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Lisdksi kirjallisen lausunnon ovat antaneet L&4-
kelaitos ja Apteekkitavaratukkukauppiaat ry.

Johdanto

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sairaus-
vakuutuslakia ja ladkelakia. Ehdotettavilla muu-
toksilla otettaisiin lddkekorvausjarjestelméssa
kéyttoon viitehintajirjestelmd ladkekorvausme-
nojen kasvun hillitsemiseksi ja edullisimpien
vaihtokelpoisten valmisteiden kédyton edistimi-
seksi.

Esityksen mukainen viitehintajérjestelma
koostuisi viitehintaryhmisté, jotka perustuisivat
Lidkelaitoksen ylldpitdmédn luetteloon keske-
nddn vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Viite-
hintajdrjestelméén voitaisiin siséllyttdd keske-
nddn vastaavat samaa lddkeainetta sisdltdvit
myyntiluvalliset 1ddkevalmisteet, joille on vah-
vistettu korvattavuus.

Viitehintaryhmadlle asetettava viitehinta olisi
korkein hinta, jonka perusteella viitehintaryh-
médn siséllytetyn ladkevalmisteen korvauksen
suuruus voitaisiin laskea. Viitehintojen méérit-
tdminen perustuisi lddkkeiden myyntiluvan hal-
tijoiden esittdmiin tukkuhintoihin ja niiden pe-
rusteella laskettuihin arvonliséverollisiin véhit-
tdishintoihin. Viitehinta olisi viitehintaryhmén
edullisimman valmisteen arvonlisdverollinen
vihittdishinta lisdttynd 1,5 eurolla. Jos edulli-
simman valmisteen hinta olisi 40 euroa tai yli,
viitehinta olisi arvonlisdverollinen vihittiishin-
ta lisattynd kahdella eurolla.

Esityksen mukaisessa viitehintajérjestelmas-
sd viitehinnan ylittdvd osuus jdisi vakuutetun
maksettavaksi, jos hin kieltdd lddkkeen vaih-
don. Tilanteissa, joissa ladkdrin arvion mukaan
tietylld kauppanimelld olevan lddikkeen kiyttd
olisi tarpeellista ladketieteellisin tai hoidollisin
perustein, maksettaisiin korvaus kuitenkin 144-
kérin ladkemddrdykseen kirjaaman valmisteen
hinnasta.

Viitehintajérjestelmdn kayttdonoton yhtey-
dessd lddkelain ladkevaihtoa koskevia sddnnok-
sid ehdotetaan muutettaviksi vastaamaan viite-
hintajirjestelméssid noudatettaviksi ehdotettuja
menettelyji. Lisdksi lddkelakia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd vuoden 2006 lddkelain
muutoksella ldfkevaihdon ulkopuolelle jitetyt
samaa vaikuttavaa ladkeainetta siséltdvit keske-
ndédn vastaavat valmisteet sisdllytettiisiin ladke-
vaihdon piiriin.

Esitys liittyy valtion vuoden 2009 talous-
arvioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltdviksi
sen yhteydessa.

Sairausvakuutuslain muuttamista koskevan
lain on tarkoitus tulla voimaan 1 pédivéni tammi-
kuuta 2009 kuitenkin siten, ettd viitehintajirjes-
telmad koskevia sdédnnoksid sovellettaisiin 1 péi-
véstd huhtikuuta 2009 alkaen. Ladkelain muutta-
mista koskevan lain on tarkoitus tulla voimaan 1
pdivéani huhtikuuta 2009.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Yleistd

Lidkkeilldi on terveydenhuollossa keskeinen
merkitys, mikd ilmenee ldékehoidolla saavu-
tettuna kansalaisten parempana terveytend,
lyhyempind sairaalahoitojaksoina sekd hoito-

kéytidntdjen ja hoitovaihtoehtojen kehittymise-
nd. Kansalaisten kannalta on tidrkedd huolehtia
siitd, ettd kaikilla on mahdollisuus saada tarvit-
semansa lddkehoito siten, ettei lddkkeen hinta
muodosta estettd sen hankkimiselle.
Ladkekorvausmenot ovat kasvaneet voimak-
kaasti kahden viime vuosikymmenen aikana,



Perustelut

poikkeuksena ainoastaan vuosi 2006, jolloin
lainsdddannolld hillittiin menojen kasvua. Vuo-
sina 2000—2005 nimelliskasvu on vaihdellut
6,1 prosentista 13,3 prosenttiin ja reaalikasvu
viidestd kymmeneen prosenttiin. Ladkekorvaus-
menot olivat viime vuonna yhteensd 1,1 miljar-
dia euroa. Kuluvan vuoden tammi—elokuussa
ladkekustannusten kasvu oli 8,8 prosenttia edel-
lisen vuoden vastaavaan ajankohtaan verrattuna.

Erilaisten kansainvélisten vertailujen mu-
kaan Suomessa sairauden hoidosta potilaalle ai-
heutuva omavastuu on suurempi kuin monissa
muissa maissa. Valiokunta pitdd tirkednd, etti
hallituksen esitykselld potilaan kustannuksia
voidaan alentaa, mikd osaltaan vaikuttaa myon-
teisesti myos terveyden edistimiseen, tervey-
denhuollon tasa-arvoiseen saatavuuteen ja vies-
toryhmien vilisten terveyserojen kaventami-
seen.

Ladkekustannusten hallintaan on Suomessa
pyritty useilla eri keinoilla. Samaa vaikuttavaa
ainetta siséltivien lddkkeiden lddkevaihto on ol-
lut Suomessa kéytossd vuodesta 2003. Ladke-
vaihto ja vuonna 2006 toteutettu ladkkeiden tuk-
kuhintojen alentaminen ovat tuoneet sddstdja
sekd suoraan potilaille ettd sairaanhoitovakuu-
tukselle, jonka menot rahoitetaan vakuutettujen
sairaanhoitomaksuilla ja verovaroilla.

Padministeri Matti Vanhasen II hallituksen
hallitusohjelman mukaan lddkekustannusten
kasvua hillitddn. Ladkekorvausmenojen vuosit-
taisen reaalikasvun rajaksi on asetettu viisi pro-
senttia vuosille 2008—2011. Viitehintajarjestel-
mén kiyttdonotto ja lddkevaihdon laajentami-
nen hallituksen esityksessd ehdotetulla tavalla
ovat keskeisid keinoja hallitusohjelman lidke-
poliittisten tavoitteiden saavuttamiseksi. Valio-
kunta pitdéd hallituksen esitystd sosiaali- ja ter-
veyspolititkan ndkdkulmasta huolellisesti val-
misteltuna ja tarpeellisena. Valiokunta puoltaa
lakiehdotusten hyviksymistd muuttamattomina.

Valiokunta toteaa késityksendén, ettd esityk-
seen sisdltyvit toimenpiteet eivdt todenndkoi-
sesti jatkossa riitd ladkekustannusten kasvun
hallitsemiseen. Yksittdisten keinojen vaikutus
korvausmenoon on eri maissa todettu riittimat-
toméksi ja keinona on kéytetty muun muassa eri-
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laisia hintakontrollimenetelmia, korvattavan
ladkemdéran rajoittamista, ldfkarien ladkebud-
jetteja ja ladkemadrdyspalautteita. Hyvén lddke-
hoidon turvaaminen kaikille sitd tarvitseville
kohtuullisin kustannuksin edellyttdd uusien rat-
kaisujen kehittdmistd kustannusten kasvun hal-
lintaan myds tulevaisuudessa.

Viitehintajdrjestelmd

Ehdotetun viitehintajarjestelmén tarkoituksena
on edistdd lddkkeiden hintakilpailua, kun mark-
kinoille tulee edullisia rinnakkaisvalmisteita.
Monet Euroopan maat ottivat viitehintajérjestel-
mén kayttoon jo 1990-luvulla, ja nykyisin sen eri
versioita on kdytdssd 18 Euroopan maassa. Ku-
ten hallituksen esityksessd on kuvattu, on kay-
tosséd olevat viitehintajérjestelmit jaettu lakieh-
dotuksen kaltaisiin geneerisiin ja terapeuttisiin
viitehintajdrjestelmiin. Geneerinen malli on sup-
peampi, ja sen lahtokohtana on lddkkeiden sama
vaikuttava aine. Terapeuttisen mallin laajuus
vaihtelee maittain, ja se perustuu eri lddkeval-
misteiden hoidolliseen samanarvoisuuteen. Esi-
merkiksi USA:ssa, Saksassa ja Hollannissa kéy-
tosséd olevissa terapeuttisissa viitehintajirjestel-
missd my0s tuotepatentilla suojattuja ladkkeitd
joutuu kéytdnndssd hintakilpailun piiriin.

Lakiehdotuksen mukaiseen geneeriseen viite-
hintajérjestelmiin sisédllytetddn vain samaa laa-
keainetta saman méiirin samassa lddkemuodos-
sa sisaltavit valmisteet, kun saatavilla on vahin-
tddn yksi rinnakkaisvalmiste. Myos pakkaus-
koon tulee olla sama tai ldhes sama kuin muilla
ryhmén lddkkeilld. Ehdotuksen mukaan potilas
voi halutessaan ostaa viitehintaa kalliimman
ladkkeen, mutta maksaa talloin ladkkeen hinnan
ja viitehinnan vélisen erotuksen itse. Viitehin-
nan ylittdvad osuus ei kerrytd potilaan vuotuista
omavastuuosuutta.

Ladkarilla on oikeus kieltdé lddkkeen vaihto
ladketieteellisilld tai hoidollisilla perusteilla.
Oikeudesta on sdadetty ladkelain 57 b §:n 3 mo-
mentissa. Jos ladkari kieltdd lddkevaihdon ladke-
tieteellisin tai hoidollisin perustein, saa potilas
korvauksen lddkemadrdyksen mukaisen 144k-
keen hinnasta. Télldin potilaan maksuosuus ker-
ryttdd myos vuotuista omavastuuosuutta. Ladke-
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tieteellisend tai hoidollisena syynd on pidetty
esimerkiksi potilaan psykiatrista sairautta tai
muistihdiritd, jos ne aiheuttavat vaihdon seu-
rauksena vaaran ladkkeen virheellisestd kdytos-
ta.

Kieltimisen ladketieteellisid ja hoidollisia
syitd ei ehdoteta muutettavaksi. Mahdollisuus
kieltda vaihto hoidollisella perusteella laajentaa
ladkarin kielto-oikeutta tilanteessa, jossa hin ei
voi nojautua diagnosoituun ladketieteelliseen
syyhyn, mutta jossa ladkarilla esimerkiksi poti-
laan korkean idn vuoksi on perusteltua syyta
epdilld hoidolle aiheutuvan ongelmia vaihdon
vuoksi. Esimerkiksi psykiatristen potilaiden hoi-
don kannalta on usein tirkedd, ettd aloitettu hoi-
to jatkuu samalla tarkoituksenmukaisella 14dk-
keell, jolla se on aloitettu.

Valiokunta toteaa, ettd lddkareille on selkeés-
ti ja riittdvadsti tiedotettava jarjestelmidn muu-
toksesta. Myds kansalaisille tiedottaminen on
tarkedd. Valiokunta korostaa, ettd tiedottamises-
sa tulee kiinnittdd erityistd huomiota lddkkeen
hinnan ja kustannustehokkuuden merkitykseen
jo ladkettd ensimmaéistd kertaa madrattéessa.

Useissa maissa viitehinta méérdytyy suoraan
edullisimman valmisteen hinnan mukaan. La-
kiehdotuksen mukaisessa mallissa korvauksen
perusteena oleva viitehinta on ryhmén edulli-
simman valmisteen hinta lisdttynd 1,5 tai 2 eu-
rolla. Tdma niin kutsuttu hintaputki lisdé kéytet-
tdvissd olevien vaihtoehtoisten valmisteiden
médrdd ja turvaa viitehintaisten ladkkeiden saa-
tavuutta.

Ladkekorvausjirjestelmén l&htokohtana on
hintasééntely, jossa lddkevalmisteelle hyviksy-
tddn maidrdajaksi korvattavuus ja tukkuhinta.
Myos ehdotetussa viitehintajdrjestelméssd kor-
vausjdrjestelméadn kuuluville lddkevalmisteille
asetetaan enimmaéistukkuhinta. T&hdn enim-
méishintaan saakka yritys voi vapaasti paattda
valmisteensa hinnan markkinatilanteen mukai-
sesti. Ladkkeen hintaa ei siis ole vélttimatta
alennettava viitehinnan tasolle, jos yritys esi-
merkiksi haluaa estdd rinnakkaisviennin Suo-
mesta muihin EU-maihin. Enimméiishinnan
maédrittely valmistekohtaisesti on tarpeen poti-

Perustelut

laan aseman turvaamiseksi siltd varalta, ettd hin-
takilpailu ei toimi vdhdmenekkisessd viitehinta-
ryhmaéssa.

Ladkemarkkinoiden mnopean muuttumisen
vuoksi on tarpeen, ettd viranomaiset voivat eri-
tyistilanteissa puuttua korvattavuuteen, kun
edellytykset muuttuvat. Enimmaéistukkuhinnan
alentaminen tai lakkauttaminen ei viitehintajér-
jestelmidn kuuluvien lddkevalmisteiden osalta
ole tarpeen, koska apteekki vaihtaa lddkkeen
suoraan edullisempaan valmisteeseen. Valio-
kunta toteaa, ettd lakkauttamismenettely on kui-
tenkin edelleen tarpeellinen ja lddkekustannus-
ten hallinnan kannalta tarkoituksenmukainen
niiden valmisteiden osalta, jotka eivét kuulu
viitehintajédrjestelmédén.

Hintojen lisdksi ldadkeyritysten on ilmoitetta-
va, onko lddkevalmiste kaupan ja yleisesti saata-
villa viitehintakauden aikana. Jos saatavuudessa
on etukédteen tiedossa olevia ongelmia, ei kysei-
nen valmiste vaikuta viitehinnan méérdytymi-
seen.

Sairausvakuutuslain 2 luvun 2 §:n mukaan
vakuutetulla on oikeus saada tésséd laissa erik-
seen sdddetyn omavastuuosuuden ylittdviltd
osalta korvausta tarpeellisista sairaanhoidon
kustannuksista. Vakuutetulle sairaanhoidosta ai-
heutuneet kustannukset korvataan siltd osin kuin
hoito tarpeettomia kustannuksia vélttden, vakuu-
tetun terveydentilaa kuitenkaan vaarantamatta,
olisi tullut vakuutetulle maksamaan.

Valiokunta katsoo, ettd apteekkien ja Kansan-
eldkelaitoksen on sopiessaan sairausvakuutus-
lain 15 luvun 9 §:ssé tarkoitetusta suorakorvaus-
menettelystd sovittava myds menettelytavoista
korvauksen maksamiseksi potilaille tilanteissa,
joissa apteekki ei voi toimittaa potilaalle niin
sanottuun hintaputkeen kuuluvaa valmistetta
saatavuusongelmien vuoksi. Lain tdytdntoon-
panossa tulee valiokunnan késityksen mukaan
seurata erityisesti lddkkeiden saatavuutta sekd
apteekkien ja Kansaneldkelaitoksen vélisen suo-
rakorvausjérjestelmédn toimivuutta, jotta poti-
laiden asianmukainen lddkehoito voidaan var-
mistaa myos lddkkeiden tilapdisten saatavuus-
ongelmien aikana.
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Lddkevaihdon laajentaminen

Liadkevaihdon tarkoituksena on kannustaa kéyt-
tdimédn hoidolliselta teholtaan, turvallisuudel-
taan ja laadultaan samanarvoisista lddkkeistd
edullisimpia. Tarkoitus on myds edistdd tilla
tavoin markkinatalouden perusperiaatteisiin
kuuluvan hintakilpailun toteutumista tiukasti
sadnnellylld ja vahvasti julkisilla voimavaroilla
tuetulla 14ddkealalla.

Ladkealan hintakilpailua lisdnnyt lddkevaihto
otettiin muun muassa ladketeollisuuden voimak-
kaasta vastustuksesta huolimatta Suomessa
kayttoon vuonna 2003. Valiokunta piti mietin-
nossddn tarkednd, ettd 10ydetddn lainsdddanndl-
linen ja toiminnallinen tasapaino tutkivan ladke-
teollisuuden toimintaedellytyksiin samalla kun
edistetddn rinnakkaislddkkeiden kayttod (StVM
39/2002 vp). Valiokunta katsoi, ettd ladkevaih-
don vaikutuksia kotimaiseen lddkealan tyolli-
syyteen on syytd seurata.

Léadkevaihdolla on saavutettu merkittdvid
sadstojd potilaille ja yhteiskunnalle, eikd l4édke-
vaihdon kéyttoonottamisen peléttyjd negatiivi-
sia vaikutuksia lddkkeiden valmistukselle tai tut-
kimukselle Suomessa tai potilaiden hoitomyon-
tyvyydelle ole osoitettu. Kansalaiset ovat olleet
hyvin tyytyviisid mahdollisuuteen saada edulli-
sempia lddkkeitd vaihtamalla lddke apteekissa.

Lidkelain 57 ¢ §:44n ehdotetun muutoksen
mukaan lddkevaihdon ulkopuolelle ei enéé raja-
ta ladkkeitd, joiden analogiamenetelmipatentti
on voimassa. Ladkekeksinnoéille oli mahdollista
saada Suomessa vain menetelmépatentti ennen
vuonna 1995 kayttoon otettua lddkkeiden tuote-
patenttia. Analogiamenetelmépatentiksi kutsu-
taan suojaa, jonka kohteena oli valmistusmene-
telmd, mutta joka myonnettiin tosiasiallisesti
tuotteen uutuuden ja keksinnollisyyden perus-
teella. Vuodesta 1995 alkaen myds ladkkeille on
voinut saada samanlaisen tuotepatentin kuin
muualla maailmassa. Patenttisuojan pituuden
ja lisdsuoja-aikojen vuoksi analogiamenetelma-
patentteja voi olla voimassa vield vuoteen 2019
saakka.

Léadkevaihtoon ei alun perin sisdltynyt min-
kddnlaista rajausta lddketuotteiden patenttien
voimassaolon perusteella. Laddkelain 57 ¢ §:n
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sdannds menetelmipatentilla suojattujen 148k-
keiden sulkemisesta lddkevaihdon ulkopuolelle
sisdltyi vuonna 2005 annettuun kiireellisend k-
siteltdviksi tarkoitettuun hallituksen esitykseen
(HE 108/2005 vp), jolla pddasiassa pantiin tdy-
taintoon EU:n lddketurvatoimintaa koskevia
sdannoksid. Valiokunta kisitteli asian kuitenkin
samanaikaisesti eduskunnan kisiteltdvand ol-
leen, mm. nikotiinivalmisteiden viahittdismyyn-
tid koskeneen esityksen yhteydessd (StVM
32/2005 vp — HE 107/2005 vp).

Lidkevaihdon rajaus heritti jo tuolloin asian-
tuntijoiden keskuudessa huomattavasti toisis-
taan poikkeavia késityksid. Valiokunta kiinnitti
huomiota rajoituksen taloudellisiin vaikutuk-
siin, joiden teoreettiseksi enimmaismadriksi ar-
vioitiin hallituksen esityksessd 22,2 miljoonaa
euroa vuositasolla. Laskelma perustui lddketeol-
lisuuden ilmoitukseen 38 lddkkeen patenttien
voimassaolosta. Valiokunnan tuolloin saaman
selvityksen perusteella kustannusvaikutus oli
kuitenkin 14—135 miljoonaa euroa vuodessa.

Lééketeollisuusliitto on nyt késiteltdvan esi-
tyksen yhteydessd perustellut vaatimustaan lda-
kevaihdon rajauksen sdilyttdmiselle silld, ettd
ladkkeiden tukkuhintojen 5 prosentin alentami-
nen vuoden 2006 alusta oli kompensaatio lddke-
lain 57 ¢ §:n rajauksen kustannuksista. Téllaista
yhteyttd néiden asioiden vélilld ei ole aikaisem-
min esitetty asiaa koskeneissa hallituksen
esityksissd tai sosiaali- ja terveysvaliokunnan
késittelyn yhteydessd. Valiokunta hyvéksyi
vuonna 2005 lddkevaihdon rajaamisen hallituk-
sen esityksen mukaisesti, mutta korosti, ettei
tehdyilld muutoksilla ollut tarkoitus rajoittaa
rinnakkaislddkkeiden =~ hyddyntdmismahdolli-
suuksia lddkekorvausjdrjestelmdd myohemmin
uudistettaessa.

Ladkevaihdon rajauksen vaikutukset lddke-
kustannuksiin ovat olleet selvésti hallituksen
esityksessd aikanaan arvioitua suuremmat. Lain
voimassa olon aikana Lidkelaitos on saanut
ilmoituksen yli sadasta menetelmédpatentilla
suojatusta lddkeaineesta, kun hallituksen esitys
perustui arvioon alle 40 tdllaisesta ld4keainees-
ta. Valiokunnan saaman selvityksen mukaan
kustannusvaikutus rajauksen kolmen vuoden
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voimassaolon aikana tulee olemaan yhteensa yli
100 miljoonaa euroa.

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan kat-
sonut, ettd esityksessd ehdotetulle sdidntelylle
on painava yhteiskunnallinen peruste, eikd se
my0skédidn ole valiokunnan arvion mukaan koh-
tuuton tavoitteeseensa ndhden. Hallituksen esi-
tys ei ole lausunnon mukaan ristiriidassa omai-
suuden suojan kanssa. Oikeasuhtaisuuden kan-
nalta ei kuitenkaan ole aivan ongelmatonta, jos
lyhyessd ajassa patenttisuojaan tehdddn ndinkin
merkittdvid muutoksia, koska patenteilla on nii-
den haltijoille usein huomattava taloudellinen
arvo.

Ulkoasiainvaliokunta on lausunnossaan to-
dennut, ettd kauppapolitiitkan osalta keskeinen
ehdotus on viitehintajirjestelmén laajentaminen
analogiamenetelmépatentilla suojattuihin val-
misteisiin. Ulkoasiainvaliokunnan arvion mu-
kaan esitetty ratkaisumalli ei ole hyvin sopu-
soinnussa Suomen teollis- ja tekijanoikeuskysy-
myksissd edustaman kannan kanssa. Ulkoasiain-
valiokunta pitdd mahdollisena, ettd lakiehdotuk-
sella voi olla vaikutuksia Suomen kauppasuhtei-
siin kolmansien valtioiden kanssa. Liséksi ulko-
asiainvaliokunta painottaa, ettd lakiehdotuksel-
la voi olla suuria taloudellisia vaikutuksia lddke-
teollisuuden ulkopuolisiin kauppasuhteisiin.

Ulkoasiainvaliokunta  viittaa = saamaansa
asiantuntijalausuntoon, jonka mukaan esityksen
mukaiset merkittdvdt kokonaissddstdt voidaan
saavuttaa pienelld viiveelld myds silloin, jos
odotetaan tiettyjen merkittivien analogiamene-
telmépatenttien umpeutumista. Ulkoasiainvalio-
kunnan mukaan on harkittava erityisesti vaihto-
ehtoa, jolla asetetaan lddkevaihdon laajentumi-
sen voimaantulolle sellainen siirtymédaika, jon-
ka aikana merkittivdt Suomessa voimassa ole-
vat analogiamenetelmipatentit ovat umpeutu-
neet.

Talousvaliokunnan lausunnon mukaan esitys
ei ole omiaan edistdimédn hallituksen innovaa-
tiopoliittisten tavoitteiden saavuttamista. Valio-
kunta katsoo, ettdi myds mahdolliset kauppa-
poliittiset seuraamukset on otettava esityksen
kokonaisvaikutuksia arvioitaessa huomioon.
Talousvaliokunta katsoo, ettd esityksen tdytén-
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toonpano lddkelain 57 ¢ §:n osalta saattaa johtaa
sen hyotyja merkittdvdmpiin taloudellisiin me-
netyksiin. Lausunnon mukaan on aiheellista sel-
vittdd, onko lddkelain 57 c §:44 tarkoituksen-
mukaista muuttaa lainkaan tai voidaanko sen
voimaantulo siirtdd ajankohtaan, jolloin merkit-
tdvimpien analogiamenetelmépatenttien voi-
massaolo on pééttynyt.

Suomen lddkemarkkinoiden osuus maailman
ladkemarkkinoista (noin 700 miljardia USD) on
noin 0,3 prosenttia. Selvitysten mukaan tutkiva
ladketeollisuus kdyttdd myyntituloistaan keski-
médrin 16 prosenttia lddkkeiden kehittdmiseen,
27 prosenttia ladkkeiden valmistamiseen sekd
noin 35 prosenttia markkinointiin ja hallinnoin-
tiin. Maailman suurimman lddkeyrityksen
myynti ylittdd 45 miljardia dollaria vuodessa.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd la4-
kealan sédntelyssd on syyté sosiaali- ja terveys-
poliittisten ldhtokohtien liséksi ottaa huomioon
myo0s teollisoikeuksiin ja kauppapoliittisiin
seikkoihin liittyvid ndkokohtia. Lidkevaihtoa
koskeneissa sddnnosmuutoksissa ndmi kysy-
mykset ovat tulleet erityisen voimakkaasti esiin
asioiden eduskuntakésittelyn yhteydessa.

Liéketeollisuuden tulevaisuuden investoin-
tien kannalta merkityksellinen patentti- ja
dokumentaatiosuoja on Suomessa tdysin muun
Euroopan tasolla. Lédkkeiden kehitystyon
kannattavuutta turvaava dokumentaatiosuoja on
pidennetty 10 tai jopa 11 vuoteen. Esimerkiksi
rinnakkaislddkkeitd suosivassa Yhdysvalloissa
vastaava dokumentaatiosuoja-aika on edelleen
vain kuusi vuotta. Euroopan komissiolla on
kéynnissd ladkealan kilpailun toimivuutta kos-
keva tutkimus, koska komission mukaan on
aihetta olettaa, ettei kilpailu lddkesektorilla
toimi parhaalla mahdollisella tavalla. Komissio
tutkii  erityisesti, = ovatko  lddkeyritykset
saaneet aikaan keinotekoisia markkinoille péa-
syn esteitd esimerkiksi kéayttdmélld patentti-
oikeuksia védrin.

Valiokunta toteaa, ettei hallituksen esitykses-
sd puututa markkinoilla oleviin ldékkeisiin koh-
distuviin voimassaoleviin analogiamenetelma-
patentteihin, vaan ne ovat edelleen voimassa
koko patentin ja mahdollisen lisdsuojatodistuk-
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sen viiden vuoden voimassaoloajan. Patentti-
lainsddddntd on alueellisesti rajoitettua ja sen
antaman suojan laajuus ja sisdltd méadrdytyvit
kunkin maan oman lainsddddnndn mukaan. Suo-
men ladkepatenttilainsdddantd ei kansainvélises-
sd vertailussa ole mitenkddn erityisen heikko,
eikd analogiamenetelmépatentin  suojaamien
ladkkeiden rajaamiselle lddkevaihdon ulkopuo-
lelle ole patenttilainsddddnnostd johtuvia vel-
voitteita.

Uusista ladkekeksinndistd on lddkeviran-
omaisten arvioiden mukaan valtaosa niin sanot-
tuja nikoisinnovaatioita, joilla ei ole aikaisem-
piin lddkkeisiin verrattuna hoidollista tai kustan-
nustehokkuuteen liittyvaa lisdarvoa. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta katsoo, ettd myds ladkekus-
tannusten kasvun hallitsemisen ja sairaanhoito-
vakuutuksen kestdvin rahoituksen kannalta on
tarkedd, ettd sekd tutkimuksen tukemiseen tar-
koitetuilla voimavaroilla ettd lddkekorvausjér-
jestelméilld kannustetaan sellaisten hoidollisesti
edistyksellisten lddkkeiden kehittdmiseen, joilla
voidaan esimerkiksi parantaa potilaiden elin-
vuosien médrdd tai laatua tai lisdtd hoidon kus-
tannustehokkuutta.

Lakiehdotuksen mahdollisista vaikutuksista
tutkivan lddketeollisuuden tutkimus- ja kehitté-
mistoiminnan kannusteisiin Suomessa on esitet-
ty erilaisia ndkemyksid. Eri selvitysten mukaan
tutkimus- ja kehitystoiminnan sijoittumiseen
vaikuttavia tekijoitd ovat korkeasti koulutetun
tyovoiman saatavuus, tarvittavan osaamis-
alueen tieteentekijdt ja asiantuntijat, l4éketie-
teen alan mielipidejohtajat, luotettavan kliini-
sen tutkimuksen mahdollistava korkeatasoinen
terveydenhuoltojdrjestelmd, aktiivinen julkinen
tutkimus- ja tuotekehitystoiminta sekd historial-
liset ja kulttuuriset tekijdt. Suomalaisen jarjes-
telmén etuna on pidetty erityisesti kattavia ter-
veydenhuollon rekistereitd ja kansalaisten tutki-
musmyonteisid asenteita. Edelld mainittuihin
myoOnteisiin tekijoihin ei lakiehdotuksella valio-
kunnan késityksen mukaan suoranaisesti vaiku-
teta. On tiarkedd, ettd edelleen huolehditaan 144-
ketutkimuksen toimintaedellytyksistd Suomes-
sa.
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Valiokunta pitdd edelld todetun perusteella
ladkelain 57 ¢ §:n ehdotettua muutosta sosiaali-
ja terveyspoliittisista syisté tarpeellisena ja tar-
koituksenmukaisena. Asian késittelyn yhteydes-
sd esitetyt ndkemykset lakiehdotuksen negatiivi-
sista vaikutuksista Suomen kauppapolitiikan ja
innovaatiopolitiitkan alueella ovat jééneet ylei-
selle tasolle eikd téllaisista vaikutuksista ole
ailemman lddkealan sdféintelyn osalta kéytettavis-
sd tutkimus- tai kokemustietoa.

Maailman suurimmissa lddkeyrityksissd on
julkisuudessa jo aiemmin olleiden tietojen pe-
rusteella suunnitteilla ja jo toteutettu useita toi-
minnan tehostamisia ja uudelleen jérjestelyja.
Kansainvélinen ladketeollisuus on viime vuosi-
na siirtdnyt yhi enenevissd madrin muun muas-
sa tutkimusta alemman kustannustason maihin,
esimerkiksi Aasiaan. Niilldi muutoksilla voi
epdilemittd olla vaikutuksia lddkeyritysten
toimintoihin myds Suomessa.

Siirtymdaika
Muiden valiokuntien lausunnoissa on otettu
esiin lddkelain 57 ¢ §:n muutosehdotuksen voi-
maantulon mahdollinen siirtdiminen. Siirtdmi-
nen merkitsisi muutosehdotuksen arvioitujen
sddstovaikutusten saamatta jadmistd, mika tar-
koittaa noin 50 miljoonan euron lisdkustannusta
vuositasolla. Sairausvakuutukselle aiheutuva li-
sikustannus olisi rahoitettava palkansaajan,
tyottoméin ja eldkkeensaajan sairaanhoitomak-
sua nostamalla tai jollain muulla tavalla. Liséksi
potilaiden maksuosuus lisdkustannuksesta vé-
hentiisi heiddn kdytettdvissddn olevia tuloja.
Ottaen huomioon, ettd huomattava osa ana-
logiamenetelmépatenteista umpeutuu jo muuta-
mien l&hivuosien aikana, ei rajauksen poistami-
sella ole pitkdaikaisia taloudellisia vaikutuksia
yritysten toimintaan. Vaikutusten merkitys
yrityksille pienenee mydhempind vuosina sitd
mukaa, kun analogiamenetelméipatentit umpeu-
tuvat. Siirtdmisen seurauksena olisi todenndkoi-
sesti vain arvioitujen sairaanhoitovakuutuksen
sddstdjen menettdminen. Valiokunta puoltaa
voimaantulosddnnoksen hyvidksymistd muutta-
mattomana.
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Lddkkeiden hintalautakunta

Viitehintajirjestelmé keventdd olennaisesti ny-
kyiseen verrattuna lddkkeiden korvattavuuteen
ja tukkuhintaan liittyvdd hallinnollista proses-
sia. Valiokunta pitdd tarkoituksenmukaisena ja
ladkekustannusten hallinnan kannalta perustel-
tuna, ettd hintalautakunta voi ohjata voimavaro-
jaan uusien ja markkinoilla vdhan aikaa olleiden
ladkkeiden hoidollisen arvon ja kustannusvaiku-
tusten arviointiin. Valiokunta pitdd tirkedna,
ettd hintalautakunta kdyttdd voimassa olevan

Helsingissd 6 pdivand marraskuuta 2008

Paitosehdotus

lain mukaista mahdollisuuttaan kuulla potilas-
jérjestoja padttdessddn ladkkeiden korvattavuu-
desta ja enimmadistukkuhinnoista.

Pidtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotukset hyvdksytdidn muut-
tamattomina.

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk

vpj. Sirpa Asko-Seljavaara /kok

jis.  Risto Autio /kesk
Maria Guzenina-Richardson /sd
Hannakaisa Heikkinen /kesk
Arja Karhuvaara /kok
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Jukka Mikeld /kok
Hékan Nordman /r
Paivi Rasdnen /kd
Paula Sihto /kesk
Anni Sinnemaéki /vihr
Lenita Toivakka /kok
Erkki Virtanen /vas.
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