arbets- och nérings-
ministeriet

- Overprovisor Jaana Kruuti, Folkpensionsan-
stalten

- specialforskare Jan Nybondas, Konkurrens-
verket

RP 100/2008 rd

specialforskare Lauri Vuorenkoski, Forsk-
nings- och utvecklingscentralen for social-
och hélsovérden

byrachef Ritva Oinonen, Patent- och register-
styrelsen

teknologidirektér Merja Hiltunen, Teknolo-
giska utvecklingscentralen

utvecklingschef Maija Nykopp, Centralfor-
bundet for Mental Hélsa

farmaceutisk chef Sirpa Peura, Finlands Apo-
tekareforbund

social- och hélsovérdspolitisk expert Riitta
Koivuneva, Diabetesférbundet i Finland
bitrddande verksamhetsledare Risto Ihalai-
nen, Finlands Liakarforbund
intressebevakningsombud Marja Eronen, Fin-
lands Reumaforbund rf

overldkare Mikko Syvénne, Finlands Hjart-
forbund

docent, juris doktor Marjut Salokannel

jurist Jarmo Patdri, Akava r.f.

chefen for juridiska drenden Hannu Rautiai-
nen, Finlands Néringsliv

bitrddande direktor Kaija Kallinen, Finlands
Fackforbunds Centralorganisation FFC rf
social- och hélsovéardspolitisk ombudsman
Riitta Tyoldjarvi, Tjédnstemannacentralorga-
nisationen FTFC rf

generalsekreterare Marja-Leena Mansala,
IPR University Center

verkstéllande direktor Seppo Pakkala, HYKS-
instituutti Oy

Version 2.1



ShUB 24/2008 rd — RP 100/2008 rd

- intressebevakningsdirektér Sirpa Rinta, Li-
kemedelsindustrin

- ombudsman Heikki Bothas, Rinnakkaislddke-
teollisuus ry

- ordforande Ritva Osenius, Féreningen for Pa-
rallelimportorer av Lakemedel i Finland rf.

Skriftligt utldtande har ldmnats av Lakemedels-
verket och Apoteksvarugrossisterna rf.

PROPOSITIONEN

I proposition foreslar regeringen att sjukforsak-
ringslagen och likemedelslagen éndras. De fore-
slagna dndringarna innebér att ett referenspris-
system infors inom systemet for likemedelser-
sattning. Avsikten dr att stdvja okningen av ut-
gifterna for lakemedelsersittningar och frimja
anviandningen av de formanligaste utbytbara
preparaten.

Referensprissystemet enligt propositionen
kommer att besta av referensprisgrupper som ba-
serar sig pa den forteckning dver sinsemellan ut-
bytbara lakemedelspreparat som fors av Like-
medelsverket. Referensprissystemet ska kunna
innefatta sinsemellan motsvarande ldkemedels-
preparat med forséljningstillstand, samma ldke-
medelssubstans och faststilld erséttning.

Det referenspris som ska uppstéllas for en re-
ferensprisgrupp ar det hogsta pris utifran vilket
storleken pa erséttningen for ett likemedelspre-
parat som upptagits i en referensprisgrupp ska
kunna berédknas. Referenspriserna ska fastslas pa
basis av de partipriser som lagts fram av inneha-
varna av forséljningstillstind for ldkemedlen
och pé basis av de minutforséljningspriser inklu-
sive mervirdesskatt som berdknats utifrdn de
nidmnda partipriserna. Referenspriset ska vara
minutforsidljningspriset inklusive mervirdes-
skatt for det formanligaste preparatet i referens-
prisgruppen hdjt med 1,50 euro. Om det forman-
ligaste preparatets pris dr 40 euro eller mer, ska

referenspriset vara minutforséljningspriset in-
klusive mervardesskatt forh6jt med 2 euro.

Inom referensprissystemet enligt propositio-
nen ska den del som 6verstiger referenspriset be-
talas av den forsdkrade, om den forsdkrade for-
bjuder att lakemedlet byts ut. I sddana situatio-
ner dir ldkaren bedomer att ett likemedel med
ett visst handelsnamn bor anvindas av medicin-
ska eller terapeutiska skil, ska erséttning dock
betalas for priset pa det preparat som ldkaren an-
tecknat i receptet.

Det foreslas att 1akemedelslagens bestimmel-
ser om utbyte av ldkemedel ska dndras i sam-
band med att referensprissystemet infors. Be-
stimmelserna &ndras sa att de stimmer dverens
med de forfaranden som foreslds for referens-
prissystemet. Det forslas dessutom att likeme-
delslagen ska dndras sé att utbyte av likemedel
ocksé omfattar sddana sinsemellan motsvarande
preparat med samma aktiva ldkemedelssubstans
som 61l utanfor systemet med utbyte av ldkeme-
del nér lagen dndrades 2006.

Propositionen hinfor sig till budgetproposi-
tionen for 2009 och avses bli behandlad i sam-
band med den.

Lagen om é&ndring av sjukforsdkringslagen
avses trada i kraft den 1 januari 2009, dock sa att
bestimmelserna om referensprissystemet ska
tillampas fran och med den 1 april 2009. Lagen
om #ndring av ldkemedelslagen avses trdda i
kraft den 1 april 2009.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Allmdnt

Likemedel spelar en viktig roll i hdlso- och sjuk-
varden. Det manifesteras i att ménniskor far
béttre hilsa genom farmakologisk behandling,
att sjukhusinldggningarna blir kortare och att
véardpraxis och behandlingsalternativen utveck-
las. Sett i ett nationellt perspektiv dr det angela-
get att alla far tillgdng till n6dvandig farmakolo-
gisk behandling utan att priset dr ndgot hinder.

De tva senaste decennierna har utgifterna for
lakemedelserséttningar 6kat kraftigt. Ett undan-
tag dr bara 2006 da utgiftsokningen ddmpades
genom ny lagstiftning. Mellan 2000 och 2005
varierade den nominella 6kningen mellan 6,1
och 13,3 procent och den reella 6kningen mellan
5 och 10 procent. I fjol var ldkemedelsutgifterna
1,1 miljard euro. I &r 6kade utgifterna mellan ja-
nuari och augusti med 8,8 procent jamfort med
samma period i fjol.

En rad internationella jamforelser visar att pa-
tienter i Finland betalar storre egenavgifter for
sjukvérd dn i ménga andra ldnder. Det ar viktigt
att propositionen medverkar till ldgre kostnader
for patienterna eftersom det forbéttrar ménnis-
kors hilsa, ger storre tillgdnglighet till hélso-
och sjukvard pd lika villkor och minskar héilso-
skillnaderna mellan befolkningsgrupperna.

Finland har forsokt fa kontroll ver ldkeme-
delskostnaderna med flera olika medel. Sedan
2003 har likemedel med samma verksamma
dmne varit utbytbara. Likemedelsutbytet och
sdankningen av partipriserna 2006 har gett en del
besparingar dels for patienterna direkt, dels for
sjukvéardsforsdkringen, som bekostas med sjuk-
vardsvgifter frdn de forsdkrade och med skatte-
medel.

I sitt program séger statsminister Matti Van-
hanens andra regering att okningen i ldkeme-
delskostnaderna ska ddmpas. Regeringen sitter
en grins pd fem procent arligen for den reella
prisdkningen 2008—2011. Referenspriserna och
utbyggnaden av likemedelsutbytet som reger-
ingen foreslar i den aktuella propositionen ar

viktiga metoder for att na de likemedelspolitis-
ka mélen i regeringsprogrammet. Sett i ett soci-
al- och hilsovardspolitiskt perspektiv ar propo-
sitionen vél forberedd och nddvéndig, papekar
utskottet. Foljaktligen tillstyrker utskottet lag-
forslaget utan dndringar.

Vidare framhaller utskottet att de foreslagna
atgirderna sannolikt inte kommer att récka till
for att f4 bukt med ldkemedelskostnaderna i fort-
séttningen. I flera ldnder har det konstaterats att
enskilda dtgidrder haft otillrickliga effekter pé
ersittningskostnaderna och man har tagit till
bland annat priskontrollmetoder, begrinsningar
i lakemedelserséttningarna, likemedelsbudgetar
for ldkare och feedback péa likemedelsrecept.
For att alla behdvanden ska kunna f4 god farma-
kologisk behandling till rimliga kostnader més-
te vi soka nya losningar for att & kontroll dver
kostnaderna ocksé i framtiden.

Referenspriser

Syftet med de foreslagna referenspriserna ar att
forbéttra priskonkurrensen nidr det kommer ut
nya synonympreparat pd marknaden. Ménga lén-
der i Europa inforde referenspriser redan pa
1990-talet och i1 dagslaget tillimpar 18 europeis-
ka lander ndgon form av referenspriser. Som det
sdgs 1 propositionen dr referenspriserna pa sam-
ma sétt som 1 lagforslaget uppdelade pé generis-
ka och terapeutiska modeller. Den generiska mo-
dellen dr mer begrdnsad och géiller samma verk-
samma dmne. Den terapeutiska modellen varie-
rar 1 omfattning fran land till land och grundar
sig pa likvérdiga terapeutiska effekter av like-
medel. Till exempel USA, Tyskland och Hol-
land tilldmpar en terapeutisk modell dar ocksé
lakemedel skyddade av produktpatent utsétts for
priskonkurrens.

I modellen med generiska referenspriser in-
gér bara preparat med samma lékemedelssub-
stans i samma méngd och i samma form nér det
finns minst ett synonympreparat pa marknaden.
Dessutom maste storleken pd forpackningen
vara densamma eller néstan densamma som for
andra lakemedel i samma grupp. Patienterna ska
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kunna vélja att kopa ett dyrare likemedel i refe-
rensgruppen men maste da sjidlv betala skillna-
den mellan ldkemedelspriset och referenspriset.
Den 6verskjutande delen rdknas dessutom inte in
i det arliga taket for sjalvrisk.

Lékaren har ritt att vigra lidkemedelsutbyte
péd medicinska eller terapeutiska grunder. Be-
stimmelser om detta ingér i 57 b § 3 mom. i 14-
kemedelslagen. Patienten far ersittning for det
lakemedel som star péd receptet om ldkaren for-
bjuder lakemedelsutbytet pd dessa grunder. Da
riknas patientavgiften ocksd in i den arliga
sjalvrisken. Exempel pad medicinska eller tera-
peutiska orsaker dr psykiatrisk sjukdom eller
minnesstorningar om de vid likemedelsutbyte
medfor risk for att patienten anvénder ldkemed-
len fel.

De medicinska eller terapeutiska kriterierna
for att forbjuda lakemedelsutbyte foreslds inte
bli dndrade. Mojligheten att forbjuda utbyte pa
terapeutiska grunder ger likarna storre rattighe-
ter i situationer dé de inte kan stddja sig pa diag-
nostiserade medicinska orsaker, men till exem-
pel med hinvisning till patientens hdga alder an-
ser det befogat att misstéinka att ett utbyte med-
for problem for behandlingen. Vid till exempel
behandling av psykiatriska sjukdomar ér det ofta
viktigt att behandlingen fortsdtter med samma
lampliga ldkemedel som den har inletts med.

Utskottet papekar att savil ldkarna som all-
ménheten maste informeras tydligt och tillrdck-
ligt mycket om de dndrade reglerna. D4 ar det
extra viktigt att fokusera pé likemedelspriserna
och betydelsen av kostnadseffektivitet redan nér
ett lakemedel forskrivs forsta gangen.

I manga lidnder anges referenspriset direkt ut-
ifrén det billigaste preparatet. | regeringens mo-
dell riknas referenspriset ut pa det billigaste pre-
paratet i respektive grupp plus 1,5 eller 2 euro.
Det hér prisintervallet ger fler alternativa prepa-
rat och tryggar tillgdngen pé lakemedel till refe-
renspris.

Likemedelserséttningarna utgér fran en pris-
reglering dir det for en bestdmd tid ldggs fast
ratt till ersdttning och ett partipris pd ldkemed-
len. Ocksé i modellen med referenspriser kom-
mer likemedlen i erséttningssystemet att ha ett

hogsta tillatna partipris. Upp till det hogsta pri-
set far foretagen fritt prissitta sina preparat allt
efter situationen pa marknaden. Lakemedelspri-
serna behdver sdledes inte nddvandigtvis sédnkas
ned till referenspriserna om foretagen till exem-
pel vill férhindra parallellexport fran Finland till
andra EU-lénder. Ett hogsta tillitna pris for var-
je preparat behovs for att trygga patientens situ-
ation nér priskonkurrensen inte fungerar i en re-
ferensprisgrupp med liten atgang.

Liakemedelsmarknaden fordndras snabbt och
darfor bor myndigheterna i sérskilda situationer
kunna ingripa i erséttningsreglerna nér villkoren
dndras. Det hogsta partipriset behdver inte sén-
kas eller avskaffas for preparaten i referenspris-
systemet i och med att apoteken automatiskt by-
ter ut ladkemedlen mot ett billigare preparat. Ut-
skottet menar att det fortfarande bor gé att av-
skaffa det hogsta partipriset och att det &r dnda-
maélsenligt med avseende péd kostnaderna for de
preparat som inte ingar i modellen med referens-
priser.

Likemedelsforetagen ska dels uppge priserna
pa likemedel, dels meddela om preparaten salu-
fors och dr allmént tillgdngliga under den tid
som referenspriset giller. Referenspriset paver-
kas inte av preparatet om det redan i forvdg ar
ként att tillgdngligheten skapar problem.

Enligt 2 kap. 2 § 1 sjukforsékringslagen har de
forsakrade ritt att for det belopp som Overstiger
sjdlvriskandelen fa ersittning for nddvéndiga
sjukvardskostnader. Kostnaderna ersétts till det
belopp som varden hade kostat den forsidkrade
utan att onddiga kostnader fororsakas, men dndé
utan att den forsékrades hélsa dventyras.

Nir apoteken och Folkpensionsanstalten
kommer 6verens om forfarandet med direkter-
sdttning enligt 15 kap. 9 § i sjukforsékringsla-
gen ska de ocksd komma Sverens om regelerna
for erséttningar till patienterna, nér apoteken
inte kan leverera preparat som ingar i det sa kal-
lade prisintervallet pd grund av problem med
tillgdngen, pépekar utskottet. Det &r angeldget
att 1 synnerhet folja upp tillgangen till likeme-
del och hur direktersdttningen mellan apoteken
och Folkpensionsanstalten tangerar for att pa-
tienterna ska fa adekvat farmakologisk behand-



ling ocksé vid tillfilliga problem med likeme-
delsleveranserna.

Utvidgat ldkemedelsutbyte

Tanken med likemedelsutbyte ar att man ska an-
vinda de mest prisvirda likemedlen med sam-
ma terapeutiska effekt, pd samma sidkerhetsniva
och av samma kvalitet. Ett annat mal ar att full-
folja en av de grundlidggande principerna med
marknadsekonomin, nidmligen priskonkurrens
inom det strikt reglerade likemedelsomradet
som i hog grad subventioneras med offentliga
medel.

Finland inforde likemedelsutbyte for att 6ka
priskonkurrensen inom ldkemedelsbranschen
trots kraftigt motstind fran ldkemedelsindu-
strin. I sitt betinkande ansag utskottet det vik-
tigt att det gr att skapa en balans mellan lagstift-
ning och verksamhet nir det giller den forsk-
ningsindustrin samtidigt som anvdndningen av
generiska ldkemedel frimjas (ShUB 39/2002
rd). Det dr angeléget att f6lja vilka konsekven-
ser generisk substitution har for sysselsittning
inom lakemedelsbranschen i Finland, framholl
utskottet vidare.

Likemedelsutbyte har gett bdde patienter och
samhillet betydande besparingar och de befara-
de negativa konsekvenserna for likemedelstill-
verkningen och ldkemedelsforskning i Finland
eller for patientfoljsamheten blev inte verklig-
het. Folk har varit mycket ndjda med att kunna
byta ut lakemedel till billigare alternativ pa apo-
teken.

Andringarna i 57 ¢ § i likemedelslagen inne-
bér att likemedel med géllande analogiforfaran-
depatent inte langre &r uteslutna fran ldkeme-
delsutbyte. Produktpatent for likemedel infor-
des 1995 i Finland. Fore det kunde man bara fa
forfarandepatent pa ldkemedelsuppfinningar.
Analogiforfarandepatent ar ett patentskydd for
tillverkningsmetoden, men i sjélva verket bevil-
jades det nya och innovativa produkter. Sedan
1995 har ldkemedel i Finland kunnat fa likadana
produktpatent som i andra ladnder i vérlden. Pa
grund av langden pa patentskyddet och tiderna
for extra skydd kommer det att finnas analogi-
forfarandepatent som géller fram till 2019.
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Ursprungligen innefattade lakemedelsutbytet
inga begrénsningar pa grund av giltigt patent.
Bestdmmelsen 1 57 ¢ § i ldkemedelslagen som
utesluter lakemedel med gillande forfarandepa-
tent kom till genom en bradskande proposition
2005 (RP 108/2005 rd) som huvudsakligen ge-
nomforde EU:s regler for likemedelssékerhet.
Utskottet behandlade dock forslaget samtidigt
med en annan proposition som bland annat géll-
de minutforsdljning av nikotinerséittningsmedel
(ShUB 32/2005 rd — RP 107/2005 rd).

Redan da vickte avgransningen av generisk
substitution divergerande reaktioner bland ex-
perterna. Utskottet pekade pd de ekonomiska ef-
fekterna som enligt propositionen teoretiskt sétt
kunde uppga till hogst 22,2 miljoner euro pa ars-
niva. Kalkylen byggde pd uppgifter for ldkeme-
delsindustrin om 38 gillande ldkemedelspatent.
Uppgifter som utskottet hade fatt visade att kost-
nadseffekten kunde variera mellan 14 och 135
miljoner euro om &ret.

I det aktuella fallet har Ladketeollisuusliitto
motiverat sitt krav pd begrinsningar i likeme-
delsutbytet med att sinkningen med 5 procent av
partipriserna péd likemedel fran och med 2006
var en kompensation for kostnaderna for be-
griansningen 1 57 ¢ § i ldkemedelslagen. Nagot
sddant samband har inte tidigare lagts fram i pro-
positionerna eller vid behandlingen i social- och
hélsovardsutskottet. Utskottet godkéinde 2005
att lakemedelsutbytet avgrdnsas pa det sitt som
regeringen foreslog, men understrdk att 4ndring-
arna inte avsag att begrinsa mdjligheterna att ut-
nyttja synonympreparat nir likemedelsersitt-
ningar ndgon gang senare ses dver.

Begrinsningarna i likemedelsutbytet har haft
betydligt storre effekter for likemedelskostna-
derna dn regeringen riknade med for ngra ar se-
dan. Under den tiden som lagen har gillt har Li-
kemedelsverket fatt anmélningar om drygt 100
lakemedelssubstanser som dr skyddade genom
forfarandepatent, medan regeringen byggde sin
proposition pa ett antagande om férre &n 40 sub-
stanser. Enligt uppgifter till utskottet kommer
kostnadseffekten av de tre &r som begrinsning-
en har gillt att vara drygt 100 miljoner euro.
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Grundlagsutskottet anser i sitt utlatande att
det finns ett tungt vigande samhélleligt skél for
regleringen och att felet inte dr orimligt i rela-
tion till mélet. Grundlagsutskottet menar att pro-
positionen inte strider mot egendomsskyddet.
Men med tanke pé proportionalitetsprincipen &r
det inte helt problemfritt om patentskyddet inom
en sa hér kort tidsperiod dndras i s hdr hog grad
eftersom patenten ofta har ett betydande ekono-
miskt virde for innehavarna.

Utrikesutskottet papekar i sitt utldtande att det
handelspolitiskt sett ar ett viktigt forslag att re-
ferenspriserna utvidgas till preparat med analo-
giforfarandepatent. Vidare anser utrikesutskot-
tet att den foreslagna modellen rimmar illa med
de standpunkter som Finland foretrdder i indu-
striellrdttsliga och upphovsrittsliga fragor. Det
ar inte uteslutet att lagforslaget paverkar vara
handelsforbindelser med tredjelinder. Vidare
understryker utrikesutskottet att forslaget kan ha
stora ekonomiska konsekvenser for handelsfor-
bindelserna pa andra omraden dn inom lakeme-
delsindustrin.

Utrikesutskottet hanvisar till ett expertutla-
tande som sédger att de stora besparingar som
propositionen efterstravar ocksa kan uppnas li-
tet senare om vi véntar tills vissa viktiga analo-
giforfarandepatent gér ut. Utrikesutskottet fore-
slar framfor allt en 6vergangsperiod for utbygg-
naden av ldkemedelsutbytet tills de viktigaste
analogiforfarandepatenten gér ut i Finland.

Ekonomiutskottet menar att propositionen
inte medverkar till att malen for regeringens inn-
ovationspolitik uppnés. Vidare anser ekonomi-
utskottet att ocksa de eventuella handelspolitis-
ka konsekvenserna méaste beaktas i en dvergri-
pande beddémning av propositionen. Foljaktli-
gen anser ekonomiutskottet att verkstalligheten
av 57 ¢ § i lakemedelslagen kan leda till ekono-
miska forluster som &r stdrre &n nyttan. Dérfor
anser ekonomiutskottet det befogat att utreda om
57 ¢ § over huvud taget behdver dndras eller om
andringen kan trdda i kraft forst nir de viktigas-
te analogiforfarandepatenten gér ut.

Likemedelsmarknaden i Finland star for un-
gefiar 0,3 procent av ldkemedelsmarkanden i
vérlden (700 miljarder amerikanska dollar). Den

forskande likemedelsindustrin anvénder i snitt
16 procent av sina forsdljningsintdkter till 1dke-
medelsutveckling, 27 procent till lakemedelstill-
verkning och ungefir 35 procent till marknads-
foring och administration, visar undersdkning-
ar. Forsdljningen 1 det storsta likemedelsforeta-
get 1 Finland uppgér till drygt 45 miljarder dol-
lar om &ret.

I regleringen av likemedelsomrddet bor inte
bara social- och hélsopolitiska aspekter beaktas
utan ocksd industriellréttsliga och handelspoli-
tiska frdgor védgas in, papekar social- och hélso-
vérdsutskottet. I dndringarna av likemedelsut-
bytet har dessa frigor kommit fram extra kraft-
fullt 1 behandlingen i riksdagen.

Patent- och dokumentationsskyddet spelar en
viktig roll for de framtida investeringarna inom
lakemedelsindustrin och skyddet ligger pa pre-
cis samma nivé i Finland som i resten av Euro-
pa. Dokumentationsskyddet som backar upp 16n-
samheten inom framtagningen av likemedel har
forldngts till tio och 1 vissa fall hogst till elva ar.
Till exempel i USA som gynnar synonymprepa-
rat dr dokumentationsskyddet fortfarande bara
sex ar. Europeiska kommissionen héller pa att
undersodka hur konkurrensen fungerar inom like-
medelsomrddet eftersom det enligt kommissio-
nen finns anledning att anta att den inte fungerar
pd bista mojliga sdtt. Kommissionen underso-
ker sérskilt om ldkemedelsforetagen har genere-
rat konstgjorda marknadshinder, till exempel ge-
nom att missbruka patentréttigheterna.

Propositionen ingriper inte i de gédllande ana-
logiforfarandepatenten for ldkemedel péd mark-
naden, utan de kommer fortfarande att gélla pa-
tenttiden ut och fem &r for tilldggsskydd. Patent-
lagstiftningen dr regionalt begrdnsad och varje
land fér 1 sin lagstiftning bestimma hur omfat-
tande skyddet ska vara och vad det ska innehal-
la. Sett 1 ett internationellt perspektiv ér var lag-
stiftning om ldkemedelspatent inte sdrskilt dalig
och patentlagstiftningen innehdller inga skyldig-
heter att utesluta lakemedel med analogiforfa-
randepatent vid ldkemedelsutbyte.

Merparten av de nya ldkemedelsuppfinning-
arna &r enligt likemedelsmyndigheterna sa kal-
lade parallella innovationer som inte ger nigot



terapeutiskt eller kostnadsméssigt mervirde
jamfort med tidigare lakemedel. Ocksd med av-
seende pad mojligheterna att ddmpa dkningen av
lakemedelskostnaderna och en hallbar finansie-
ring av sjukvardsforsdkringen ar det angeldget
att man dels genom resurser till forskningen,
dels genom ldkemedelsersittningarna uppmunt-
rar till att det tas fram terapeutiskt innovativa la-
kemedel som till exempel kan ge patienterna fler
ar i livet eller storre livskvalitet eller gor be-
handlingen mer kostnadseffektiv.

Det finns olika synpunkter pa vilka eventuel-
la effekter lagforslaget kommer att ha for den
forskande likemedelsindustrins intresse for att
fortsatt ha kvar forsknings- och utvecklingsverk-
samhet i Finland. Ett flertal utredningar ger vid
handen att faktorer som paverkar etableringen av
forsknings- och utvecklingsverksamhet &r till-
géangen till utbildad arbetskraft, forskare och ex-
perter inom respektive kompetensomraden, opi-
nionsbildare inom likemedelsomradet, hogkva-
litativ hélso- och sjukvérd som medger tillforlit-
lig klinisk forskning, aktiv forskning och pro-
duktutveckling och vissa historiska och kulturel-
la faktorer. Fordelarna med Finland har varit att
vi har mycket heltickande register inom hélso-
och sjukvérd och att finldndarna &r positivt in-
stdllda till forskning. Vad utskottet kan se inver-
kar inte lagforslaget direkt pa dessa positiva fak-
torer. Daremot r det viktigt att vi fortfarande ser
till att ldkemedelsforskning kan utfoéras i Fin-
land.

Av social- och hélsopolitiska skél anser ut-
skottet den foreslagna dndringen 1 57 c § 1 léke-
medelslagen vara bade nodvéindig och ldmplig.
Synpunkterna pa lagforslagets negativa effekter
for var handelspolitik och innovationspolitik ar
mycket allmént hallna och det finns inga utred-
ningar eller erfarenhetsbaserad dokumentation
om den typen av effekter inom regleringen av 1a-
kemedelsomrédet.

Enligt vad som framforts i offentligheten och
vad man annars vet haller manga av virldens
storsta ldkemedelsforetag pa att effektivera och
omorganisera sin verksamhet pad méanga satt. Pa
senare ar har den internationella likemedelsin-
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dustrin i allt storre omfattning flyttat bland an-
nat sin forskning till laglonelédnder i till exempel
Asien. Den typen av omstéllningar kan utan tvi-
vel ha konsekvenser for likemedelsforetagen
ocksa 1 Finland.

Overgdngsperiod

Utlatandeutskotten foreslar en dvergangsperiod
for dndringen av 57 ¢ § i lakemedelslagen. Om
andringen skjuts upp gar besparingseffekten for-
lorad, vilket betyder ungefér 50 miljoner euro i
extra kostnader per &r. Den extra kostnaden for
sjukforsiakringen maéste i sd fall bekostas genom
hogre sjukforsdkringsavgifter for lontagare, ar-
betslosa och pensiondrer eller pd nigot annat
satt. Dessutom minskar tjdnsternas disponibla
inkomster om de maste sté for en del av de extra
kostnaderna.

En stor del av analogiforfarandepatenten gér
ut redan om négra ar. Didrmed har dndrade be-
gransningar inga langvariga ekonomiska effek-
ter for foretaget. Effekterna for foretagen mins-
kar senare 1 och med att analogiforfarandepaten-
ten gar ut. Darmed skulle en 6vergéngsperiod
sannolikt bara resultera i att de foérvintade be-
sparingarna i sjukvardsforsdkringen forsvinner.
Utskottet tillstyrker alltsé ikrafttridandebestim-
melsen utan dndringar.

Likemedelsprisndmnden

I och med referensprissystemet kommer den ad-
ministrativa processen kring likemedelsersatt-
ningar och partipriser att avbyrokratiseras avse-
vért. Det dr dndamalsenligt och motiverat med
avseende pa hanteringen av likemedelskostna-
derna att likemedelsprisnimnden far anvinda
resurser till utvdrderingar av det terapeutiska
vérdet och kostnadseffekterna av nya likemedel
som funnits pa marknaden en kortare tid. Det dr
viktigt att ndimnden utnyttjar den mdjlighet som
lagstiftningen ger att hora patientorganisationer-
na innan den ldgger fast reglerna for likemedel-
serséttningar och hogsta partipris pa enskilda
preparat.
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Forslag till beslut
Social- och hilsovardsutskottet foreslar

att lagforslagen godkinns utan dnd-
ringar.

Helsingfors den 6 november 2008

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent Jukka Mikeld /saml

vordf. Sirpa Asko-Seljavaara /saml Hakan Nordman /sv

medl. Risto Autio /cent Pdivi Rdsdnen /kd
Maria Guzenina-Richardson /sd Paula Sihto /cent
Hannakaisa Heikkinen /cent Anni Sinneméki /grona
Arja Karhuvaara /saml Lenita Toivakka /saml
Anneli Kiljunen /sd Erkki Virtanen /vénst.

Marjaana Koskinen /sd

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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