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Hallituksen esitys laeiksi sairausvakuutuslain

ja ladkelain muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 9 piivdnd syyskuuta 2008 ldhet-
tdessddn hallituksen esityksen laeiksi sairausva-
kuutuslain ~ ja  lddkelain = muuttamisesta
(HE 100/2008 vp) valmistelevasti kasiteltdvak-
si sosiaali- ja terveysvaliokuntaan samalla méia-
rannyt, ettd ulkoasiainvaliokunnan on annettava
asiasta lausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnal-
le.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- ulkomaankauppa- ja kehitysministeri Paavo
Viyrynen

- alivaltiosihteeri Pekka Huhtaniemi, yksikon
paéllikko Ilkka-Pekka Simild ja kaupallinen

neuvos Mary-Anne Nojonen, ulkoasiainmi-
nisterio

- johtaja Anja Kairisalo, johtaja Sinikka Raja-
niemi ja pdédsihteeri Lauri Pelkonen, sosiaali-
ja terveysministerio

- péadsihteeri Marja-Leena Mansala, Immateri-
aalioikeusinstituutti

- johtaja Jukka Ahtela, Elinkeinoeldmin kes-
kusliitto EK

- toimitusjohtaja Suvi-Anne Siimes, Ladketeol-
lisuus ry

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry.

Lisdksi kirjallisen lausunnon on antanut Suo-
men Lédkerinnakkaistuottajat ry.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi sairausva-
kuutuslakia ja lddkelakia. Ehdotettavilla muu-
toksilla otettaisiin lddkekorvausjarjestelméssa
kéyttoon viitehintajirjestelmd ladkekorvausme-
nojen kasvun hillitsemiseksi ja edullisimpien
vaihtokelpoisten valmisteiden kdyton edistimi-
seksi.

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

Viitehintajérjestelmdn kayttdonoton yhtey-
dessd ldédkelain ladkevaihtoa koskevia sddnnok-
sid ehdotetaan muutettaviksi vastaamaan viite-
hintajirjestelméssd noudatettaviksi ehdotettuja
menettelyji. Lisdksi lddkelakia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd vuoden 2006 ladkelain muu-
toksella lddkevaihdon ulkopuolelle jitetyt sa-
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maa vaikuttavaa lddkeainetta siséltdvit keske-
néddn vastaavat valmisteet siséllytettdisiin ladke-
vaihdon piiriin.

Esitys liittyy valtion vuoden 2009 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltaviksi sen
yhteydessa.

Sairausvakuutuslain muuttamista koskevan
lain on tarkoitus tulla voimaan 1 pdivini tammi-
kuuta 2009 kuitenkin siten, ettd viitehintajarjes-
telmad koskevia sddnnoksid sovellettaisiin 1 pai-
vastd huhtikuuta 2009 alkaen. Ladkelain muutta-
mista koskevan lain on tarkoitus tulla voimaan 1
péivand huhtikuuta 2009.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Ulkoasiainvaliokunta on tarkastellut hallituk-
sen esitystd sen kauppapoliittisten kysymysten
osalta.

Valiokuntakésittelyn aikana on ilmennyt, ettd
hallituksen esityksen valmistelussa ei ole nouda-
tettu asianmukaiselle lainvalmistelulle asetettu-
ja vaatimuksia. Valiokunnalla on ollut kiytds-
sddn valtioneuvoston oikeuskanslerin sosiaali-
ja terveysminsiteridlle osoitettu kirje koskien
kisittelyssd olevan hallituksen esityksen luon-
nosta (6.6.2008, Dnro 8/12/08). Valiokunnan né-
kemyksen mukaan hallituksen esityksen perus-
teluaineisto ei tdytd niitd muodollisia ja siséllol-
lisid perusvaatimuksia, jotka hallituksen esityk-
sen laadintaa koskevissa ohjeissa on annettu
(Hallituksen esityksen laatimisohjeet: OM:n jul-
kaisu 2004:4). Lainvalmistelussa tehdyt puut-
teet ndkyvit erityisesti hallituksen esityksen
kauppapoliittisessa arvioinnissa. Hallituksen
esityksestd ei kdy ilmi niitd olennaisia kauppa-
polititkan alaan kuuluvia tietoja ja selvityksid
eikd perusteluja, joiden pohjalta on paddytty va-
littuun ratkaisumalliin. Téstd johtuen valiokun-
nan on ollut vaikea punnita lakiehdotukseen si-
sdltyvien mahdollisten kauppapoliittisten riski-
en suuruutta. Hallituksen esityksen kauppapo-
liittinen ja -oikeudellinen tarkastelu seké vaiku-
tusten selvittdminen vasta valiokuntakisittely-
vaiheessa hankaloittaa olennaisesti lakiehdotuk-
sen kokonaisvaltaista arviointia.

Kauppapolitiikan osalta hallituksen esityksen
keskeinen ehdotus on lddkevaihdon ja ladkkei-
den viitehintajdrjestelmén laajentaminen koske-
maan analogiamenetelmédpatentilla suojattuja
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valmisteita. Analogiamenetelmépatenttien maa-
ilmanlaajuisesta suojasta sdddetddin maailman
kauppajirjeston WTO:n TRIPS-sopimuksessa
(Agreement on Trade-Related Aspects of Intel-
lectual Property Rights). Valiokunnalle esitetyn
arvion mukaan ehdotettu lakimuutos ei suoranai-
sesti ole TRIPS-sopimuksen vastainen, mutta
sen voidaan kuitenkin tulkita loukkaavan
TRIPS-sopimuksen henked. Valiokunnan saa-
man selvityksen mukaan todenndkoisyys siitd,
ettd Suomi joutuisi asiassa WTO:n riitojenrat-
kaisumenettelyn kohteeksi, on kuitenkin hyvin
pieni. Ndiden ns. "non-violation"-kanteiden so-
veltamisessa kdytettdvidstd menettelystd ei ole
WTO-jdsenten kesken saavutettu toistaiseksi yh-
teisymmarrystd. Kansainvilisissd kauppaneu-
votteluissa Suomi on johdonmukaisesti ajanut
linjaa, jolla taataan vahva teollis- ja tekijén-
oikeussuoja huomoiden kuitenkin kulloisenkin
neuvottelukumppanin tilanne. Késittelysséd ole-
van hallituksen esityksen ratkaisumalli ei ole va-
liokunnan arvion mukaan hyvin linjassa Suo-
men teollis- ja tekijdnoikeussuojakysymyksissi
edustaman kannan kanssa.

Valiokunta pitdd mahdollisena, ettd lakiehdo-
tuksella voi olla vaikutuksia Suomen kauppa-
suhteisiin kolmansien valtioiden kanssa, erityi-
sesti suhteissa Sveitsiin ja Yhdysvaltoihin. Yh-
dysvallat on vastaavassa tilanteessa asettanut
valtioita kauppalakinsa mukaiselle Special 301
-tarkkailulistalle. Téstd esimerkkind voidaan
mainita Norja, jonka Yhdysvallat asetti 301-
tarkkailulistalle huhtikuussa 2008 nimenomai-
sesti Norjassa kayttoonotetun ladkevaihtojirjes-
telmén vuoksi. Valiokunnan asiantuntijakuule-
misissa ei ole pystytty arvioimaan niitd seurauk-



sia, joita Suomelle voisi Yhdysvaltojen tekemés-
té listauksesta aiheutua tai mitka olisivat listauk-
sesta johtuvien vastatoimien sisdltimien riskien
suuruudet. Vaikutukset riippuvat ensisijaisesti
siitd, millaisia kahdenvélisid kauppapoliittisia
asioita Suomella on avoinna Yhdysvaltojen
kanssa. Valiokunta painottaa, ettd lakiehdotuk-
sella voi olla suuria taloudellisia vaikutuksia
ladketeollisuuden ulkopuolisiin kauppasuhtei-
siin.

Valiokunnan huomiota on kiinnitetty siihen,
ettd esitetty muutos heikentdd Suomessa lddke-
valmisteille annettavaa patenttisuojaa. Talla voi
olla haitallisia seurauksia Suomen maineeseen
innovaatiopolitikkaa tukevana maana, mika puo-
lestaan voi vaikuttaa tulevaisuudessa yritysten
motivaatioon jatkaa tutkimus- ja kehitystyota
Suomessa.

Lakiehdotuksessa esitetylld viitehintajarjes-
telmin laajentamisella pyritddn hallitusohjel-
man mukaisesti hillitsemddn lddkekustannusten
kasvua Suomessa. Tdmén sindnsd kannatettavan
tavoitteen saavuttamiseksi lakiehdotuksessa esi-
tetddn mallia, jolla lddkevaihtojirjestelmé laa-
jennetaan koskemaan myos analogiamenetelma-
patentilla suojattuja lddkevalmisteita. Euroopan
unionin sisdmarkkinoiden tavaroiden vapaan
liikkkuvuuden periaatteesta johtuen esitetyn kal-
taisella Suomen kansallisella korvausjirjestel-
mén laajentamisella voi olla suurta kilpailullista
merkitystd Suomen rajojen ulkopuolella. La-
kiehdotus voi aiheuttaa taloudellisen tappion ris-
kin analogiamenetelmépatentteja omistaville
ladkevalmistajille jossain muussa EU-jésenvalti-
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ossa. Valiokunnalle on esitetty lakiehdotuksen
voivan johtaa siihen, ettd erddt kansainvéliset
ladkevalmistajat harkitsevat vetévinsé pois val-
misteitaan Suomessa. Valiokunnan saaman
asiantuntijalausunnon mukaan Suomessa voi-
massa olevista analogiamentelmépatenteista
merkittdvd madrd pééttyy vuosien 2009—2012
aikana. Kun patenttisuoja umpeutuu, ladkeval-
miste vapautuu lddkevaihdon piiriin. Hallituk-
sen esityksen mukaan lakiehdotuksella arvioi-
daan saavutettavan 85 miljoonan euron koko-
naissddstdt vuosittain. Asiantuntijalausunnossa
on todettu, ettd ndma merkittavat kokonaissaas-
tot voidaan saavuttaa pienelld viiveelld myds sil-
loin, jos odotetaan tiettyjen merkittdvien analo-
giamenetelméipatenttien umpeutumista.

Valiokunta edellytté, etté edelld nostetut pai-
navat kauppapoliittiset ja -oikeudelliset kysy-
mykset sekd niistd mahdollisesti aiheutuvat ta-
loudelliset seuraukset punnitaan kokonaisuute-
na huolellisesti hallituksen esitystd arvioitaessa.
Valiokunnan ndkemyksen mukaan on harkittava
erityisesti vaihtoehtoa, jolla asetetaan ldéikevaih-
don laajentumisen voimaantulolle sellainen siir-
tyméaika, jonka aikana merkittdvit Suomessa
voimassa olevat analogiamenetelmépatentit ovat
umpeutuneet.

Lausunto
Lausuntonaan ulkoasiainvaliokunta esittda,

ettd sosiaali- ja terveysvaliokunta ottaa
edelld olevan huomioon.
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Helsingissé 16 paivana lokakuuta 2008

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Pertti Salolainen /kok Kimmo Kiljunen /sd

vpj. Markku Laukkanen /kesk Annika Lapintie /vas

jés.  Eero Akaan-Penttild /kok Ben Zyskowicz /kok
Eero Heindluoma /sd vjds. Juha Korkeaoja /kesk
Liisa Jaakonsaari /sd Kimmo Sasi /kok
Antti Kaikkonen /kesk Kimmo Tiilikainen /kesk.

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Minna Hulkkonen.
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