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PROPOSITIONEN

I propositionen foreslas att ldkemedelslagen
andras. I frdga om forsdljning av lakemedel for
konsumtion foreslds att likemedelsforetagen
sdljer lakemedel till alla apotek till samma pris.
Eventuella rabatter och andra gottgdrelser ska
hinforas sa att de direkt inverkar pa likemed-
lens detaljhandelspriser. Dessutom &ndras det
bemyndigande i lakemedelslagen, som sdger att
statsradet genom forordning kan foreskriva hur
stort ett apoteks forséljningsbidrag ska vara.
Forsaljningsbidraget pé ett enskilt 1ikemedel ska
kunna vara mindre &n den apoteksavgift som
faststéllts enligt lagen om apoteksavgift. Apote-
kens forsdljningsbidrag enligt ldkemedelstaxan
kan da faststéllas béttre genom att apoteksverk-
samhetens resultat beaktas i sin helhet.

Sédan forséljning av ldkemedelspreparat som
tillats annanstans dn pa apotek eller filialapotek
utvidgas och ska omfatta ocksa preparat avsed-
da for egenvard vid behandling av nikotinbero-
ende. For ndrvarande far de naturmedel och ho-
meopatiska preparat for vilka forsdljningstill-
standet inte har faststéillts forsédljning enbart pa

apotek séljas annanstans én pa apotek. Nér lake-
medelspreparat avsedda for behandling av niko-
tinberoende far siljas i detaljhandelsbutiker, ki-
osker och servicestationer som séljer tobak far
de som forsoker sluta roka béttre tillgéng till 13-
kemedel som underléttar rokstoppet. Enligt for-
slaget far preparat avsedda for substitutionsbe-
handling med nikotin med avgiftsbelagt till-
stand av kommunen séljas under tillsyn till per-
soner Over 18 &r. Preparaten far prisséttas fritt
och avsikten dr att de befrias fran apoteksavgift.

Bestdmmelserna om inréttande av apotek och
filialapotek och om val av apotekare preciseras i
syfte att oka Oppenheten i beslutsfattandet. For
apotekare foreskrivs skyldighet att sorja for apo-
tekspersonalens fortbildning. Ocksé sjukhusapo-
tekens och lakemedelscentralernas mojligheter
att leverera ldkemedel utvidgas i syfte att trygga
en fungerande lakemedelsforsorjning och for att
i sérskilda situationer sdkerstédlla enskilda pa-
tienters lakemedelsbehandling.

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft sd
snart som mojligt.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allméin motivering

Utskottet framhaller att propositionen innehal-
ler ett flertal punkter som beddmdes pa ett ex-
ceptionellt motstridigt sitt i utfrdgningen av de
sakkunniga. Detta kan ténkas dtminstone delvis
bero pé att en del av forslagen sett som principi-

ellt viktiga trots sina obetydliga ekonomiska
konsekvenser. I en del beddmningar har forsla-
gen ansetts omdana var ldkemedelspolitik i sd
hog grad att propositionen hade kravt noggran-
nare forberedelser.



Motivering

Pé senare ar har de galopperande kostnaderna
for ldkemedelsforsdrjningen varit uppe i riksda-
gen i olika sammanhang. Det har inforts en rad
olika delldsningar for att fa bukt med kostnader-
na. Ocksé reformen 2003 som innebar att gene-
riska lakemedel far bytas ut mot billigare alter-
nativ vickte varierande standpunkter under for-
beredelserna, men systemet har senare visat sin
styrka i kostnadsbesparingar och medborgarna
har varit mycket ndjda med mdjligheterna att
byta ut likemedel. I borjan av 2006 kommer nés-
tan hilften av alla likemedel som far forsilj-
ningstillstdnd i1 Finland att omfattas av ldkeme-
delsutbyte.

I hostas 1 samband med en reform av likeme-
delserséttningarna framholl utskottet att det fort-
farande behovs effektiva och langfristiga atgér-
der om vi ska kunna péaverka ldkemedelskostna-
derna och utvecklingen i utgifterna for lidkeme-
delsersittningar (ShUB 18/2005 rd — RP
97/2005 rd). Ocksa den aktuella propositionen
med forslag till dndringar i likemedelslagen
innefattar ambitioner i samma riktning. I betidn-
kandet ovan framholl utskottet att alla delomré-
den inom ldkemedelsforsdrjningen och likeme-
delsersattningarna de ndrmaste dren maste om-
virderas forutsittningslost och samarbete eta-
bleras, om vi ska kunna ddmpa 6kningen i ldke-
medelskostnaderna. Utskottet foreslar ett utta-
lande om detta (Utskottets forslag till uttalande
1).
Grundlagsutskottet papekar i sitt utldtande att
motiven till lagforslaget inte gér nagon samlad
beddomning av systemet med apotekstillstand.
Dérfor upprepar grundlagsutskottet sin tidigare
stdindpunkt att den gillande ldkemedelslagen
utom de bestdmmelser som foreslds bli dndrade
ocksé innehaller andra bestimmelser av betydel-
se for naringsfriheten. I utlatandet rekommende-
rar grundlagsutskottet att social- och hédlsovards-
utskottet forutsétter att regeringen vidtar atgir-
der for att fa en konstitutionell beddmning av de
bestimmelser i ldkemedelslagen som é&r viktiga
for néringsfriheten och i forekommande fall for-
bereder nddvindiga lagéndringar. Social- och
hélsovardsutskottet framhéller att det i det fort-
satta arbetet med EU:s forslag till tjdnstedirek-
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tiv maste beddmas om tillstdndsforfarandena
inom apoteksverksamheten i allt vasentligt &r
proportionerliga & ena sidan for en tryggad till-
gang till lidkemedel & andra sidan med avseende
pa de grundliaggande rittigheterna i EU-fordra-
get.

Forsdljning av nikotinpreparat

Rokning dr ett stort folkhdlsoproblem och den
vanligaste dodlighetsfaktorn i vaxtvérlden bland
den som gér att forhindra. Ungefér 26 procent av
minnen och 19 procent av kvinnorna i Finland
roker. Det finns omkring 40 000 stéllen som sil-
jer cigarretter, men nikotinpreparat for rokav-
vinjning gar bara att kopa i ungefdr 1 000 apo-
tek. Anda har det inte pavisats att det vore nigot
problem att fa nikotinpreparat.

Under behandlingens géng horde utskottet ett
flertal sakkunniga om fragor kring nikotinprepa-
rat och en utbyggd forsiljning. De sakkunniga
hade varierande asikter, sirskilt betriffande ef-
fektivitetsvinsterna i antirdkarbetet om forsilj-
ningen utvidgas. Det dr svart att bedoma effek-
terna inte minst for att fordndringarna i rok-
beteendet bland befolkningen beror pa ménga
olika faktorer med divergerande effekter och re-
sultaten av en breddad forséljning av substitu-
tionsbehandling med nikotinpreparat i undersok-
ningshinseende inte kan sirskiljas fran andra
faktorer med simultana effekter.

Vidare har det setts som ett problem att niko-
tin dr ett centralstimulerande och beroendefram-
kallande dmne. Men rokningens hilsoskadliga
effekter beror pa tusentals andra &mnen &n niko-
tin och nikotinpreparatens skadliga effekter ar
vanligen lindriga. Man kan med fog sédga att det
ar battre att anvdnda nikotinpreparat 4n att fort-
sétta roka. Enligt motiven i propositionen fung-
erar alla former av substitutionsbehandling med
nikotin och de dkar mojligheterna att sluta roka.
Syftet med nikotinpreparat ir att tjina som rok-
avvénjning och tanken ar att preparaten ska an-
vindas sé kort tid som mojligt, understryker ut-
skottet. Vid rokavvinjning spelar ocksé stdd och
vigledning en stor roll fér rokarna. Studier visar
att resultaten blir betydligt béttre om rékarna far
rad och vigledning i ritt dosering och anvénd-
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ning av nikotinpreparat. Extra viktigt dr det att
upplysa barn och unga for att den breddade till-
gangen inte ska leda till missbruk av nikotinpre-
parat. Det dr utskottets uppfattning att rokning ar
skadligt och att vi fortlopande bor soka nya moj-
ligheter att minska rokningen. Det ricker inte
med att forbattra tillgangen till nikotinpreparat.
Déarutover behdvs det effektivare antirdkpro-
gram och till exempel utredningar om méjlighe-
terna att ytterligare inskrdnka rokning pa restau-
ranger och att gora forsiljning av tobaksvaror
tillstandspliktig.

Grundlagsutskottet bedomer tillstdndsplikten
for en utvidgad forsdljning av nikotinpreparat
med avseende pd ndringsfriheten som &r tryggad
1 18 § 1 mom. Utskottet menar att lagforslaget
vidgar de nuvarande bestimmelserna och att det
finns godtagbara grunder for tillstdndsplikt. En-
ligt grundlagsutskottet medfor de foreslagna be-
stimmelserna om forséljningstillstand for niko-
tinpreparat inga problem med avseende pa 18 § 1
mom. i grundlagen.

Nér kommunerna beviljar tillstand ska de vara
noga med att utreda sokandenas mojligheter att
forvara och silja nikotinpreparat i enlighet med
lakemedelslagen, framhaller social- och hélso-
vardsutskottet. Vidare framhéller utskottet att
den utvidgade 6vervakning som foreslas for ni-
kotinpreparat behdvs. Tack vare tillsynen kan
man ingripa vid oldmpliga forhallanden och med
vagledning hjilpa detaljhandeln att tillhandahal-
la ett tillrackligt stort sortiment.

Kravet pa tillstand for lakemedelspartihandel
ocksa for partihandel som tillhandahaller niko-
tinpreparat beror pd EU-regler och dr berdttigad
med avseende pa ldkemedelssidkerheten. Utskot-
tet papekar att olamplig verksamhet maste tas
hand effektivt inom 6vervakningen och att till-
stdind maste dras in om det dr nédvéndigt. Med
hanvisning till de riskfaktorer som &r forknippa-
de med en utbyggd forsiljning av nikotinprepa-
rat foreslar utskottet att verkstdlligheten av la-
gen f6ljs upp extra noga. Utskottet foreslar ett
uttalande om detta. (Utskottets forslag till utta-
lande 2).

Utskottet framhaller att liberaliseringen av
forsdljningen av nikotinpreparat i ovrigt inte ar

Motivering

tankt att bedomas i ett bredare perspektiv dn det
foreslas for behovet av att se Over omfattningen
av den nuvarande apoteksverksamheten och &nd-
ra bestimmelserna om ritten att sélja receptfria
lakemedel.

Likemedelspriserna

Avsikten med 37 a § dr att samordna partipriset
pa likemedel som siljs till apotek. Enligt upp-
gifter till utskottet har ett flertal lakemedelsfore-
tag och apotek, sdrskilt efter att l1akemedelsutby-
te infordes, ingatt avtal som betyder att apote-
ken far rabatt pa rikstdckande partipriser. Tack
vare rabatterna har apotekens marginaler varit
hogre dn de hade varit med normala partipriser
riknade enligt 1akemedelstaxan. Enligt utskottet
ar det nddvéndigt att samordna partipriserna pa
det sdtt som avses i 37 a §.

I propositionen gar regeringen inte ndrmare in
pa tidpunkten fOor nir partipriserna ska trdda i
kraft. Det sdgs heller ingenting om konsekven-
serna for avtal som ingatts innan lagen triader i
kraft. Enligt vad utskottet har erfarit har tanken
anda varit att det samordnade partipriset ska gél-
la samtliga ldkemedel som levereras till apote-
ken efter att lagen har trétt i kraft.

Rabattsystemen har ansetts i principiellt hin-
seende std i strid med bestimmelserna om mi-
nuthandelspriser for ldkemedel, 58 § i likeme-
delslagen och statsradets forordning om ldkeme-
delstaxan. I sitt utlatande anser grundlagsutskot-
tet att lagen kan tillimpas pa upphandlings- och
samarbetsavtal som har ingatts innan lagen tré-
der i kraft. Pa grund av denna standpunkt begir-
de social- och hilsovérdsutskottet ytterligare ett
utlatande av grundlagsutskottet med anledning
av ett forslag till en preciserad ikrafttradandebe-
stimmelse. P& grund av tungt vigande skal som
har att gora med betydelsen av att frimja befolk-
ningens hélsa ér ldkemedelsmarknaden samman-
taget sett mycket strikt reglerad, framhaller
grundlagsutskottet. Foretagen pa denna mark-
nad kan rimligen inte forvinta sig att lagstift-
ningen under alla forhdllanden forblir absolut
oforéndrad, framhaller grundlagsutskottet vida-
re. I denna konstellation ar det enligt grundlags-
utskottet trots allt angelédget att till exempel med



Motivering

hjilp av overgangsbestdmmelser se till att retro-
aktiva adndringar i lagstiftningen inte forsamrar
avtalsparternas villkor orimligt mycket (GrUU
56/2005 rd). Social- och hélsovardsutskottet {6-
reslar att ikrafttradandebestimmelsen &ndras
som 1 utldtandet.

Grundlagsutskottet anser att prisregleringen i
58 § i likemedelslagen har ett samband med
egendomsskyddet som tryggas i 15 § i grundla-
gen. Foljaktligen anser grundlagsutskottet att det
inte &dr helt oproblematiskt att i lag foreskriva om
storleken pd forsédljningsbidrag. Grundlagsut-
skottet papekade emellertid att forslaget grun-
dar sig pd en ambition att generera rimligare 14-
kemedelspriser och ddmpa prisékningen péa
framfor allt dyrare 1akemedel och att detta &r for-
enligt med de grundldggande fri- och rattigheter-
na. Bestimmelserna inverkar inte pa behand-
lingsordningen, anser grundlagsutskottet.

Den foreslagna formuleringen forefaller en-
ligt grundlagsutskottet att tillata att forsdljnings-
bidraget pa enskilda lakemedel kan vara ldgre dn
procentsatsen for apoteksavgiften, ocksa annat
an i undantagsfall. Med avseende pa en vil av-
griansad och proportionerlig lagstiftning bor be-
stimmelsen kompletteras med att forfarandet
kraver grundad anledning, anser grundlagsut-
skottet.

Enligt vad social- och hélsovardsutskottet har
erfarit méste forsdljningsbidraget for varje like-
medelsforpackning jdmforas med procentsatsen
for apoteksavgiften ndr ldkemedelstaxan ses
over, om bestimmelsen kompletteras pa det sétt
som grundlagsutskottet foreslar. Enligt den gél-
lande tabellen for apoteksavgifter betalas den
hogsta avgiften, 11 procent, bara for den del av
omséttningen som overstiger cirka 4,5 miljoner
euro. Ocksa de storsta privata apoteken har i
dagsldget en apoteksavgift som ligger under 10
procent av omsdttningen. Lonsamheten beror
inte bara pd omséttningen utan paverkas ocksa
av antalet anstéllda, personalstrukturen, investe-
ringar och hyror.

Liakemedelsverket har gjort en utredning av
konsekvenserna av en slopad apoteksavgift och
funnit att 56 apotek hade en omséttning pa mer
dn 5 miljoner euro 2003. Apoteksavgiften tas ut
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pa den totala omséttningen och den genomsnitt-
liga avgiften &r for ndrvarande 7,0 procent av
omsittningen. Aven om ett apotek pi grund av
sin stora omséttning betalar den hogsta apoteks-
avgiften enligt tabellen for en del av omséttning-
en ligger den slutliga procentsatsen for apoteks-
avgiften for privata apotek betydligt lagre. Detta
hidnger samman med priset pa enskilda ldkeme-
del, men har ocksa flera andra orsaker. Berdknat
enligt den gillande ldkemedelstaxan har margi-
nalerna for lidkemedel med ett hogt partipris bli-
vit mycket stora. Det i sin tur betyder att var i ett
nordiskt perspektiv hoga lidkemedelstaxa bor ses
over. Med hinvisning till detta anser utskottet
det lampligt att lagforslaget godkdnns i enlighet
med propositionen.

Likemedelsutbyte

I detta sammanhang har utskottet ocksa behand-
lat bestimmelserna (57 b—d §) om ldkemedels-
utbyte i proposition RP 108/2005 rd. I betdnkan-
det (ShUB 17/2005 rd) om propositionen fore-
slog utskottet att bestimmelserna stryks efter-
som de inte grundade sig pa nagra EU-bestdm-
melser och av samma anledning inte var lika
bradskande som resten av propositionen.
Bestammelserna om likemedelsutbyte har i
likhet med bestimmelserna om nikotinpreparat
gett upphov till mycket divergerande uppfatt-
ningar bland de sakkunniga som hérts av utskot-
tet. Utskottet padpekar att det helt och héllet &r
beroende av nationell provning att utesluta lake-
medel som &r skyddade med sé kallade analogi-
forfarandepatent fran ladkemedelsutbyte. Nar me-
todpatent ersattes med produktpatent for léke-
medel inférdes en Overgangsperiod pa atta ar
(1987—1995). Den foreslagna dndringen base-
rar sig pa att Finland fore 1995 hade en patent-
lagstiftning som tilldt att generiska preparat
skyddade av patent i vissa fall kunde fa ett kon-
kurrerande preparat med samma aktiva sub-
stans, men tillverkat med en annan metod. Den
hér typen av synonympreparat omfattas numera
direkt av ldkemedelsutbyte och detta har ansetts
vara orimligt fér den som innehar forséljnings-
tillstdndet for det generiska preparatet.
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Forteckningen 6ver liakemedel som ar skydda-
de med analogiforfarandepatent och omfattas el-
ler kommer att omfattas av ldkemedelsutbyte i
framtiden bygger pa en utredning som gjorts av
lakemedelsindustrin, eftersom det vore mycket
svart att fa uppgifterna direkt fran myndigheter-
na. Utskottet papekar att den tidigare dndringen
(853/2005) av definitionen pa synonympreparat
kan ha den f6ljden att preparaten i den forteck-
ningen blir ndgot fler. Om likemedel skyddade
med metodpatent omfattas av ldkemedelsutbyte
direkt utan en lagindring ar konsekvenserna
storst for de foretag vars forséljning till stor del
bestar av den typen av preparat, papekar reger-
ingen i propositionen.

Enligt uppgifter till utskottet dr det mojligt att
dotterbolagen i Finland till likemedelsforetag
med forskningsverksamhet far simre mojlighe-
ter att bedriva sin verksamhet, om synonympre-
parat omfattas av ldkemedelsutbyte. Enligt pro-
positionen minskar problemen i takt med att pre-
parat skyddade av produktpatent kommer ut pa
marknaden och patentskyddet for ldkemedel
med metodpatent gar ut. Utskottet papekar att
lagforslaget inte helt och hallet undanrdjer ho-
ten mot verksamheten vid den hér typen av fore-
tag 1 Finland. I stillet skjuts hoten upp tills me-
todpatenten gar ut om inte foretagen under tiden
hinner ta fram nya likemedel som kan fa pro-
duktpatent.

Det ér svart att gora ndgon tillforlitlig bedém-
ning av vilka ekonomiska konsekvenser lagfor-
slaget har vid en begrinsning av ldkemedelsut-
bytet. De kostnadskalkyler som ingar i proposi-
tionen bygger pd uppgifter fran 2003. Enligt
uppgifter till utskottet har det skett stora forand-
ringar i forsédljningen av ldkemedel. Att doma av
uppgifterna for september 2005 vore de teoretis-
ka besparingarna utan en lagdndring 14—135
miljoner euro om aret om man ser till nivan
2005. Regeringen bedomer att den teoretiska be-
sparingen uppgar till hogst 22 miljoner euro. Be-
domningen stoder sig pa ett flertal antaganden,
och kalkylen beaktar inte priskonkurrensen ef-
tersom det har antagits att konkurrensen om pre-
paraten kommer att vara liten.

Motivering

Utskottet papekar att en avgransning av like-
medelsutbytet till att gélla ett giltigt metodpa-
tent kan motiveras med synpunkterna ovan, men
ocksa med en ambition att finna en balans mel-
lan tillverkare av generiska preparat och tillver-
kare av synonympreparat. Detta har till exempel
EU ansett vara viktigt i sin ldkemedelspolitik.
Tack vare att definitionen pa synonympreparat
har anpassats till EU-reglerna kan preparaten fa
ett storre anvandningsomrade samtidigt som den
nya definitionen frimjar priskonkurrensen.
Samtidigt framhaller utskottet att syftet med de
aktuella dndringarna inte &r att inskrdnka mojlig-
heterna att anvinda synonympreparat nir lake-
medelsersittningarna nagon gang i framtiden re-
videras.

Detaljmotivering

19 §. Paragrafen reglerar privatpersoners im-
port av likemedel. Bestimmelserna tar ocksé
hénsyn till exempelvis personer som deltar i
idrottstdvlingar och idrottslagens behov av
medicinsk vérd. Utskottet foreslar att 2 mom.
preciseras med att privatpersoner far fora in l4-
kemedel till landet om inforseln hanfor sig till ett
stort mésterskap inom internationell idrott eller
ett liknande evenemang. Utskottet foreslar att
réitten att infora lakemedel utstracks till veterini-
rer till exempel i samband med internationella
ridtdvlingar. Rétten ska emellertid inte gélla
dopningsmedel som avses i strafflagen.

Vidare foreslar utskottet en del justeringar i
bestimmelserna om veterindrmedicin i 3 mom.
Dessutom preciserar utskottet bemyndigandebe-
stimmelsen i 4 mom. Genom forordning av
statsradet ska det i forekommande fall gé att ut-
farda bestimmelser om i samband med vilka
idrottstidvlingar eller andra evenemang ldkare
och veterindrer har rétt att fora in likemedel i
landet. Ocksé inforsel av ldkemedel som inne-
héller narkotiska &mnen bor kunna begrénsas el-
ler forbjudas genom forordning av statsradet.
Diaremot dr det inte befogat att direkt med stod
av lag forbjuda inforsel av den typen av ldkeme-
del eftersom till exempel en del likemedel for
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smirtbehandling innehaller substanser som kan
betraktas som narkotikaklassade &mnen.

54 a §. Med hénvisning till skilen i den allmén-
na motiveringen ovan anser utskottet det ldmp-
ligt att nikotinpreparat kan kopas i apotek men
ocksa i detaljhandelsaffarer, kiosker och servi-
cestationer som siljer tobaksvaror. For tydlighe-
tens skull foreslar utskottet en precisering i en-
lighet med detta.

57 b—d §. Med héanvisning till den allménna
motiveringen foreslar utskottet att paragraferna
far samma innehdll som i proposition RP
108/2005 rd.

60 §. Paragrafen 4r en bemyndigandebestim-
melse for apoteksverksamhet. Utskottet foreslar
att bestimmelsen preciseras med att det genom
forordning av statsradet kan meddelas ndrmare
bestimmelser om omfattningen pa fortbildning
for farmaceutisk personal vid apoteken. Detta
for att sdkerstilla att alla apotek ordnar &tmins-
tone sa mycket fortbildningen som lagen kraver.

88 a §. Med hénvisning till proportionalitets-
principen ansag grundlagsutskottet det nddvén-
digt att precisera 2 mom. Villkoren for att avbry-
ta veterindrmedicinska provningar preciseras.
Bestdimmelserna om forbud och avbrott ska bara
gilla vésentliga eller allvarliga brister eller un-
derlatelser. Sddana atgérder ska dessutom vidtas
forst ndr anmérkningar eller varningar till den
som bedriver verksamheten inte resulterat i att
bristerna i verksamheten har atgérdats. Daremot
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anser utskottet det inte nddvandigt att infora be-
griansningar for de lokaler dér inspektioner inte
far goras.

Vidare foreslar utskottet att 3 mom. ska for-
skriva om ett samradsforfarande innan Likeme-
delsverket meddelar foreskrifter om avbrott i el-
ler forbud mot provningar.

Ikrafttrddandebestimmelsen. Med  hénvisning
till den allménna motiveringen foreslar utskottet
att ikrafttridandebestdmmelsen preciseras sé att
det entydigt framgér att lagen i enlighet med
propositionen ocksé tillimpas pa upphandlings-
och samarbetsavtal som ingétts innan lagen har
tritt 1 kraft. Med hénvisning till utlatandet fran
grundlagsutskottet (GrUU 56/2005 rd) foreslar
utskottet att ikrafttridandebestimmelsen dess-
utom preciseras med att 37 a § borjar tillimpas
pa likemedelsleveranser som grundar sig pa ett
avtal som ingatts fore lagens ikrafttradande forst
sex manader efter att lagen har tritt i kraft.

Med hédnvisning till den allmdnna motivering-
en foreslar utskottet att ikrafttrddandebestdm-
melserna for 57 b—d § i 4 och 5 mom. ges sam-
ma innehdll som i propositionen RP 108/2005 rd.

Forslag till beslut

Med stéd av det ovan anforda foreslar social-
och hilsovardsutskottet

att lagférslaget godkinns med dndring-
ar (Utskottets dndringsfiorslag) och

att tvd uttalanden godkdinns (Utskottets
forslag till uttalande).
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Utskottets dndringsforslag

Forslag till beslut

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ildkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19, 41,43 och 45 §,52 § 1 mom., 56 § 1
mom., 57 b §, 58 §,60§ 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4

mom.

avdem 19 § saddan den lyder i lag 700/2002, 41 §, 52 § 1 mom. och 62 § 1 och 2 mom. sddana de ly-

der i lag 895/1996, 43 § sddan den lyder delvis éndrad i lag 1046/1993 och i ndmnda lag 895/1996,
57 b §ilag 80/2003, samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4 mom. séddana de lyder i

nidmnda lag 700/2002, samt

fogas till lagen enny 37 a §, nya 54 a—54 e § och en ny mellanrubrik fore 54 a §, 57 coch d §, som

foljer:

19§

(1 mom. som i RP)

En person som varaktigt dr bosatt i ndgot an-
nat land &n Finland och har ritt att utova lékar-
yrket far vid inresa i landet medfora och anvén-
da ett sadant lakemedelspreparat for vilket for-
séljningstillstdnd har beviljats i det land dar 13-
karen i huvudsak utdvar sitt yrke, om inresan
och behovet av likemedelspreparaten grundar
sig pa det medicinska behovet hos en person el-
ler grupp av personer som tillfalligt kommer till
Finland for att delta i ett stort internationellt
idrottsmdsterskap eller i en annan ddrmed jdam-
forlig tillstillning eller pa det medicinska beho-
vet hos ett djur eller en grupp av djur. Rdtten
gdller dock inte dopningsmedel som avses i 44
kap. 16 § i strafflagen (39/1889). De inforda la-
kemedelspreparaten far anvéndas endast for vard
av de personer for vilka den ldkare som for in
preparaten dr vardansvarig lékare eller for be-
handling av de djur som veterindren ansvarar
for.

Om en legitimerad lékare, (utesl.) tandldkare
eller veterindr som varaktigt ar bosatt i Finland
har fort ut 1akemedel ur landet for tryggande av
lakemedelsbehandlingen av i Finland varaktigt
bosatta personer eller djur under deras tillfilliga

vistelse utomlands, far likaren é&terinféra de
overblivna lakemedelspreparaten.

Genom forordning av statsrddet kan ndrmare
bestdmmelser utfirdas om de allménna forutsatt-
ningarna for sadan inférsel som avses i 1—3
mom. samt om begrdnsningar som géller an-
skaffningslandet for det 1akemedel som skall f6-
ras in, ldkemedlets anskaffningssitt, typen av
tavling eller annan tillstdllning som avses i 2
mom. och maximimidngden ldkemedel som far
foras in. Genom férordning av statsrddet kan
rdtten enligt 2 mom. att fora in likemedel som
innehdller narkotikaklassade dmnen forvigras
eller begrdnsas. Om inforsel som ansluter sig till
2 mom. kan pé de grunder som nérmare bestims
genom forordning av statsradet kravas forhands-
anmélan till myndigheterna eller till arrangdren
for det evenemang som é&r orsaken till personens
tillfalliga vistelse i landet. Genom forordning av
statsrddet kan ocksé infoérseln av dmnen som an-
vinds till medicinering av djur begrdnsas, om
amnena kan dventyra tryggheten och kvaliteten i
friga om de livsmedel som fas av djur eller om
de kan medfora annat betydande men for djur,
méinniskor eller miljon, eller om de kan dventy-
ra motstdndskraften mot djursjukdomar i Fin-
land.
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5 kap.

Forsiljning av liikemedel fran likemedelsfab-
riker och likemedelspartiaffirer

37 a,41,43,450ch 52 §
(Som i RP)

Forsdljning av nikotinpreparat

54a§

Nikotinpreparat far med avvikelse frdn vad
som foreskrivs 1 38 § pa basis av ett av forsélj-
ningsstéllets placeringskommun beviljat till-
stand sdljas ocksd i de affdrer inom detaljhan-
deln, kiosker och servicestationer som siljer to-
baksprodukter. Nikotinpreparat far séljas endast
till personer som fyllt 18 &r. Forsdljaren skall
kunna &vervaka kopsituationen. Forséljning frén
automat ér forbjuden.

(2 och 3 mom. som i RP)

54 b—e, och 56 §
(Som i RP)

57b§

Vid expediering av likemedelspreparat som
forskrivits av en ldkare eller tandldkare skall
apoteket byta ut lakemedelspreparatet mot det
enligt Likemedelsverkets 1 57 ¢ § avsedda for-
teckning billigaste utbytbara och allmént till-
géngliga likemedelspreparatet eller mot ett mot-
svarande likemedelspreparat vars pris avviker
litet fran det billigaste preparatets pris. Ett ldke-
medelspreparats pris avviker litet, om prisskill-
naden i forhallande till

1) det billigaste utbytbara preparat som kos-
tar mindre dn 40 euro 4r mindre 4n 2 euro, eller

2) det billigaste utbytbara preparat som kos-
tar 40 euro eller mer 4r mindre 4n 3 euro.

Vilket som dr ldgsta pris pa sinsemellan utbyt-
bara likemedelspreparat bestdms utifran det bil-
ligaste preparatets minuthandelspris inklusive
mervirdesskatt den forsta dagen i varje kvartal.

Ett lakemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit ldkemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom att
anteckna forbudet pé receptet eller om den som
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koper ladkemedlet motsétter sig utbyte. S& ldnge
receptet ar 1 kraft skall apoteket expediera sam-
ma preparat. Om ett likemedel expedieras flera
gdnger mot samma recept, har dock den som ko-
per likemedlet rdtt att vid de senare tillfillena
képa det likemedelspreparat som anges pd re-
ceptet. Den som koper ett ldkemedel har dessut-
om alltid rétt att f4 det vid tidpunkten for expe-
dieringen i realiteten billigaste utbytbara like-
medelspreparatet, om inte den som forskrivit 13-
kemedlet har forbjudit utbyte pa medicinska el-
ler terapeutiska grunder.

57 ¢ § (Ny)
Ldkemedelsverket skall fora en forteckning

over sinsemellan utbytbara likemedelsprepa-
rat. Likemedelspreparat som har samma aktiva
substanser och kvantitativa sammansdttning och
som dr bioekvivalenta kan anses vara sinsemel-
lan utbytbara

Ett ldkemedelspreparat och dess synonympre-
parat kan dock inte anses vara sinsemellan ut-
bytbara om

1) tillverkningsmetoden for likemedelsprepa-
ratets aktiva substans skyddas av ett giltigt pa-
tent, i fraga om vilket ansokan har gjorts eller
kan anses ha blivit gjord fore 1995 och i fraga
om vilket patentbarheten hos tillverkningsmeto-
den har baserat sig pd att den substans som till-
verkats varit ny, eller av ett tilliggsskydd som
grundar sig pd ett dylikt patent,

2) ldkemedelspreparatets aktiva substans har
ett giltigt produktpatent eller ett ddrpd baserat
tilliggsskydd i minst fem stater som hor till Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomrddet, och

3) innehavaren av forsdljningstillstandet for
ldkemedelspreparatet inom fyra mdnader frdn
det att forsdljningstillstandet beviljades tillstdl-
ler Likemedelsverket en utredning om att villko-
reni I och 2 punkten uppfylls.

Den som innehar forsdljningstillstand for ett
ldkemedelspreparat skall dessutom arligen i ok-
tober tillstilla Likemedelsverket ett registerut-
drag som Patent- och registerstyrelsen givit om
att det patent eller tilliggsskydd som avses i 2
mom. I punkten dr i kraft. Om patentet eller till-
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ldggsskyddet upphor att gdlla skall detta utan
drojsmal anmdlas till Lakemedelsverket.

Om ldkemedelspreparat har intagits i férteck-
ningen over sinsemellan utbytbara ldkemedels-
preparat av den orsaken att innehavaren av for-
sdljningstillstandet for originalpreparatet inte
inom utsatt tid har foretett de utredningar som
avses i 2 mom., far preparaten inte lingre sena-
re avforas fran forteckningen pd basis av ett pa-
tent eller tilldggsskydd som avses i 2 mom. I
punkten. Avforande frdn forteckningen kan dock
goras om patenthavaren eller innehavaren av
tilldggsskydd har gjort en framstdillning enligt
71 a § i patentlagen (550/1967) som har blivit
godkdnd och patentet eller tilldggsskyddet pa sa
sdtt pd nytt har trdtt i kraft efter den tidsfrist som
ndmns i 2 mom. Beslutet om godkdnnande av
framstdllningen skall tillstdllas Likemedelsver-
ket inom tvd manader fran godkdnnandet.

Med avvikelse fran vad som bestims i denna
paragraf kan samma ldikemedelspreparat som
importeras av olika importérer anses vara sinse-
mellan utbytbara.

57d g (Ny)

Genom forordning av social- och hdlsovdrds-
ministeriet kan vid behov bestimmas att inneha-
varen av ett forsdljningstillstand minst 14 dagar
fore den forsta dagen i varje kvartal skall med-
dela en myndighet som faststills genom forord-
ning av social- och hdlsovardsministeriet och
andra instanser som regelbundet uppdaterar
prisuppgifter priserna pd utbytbara ldikemedels-
preparat. Genom forordning av social- och hdl-
sovdrdsministeriet kan dessutom bestdmmas om
en myndighets skyldighet att publicera en for-
teckning over utbytbara likemedel och deras
priser. Genom forordning av social- och hdlso-
vdrdsministeriet kan vid behov utfirdas ndrma-
re bestdmmelser om uppgorandet av och inne-
hdllet i den utredning som avses i 57 ¢ § 2 mom.
3 punkten.

58§
(Som i RP)
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60 §

Nérmare bestdmmelser om apotekstillstdnd
och tillstandsansokan samt om apotek, filialapo-
tek och medicinskép, deras verksamhet och lo-
kaler, behorighetsvillkor for forestandare for
apotek och filialapotek samt storleken pa den
farmaceutiska personalen samt innehéllet och
omfattningen av i den kompletterande utbildnin-
gen utfirdas vid behov genom foérordning av
statsrddet.

62, 64 och 67 §
(Som i RP)

88a§

(1 mom. som i RP)

Lakemedelsverket kan vid behov férbjuda att
provningar som avses i 1 mom. inleds (utesl.),
om de inte motsvarar forutsittningarna i denna
lag eller med stod av den utfirdade bestimmel-
ser eller foreskrifter. Likemedelsverket kan be-
stdmma att en redan inledd klinisk veterindrme-
dicinsk provning skall avbrytas eller avslutas,
om det har férekommit visentliga brister eller
forsummelser i provningen och de inte har un-
danrdjs trots uppmaning frdn Likemedelsverket.

Ldkemedelsverket skall hora uppdragsgiva-
ren eller provaren innan en foreskrift enligt 2
mom. meddelas. Uppdragsgivaren och prévaren
dr skyldiga att inom sju dagar ldmna den infor-
mation som Likemedelsverket begdr. Om fére-
skriften beror pa ett omedelbart hot mot djuret
kan Likemedelsverket bestimma att prévningen
skall avbrytas omedelbart. Beslut om att avsluta
en provning som har avbrutits pd grund av en
omedelbar fara fdar fattas forst efter att upp-
dragsgivaren eller prévaren har hérts pa det
sdtt som foreskrivs ovan.

(4 mom. som 3 mom. i RP)

102 §
(Som i RP)

Ikrafttradandebestimmelsen
(1 och 2 mom. som i RP)
Denna lags 37 a § tillimpas pa ldkemedel som
levereras till apotek efter att lagen har trdtt i
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kraft. Pa likemedelsleveranser som grundar sig
pd avtal som har ingatts innan lagen har trdtt i
kraft tilllimpas 37 a § dock forst sex manader ef-
ter att lagen har trdtt i kraft. (Nytt)

Om forsdljningstillstand for ett ldkemedels-
preparat har beviljats fore denna lags ikraft-
tradande och innehavaren av forsdljningstill-
standet inom fyra manader fran lagens ikraft-
tradande for Likemedelsverket ldgger fram en i
57 ¢ § 2 mom. 3 punkten avsedd utredning om att
ett patent eller tillldggsskydd enligt 57 ¢ § 2
mom. I punkten dr i kraft, far ett preparat som
tidigare inte ansetts vara utbytbart och dess sy-
nonympreparat inte anses vara utbytbara sd
ldnge patentet eller tillldggsskyddet dr i kraft.
De preparat som olika importérer av samma ld-
kemedelspreparat importerar kan dock anses
vara sinsemellan utbytbara trots att patentet el-
ler tilldggsskyddet dr i kraft. (Nytt)

ShUB 32/2005 rd — RP 107/2005 rd

Om ett ldkemedelspreparat och dess syno-
nympreparat har ansetts vara sinsemellan utbyt-
bara vid denna lags ikrafttridande, skall Like-
medelsverket avfora preparaten fran forteck-
ningen over sinsemellan utbytbara ldkemedels-
preparat om innehavaren av forsdljningstill-
standet inom fyra mdnader fran denna lags
ikrafttridande ligger fram en sddan utredning
som avses i 57 ¢ § 2 mom. 3 punkten. Avforandet
skall goras ndr foljande forteckning over sinse-
mellan utbytbara ldkemedelspreparat uppgors
efter det att utredningen om patentet eller till-
ldggsskyddet gjorts. De preparat som olika im-
portorer av samma ldkemedelspreparat importe-
rar kan dock anses vara sinsemellan utbytbara
trots att patentet eller tilldggsskyddet dr i kraft.

(Nytt)

Utskottets forslag till uttalande

1. Riksdagen forutsdtter att regeringen
gor en samlad utredning av vilka dtgdr-
der som behdvs for att fd bukt med de
okande ldkemedelskostnaderna och gor
det i samrad med myndigheterna och
andra aktorer (till exempel ldkemedels-
industrin, apoteken, patientorganisatio-
nerna) samt utifrdn utredningen forbe-
reder nodvindiga dndringar i likeme-
delslagen och av ldkemedelsersdttning-
arna.

2. Riksdagen férutsdtter att regeringen
tillsdtter en uppfoljningsgrupp som har
till uppgift att bevaka och utvirdera ef-
fekterna av att forsdljningen av nikotin-
preparat breddas. Dd dr det viktigt att
fdsta sdrskilt avseende vid distributio-
nen, overvakningen och de samlade ef-
fekterna av dndringen. Vidare forutsdt-
ter riksdagen att regeringen limnar en
redogorelse om dtgdrderna i samband
med berdttelsen om sin verksamhet
2006.

11
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Helsingfors den 2 december 2005

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Valto Koski /sd

medl. Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Lov /sv
Riikka Moilanen-Savolainen /cent
Aila Paloniemi /cent
Leena Rauhala /kd

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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Paula Risikko /saml

Arto Seppald /sd

Osmo Soininvaara /gréna
Tapani Tolli /cent

Raija Vahasalo /saml
Erkki Virtanen /vanst
Tuula Vééitdinen /sd.
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RESERVATION 1

Motivering

I utskottet foreslog jag att 57 b § dndras och att
57 c och d § stryks. Men mitt forslag forlorade i
omrostningen.

I betdnkandet sdger utskottet att det 4r myck-
et svart att pa ett tillforlitligt satt bedoma de eko-
nomiska konsekvenserna av en begrinsning av
lakemedelsutbytet i lagforslaget. De som hade
berett lagen hordes av utskottet som sakkunni-
ga, men trots anmodan fran utskottet flera géng-
er kunde de inte entydigt eller ens nagot sa nér
sdkert redogora for vilka kostnader patienterna
och samhillet drabbas av eller vilka vinster
framfor allt den utlindska lakemedelsindustrin
kommer att kamma in, nir lagen trdder i kraft
och dirmed ocksé likemedel med analogiforfa-
randepatent inte omfattas av reglerna for lake-
medelsutbyte. Det berdknade kostnadsinterval-
let fordelades sa att kostnaderna for patienterna
och samhillets likemedelserséttningar, som
samtidigt ska beraktas som vinster for lakeme-
delsindustrin, uppgér till minst 14 och hogst 135
miljoner euro. Sanningen ligger sdkert ndrmare
det hogsta dn det ldgsta beloppet, kanske till och
med 6ver det hdgsta beloppet.

Likemedelskostnaderna &dr den kostnadspost i
var hélso- och sjukvird som Okar Overldgset
snabbast. Om vi inte lyckas vinda trenden hotas
hela systemet av en kostnadskris. Detta var en av
de viktigaste orsakerna till att vi fick var lagstift-
ning om ldkemedelsutbyte 2003. Syftet med re-
formen var att fa bukt med de snabbt galoppe-
rande likemedelskostnaderna. Det 14t sig goras
med att synonympreparat och parallellimporte-
rade preparat, som &r billigare &n generiska lake-
medel, ska anvédnas i storre utstrickning. Refor-
men har varit den effektivaste metoden hittills
att stdvja de galopperande ldkemedelskostnader-
na.

Propositionen, som en majoritet inom utskot-
tet stdllde sig positiv till, minskar tyvirr avse-
vart mojligheterna att reducera lakemedelskost-
naderna med hjilp av likemedelsutbyte. And-

ringen inskrdnker konkurrensen och forsdmrar
marknadens funktion. Over lag strider proposi-
tionen mot den barande principen i likemedels-
utbyte, att likemedel som har samma effekt men
ar billigare ska anvindas.

Varken de sakkunniga eller majoriteten inom
utskottet har kunnat ligga fram hallbara argu-
ment till varfor likemedel som &r skyddade av
analogiforfarandepatent inte ska omfattas av 14-
kemedelsutbytet. Ett argument har varit att kon-
sumenterna inte har s stor nytta av att ldkeme-
del med analogiférfarandepatent omfattas avli-
kemedelsutbytet. Som jag redan har nimnt utgar
vissa experter frén att nyttan kan uppgé till hela
135 miljoner euro och i vilket fall som helst &r
minst 14 miljoner euro. A andra sidan, om lag-
andringen inte har s stor nytta for konsumenter-
na eller erséttningssystemet, varfor da over hu-
vud taget infora ett sadant system? I sa fall mas-
te ladkemedelsutbytet ha mycket liten effekt for
de ldkemedelsforetag som tillverkar forfarande-
patentldkemedel, och det &r de som regeringen
vill skydda med hjélp av lagen.

Det har ocksé pastatts att ldkemedelsutveck-
lingen vid dotterbolag till utlandska ldkemedels-
foretag kommer i farozonen om deras generiska
preparat omfattas av ldkemedelsutbytet. Det &r
inget trovirdigt pastdende. Inga stora ldkeme-
delsforetag tar fram sina likemedel bara for den
begransade marknaden i Finland utan riktar in
sig pa hela vérlden som marknad. I det perspek-
tivet har en potentiell forsimrad marknadsstall-
ning i Finland for ett eller tva generiska preparat
som redan i tio ar har skyddats av analogiforfa-
randepatent ndgon relevans 6ver huvud taget.

Ett annat hot som har ndmnts &r att tillverkar-
na av generiska preparat tar bort likemedlen fran
den finldndska marknaden om de "trakasseras"
av de billigare synonympreparaten pd markna-
den och konsumenterna dérfor blir lidande. Da
maste man fraga sig: "Vad da blir lidande?. Ge-
neriska preparat kan komma i skymundan vid 14-
kemedelsutbyte bara om de har generisk substi-
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tution, det vill sdga har exakt samma samman-  Forslag

sittning och exakt samma effekt. Om det gene-  p3 grundval av det ovanstiende foreslar jag

riska preparatet forsvinner kan konsumenterna i

stdllet anvénda ett annat likemedel som &r billi- att lagforslaget i 6vrigt godkénns enligt

gare &n det generiska preparatet. betinkandet men 57 b—d § med foljan-
de dndringar:

Reservationens dndringsforslag

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ildkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19,41,43 och 45 §,52 § 1 mom., 56 § 1
mom., 57 b § 3 mom.,58 §, 60 § 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och
102 § 4 mom.,

av dem 19 § sddan den lyder i lag 700/2002, 41 §, 52 § 1 mom., 62 § 1 och 2 mom. saddana de lyder i
lag 895/1996, 43 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 1046/1993 och i ndmnda lag 895/1996, 57 b § 3
mom. i lag 80/2003 samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4 mom. saddana de lyder i
nimnda lag 700/2002, samt

fogas till lagen en ny 37 a §, nya 54 a— 54 e § och en ny mellanrubrik fore 54 a § (utesl.) som fol-
jer:

19§ 57b§
(Som i ShUB) (1 och 2 mom. utesl.)
(3 mom. som i ShUB)

> kap. 57 cochd§

Forsiljning av liikemedel fran likemedelsfab- (Utesl.)
riker och likemedelspartiaffirer

58, 60, 62, 64, 67, 88 a och 102 §
37 a, 41, 43, 45 och 52 § (SOI’I] i ShUB)

(Som 1 ShUB) -
Ikrafttradandebestimmelsen
Forsdljning av nikotinpreparat (Som i ShUB)

54 a—=c och 56 §
(Som i ShUB)

14
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Helsingfors den 2 december 2005

Erkki Virtanen /vanst
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Reservation 2

RESERVATION 2

Motivering

Sjukdomarna och dodsfallen pd grund av rok-
ning &r ett stort folkhdlsoproblem. Av ménnen i
Finland roker 27 procent och av kvinnorna 20
procent. Arligen dér 5 000—6 000 ménniskor en
for tidig dod pé grund av rokning. Merparten av
de som roker vill sluta. Vid rékstopp ar motiva-
tionen viktigast av allt. Nikotinpreparat har en
ganska obetydlig effekt nir det giller att sluta
roka. Fem personer av hundra som anvint niko-
tinpreparat slutar roka helt och héllet. Det ar
bara de som lyckats med sitt tilltag som har en
positiv effekt for folkhdlsan och hilso- och sjuk-
vardskostnaderna.

Nikotin ar en stark, centralstimulerande ldke-
medelssubstans som medfor obestridliga hélso-
risker bade vid rokning och vid anviandning av
nikotinpreparat. Preparaten paverkar hjarta, cir-
kulation och centrala nervsystemet. Nikotinpre-
parat dr beroendeframkallande genom exakt
samma mekanism som tobaksvaror. Studier vi-
sar att 12 procent av dem som anvénder nikotin-
preparat dr beroende av dem. Manga anvénder
preparaten samtidigt som de roker. Till och med
personer som inte roker borjar anvénda nikotin-
preparat.

Preparaten for substitutionsbehandling ar ett
hjalpmedel for att lindra abstinensbesvéren, men
ocksé dd maste man kunna anvénda dem rétt. Be-
tydligt fler lyckas med sitt rokstopp om substitu-
tionspreparaten kombineras med kvalificerad
radgivning. Nar nadgon koper ett nikotinlakeme-
del pé apotek finns det alltid en farmaceut som ar
utbildad for att ge kunderna rad om val och an-
viandning av preparat. Kassapersonalen i daglig-
varuhandeln har inte den utbildningen. I doku-
mentet Ladkepolitiikka 2010 sdgs att den infor-
mation som apoteken tillhandahaller ar av stor
betydelse vid anvéndning av egenvardspreparat.
Det finns 62 olika preparat for substitutionsbe-
handling med nikotin. Utan adekvat radgivning
kan konsumenterna inte vilja det mest lampliga
preparatet for sig, rétt styrka och dosering eller
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bestdimma rétt ldngd pa behandlingen. Detalj-
handeln ska inte vara tvungen att salufora ett
visst preparatsortiment. Det ar saledes inte si-
kert att det mest l1dmpliga preparatet ingar i de-
taljhandelns sortiment. Déremot ska apoteken
fortfarande vara skyldiga att ha alla produkter i
sitt sortiment.

Dagligvaruhandeln har inte lyckats klara av
overvakningen av forsdljning av tobaksvaror till
minderdriga ndr var tredje i 4ldrarna 14—18 ar
roker varje dag. Hur ska detaljhandeln klara av
att dvervaka forsdljningen av nikotinpreparat till
minderdriga? Nikotinpreparaten kan bli ett &mne
som ungdomen anvidnder for sitt hoga ndjes
skull. Kommunerna har inte tillrickligt med per-
sonal for att dvervaka forséljningsstéllena eller
adekvat kompetens for likemedelsdvervakning.

Liberaliseringen av forsdljningen av nikotin-
preparat har motiverats med att tillgdngen &r ett
problem. Problemet pavisas pé intet sétt i moti-
ven till lagforslaget. Inte heller antagandet att
storre tillgdng till preparat for substitutionsbe-
handling med nikotin minskar rokningen har
kunnat pévisas. Nikotinpreparaten blev egen-
vérdsprodukter 1998. Sedan dess har forsilj-
ningen okat 300 ganger om medan rdkningen
bara har minskat med 5 procent under samma
tid. Lakemedelsmyndigheterna har inga uppgif-
ter om att det skulle finnas problem med till-
gingen. Ingen information i den riktningen har
heller kommit fram i den arliga befolkningsstu-
dien kring apotekstjénster. Dessutom har Fin-
land flest apotek i relation till befolkningen i
hela Norden.

Ar det hilsovardspolitiskt sett en hallbar 16s-
ning att ge detaljhandeln ett nytt farligt och be-
roendeframkallande preparat att sélja? Liberali-
seringen av forsdljningen av preparat for niko-
tinsubstitution kan bli ett prejudikat som man i
framtiden hinvisar till for att fa andra recept fria
mediciner for forsdljning inom dagligvaruhan-
deln. Vi méste i stéllet ta oss an rokningen med
hjalp av en brett upplagd antirdkkampanj, dér
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det ingar upplysning om rokningens faror, rok-
fria restauranger och substitutionspreparat i
kombination med radgivning. En liberaliserad
forsiljning av produkter for nikotinsubstitution
ar inte den primdra metoden for att minska rok-
ningen.

I 37 a§ forpliktas ldkemedelsforetagen att
sélja sina produkter till samma pris till alla apo-
tek. Det betyder att foretagen ska ldmna samma
rabatt pa partipriserna till alla apotek. Bestdm-
melsen gor prissittningen pa likemedel dnnu
mer stelbent och begrinsar likemedelsforeta-
gens, partihandelns och apotekens konkurrens-
mojligheter. Den foreslagna modellen for en
samordning av partipriserna ar ett extremt in-
strument och begrinsar konkurrensen mer dn en
l6sning av problemen med likemedelsutbyte
hade krdavt. Nir man genom lagstiftning forso-
ker forhindra att priser tillimpas som konkur-
rensmedel kan det hinda att aktérerna pa mark-
naden hittar pa olika sitt att komma undan reg-

Helsingfors den 2 december 2005

Sirpa Asko-Seljavaara /saml
Paula Risikko /saml

Jag omfattar 37 a § i reservationen.

Raija Vahasalo /saml

ShUB 32/2005 rd — RP 107/2005 rd

leringen. Principen om samma priser giller
emellertid inte offentliga kopare av ladkemedel,
till exempel sjukhusapotek. D& uppstéar uppenba-
ra snedvridningar i konkurrensen.

Inte minst rabatterna for forsiljningskvantite-
terna dr en vésentlig del av normal affarsverk-
samhet och bor inte forbjudas. Ocksé i EU ar det
vanligt med rabatter. Det &r en omdjlig situation
om alla rabatter inklusive rimliga rabatter for
stora engangsinkdp samordnas och apoteken
samtidigt maste ldmna rabatt till kunderna pa
grundval av forordningen om ldkemedelstaxan.

Forslag
P& grundval av det ovanstaende foreslar vi

att lagforslaget i betinkandet i ovrigt
godkinns i enlighet med betinkandet
utom att 5 kap. 37 a § och 6 kap. 54 a—
e § stryks.
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Reservation 3

RESERVATION 3

Motivering

I 37 a § foreslar utskottet att likemedelsparti-
handeln inte ska fa 1dmna rabatt till vissa apotek
for lidkemedel som de siljer. Man kan visserli-
gen forstd tankegangen mot bakgrunden att ldke-
medelslagen forbjuder enskilda apotek att silja
lakemedel till rabatterat pris till sina kunder. Da
ar slutresultatet att de rabatter som apoteken far
blir kvar hos dem sjdlva. Det kan vara lockande
for dem att exponera ett sadant ldkemedel mer 4n
konkurrenterna, och det kan inte anses vara
lampligt. Vi foreslar ingen dndring i paragrafen
trots att vi tycker att situationen dr dalig. Dére-
mot foreslar vi att man funderar pa om forbudet
att sdlja lakemedel till kunder till ett 1agre pris 4n
i den faststéllda taxan kan upphévas. Da vore det
motiverat att apoteken far rabatter eftersom for-
budet att konkurrera med priser leder till ono-
digt mycket ineffektivitet.

Fri forsdljning av nikotinpreparat

Regeringen foreslar att detaljhandel med niko-
tinpreparat ska tillatas i detaljhandelsaffarer som
séljer tobaksvaror. Forsalget motiveras med att
det gor det lattare att sluta roka. Rokstopp ar ett
bra mél och substitutionsbehandling med niko-
tin ett effektivt hjalpmedel. Men man kan fraga
sig hur manga rokares beslut om rékstopp ar be-
roende av att de maste kdpa sina nikotinpreparat
pa apotek.

Det &r att ta en risk att tillata forsdljning av ni-
kotinpreparat i kiosker, pa servicestationer och i
livsmedelsaffirer. Nikotin ar ett kraftigt beroen-
deframkallande &mne som utan vidare skulle
forbjudas som narkotika om det kom ut pa mark-
naden i dag. Lakemedel for substitutionsbehand-
ling med nikotin ar ett béttre alternativ &n rok-
ning, men sdmre &n att helt och héllet vara utan
nikotin. I ldnder med fri forsdljning av nikotin-
preparat har forsiljningen 6kat markant, men na-
gon minskning i rokningen har inte kunnat pavi-
sas pa ett tillforlitligt satt. En amerikansk studie
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ger vid handen att 18 procent av unga som an-
vénder nikotinsubstitution aldrig har rokt. Unga
idrottsmén anvénder nu snus som dopningsme-
del. Det &r inte omdjligt att nikotintuggummi
kommer att anvéindas for samma &ndamal i stor-
re skala. Den risken finns forstds ocksa nér pre-
paraten finns pd apotek, men troskeln ar dnnu
lagre nér nikotintuggummi séljs bredvid godis-
hyllan. Lagen dr ocksa tandlos om ett nikotintug-
gummi som smakar gott och ar ténkt att vara ett
njutningsmedel kommer ut pa4 marknaden. Det &r
inte manga kunder som fattar att de kdper ett far-
ligt narkotiskt &mne.

Det finns olika styrkor pa nikotinpreparaten.
Enskilda affirer har ingen skyldighet, i motsats
till apoteken, att salufora produkter av olika
styrkor. De &r inte heller skyldiga att ha kompe-
tens att ge kunderna rdd om ritt styrka pé like-
medlen. Det dr ingen réttvis konkurrenssituation
for apoteken nér apoteken ér skyldiga att dels sa-
lufora alla preparat, dels ge kunderna rad i an-
vindningen av ldkemedel.

Regeringen foreslar att rétt till forséljning av
nikotinpreparat ska beviljas av kommunen som
ocksé dr skyldig att 6vervaka forsiljningen. Det-
ta dr ett slags bedrigeri som bara genererar kost-
nader utan att ge nadgon storre nytta. Extra kon-
stigt &r det att samma tillstdndsplikt inte géller
tobaksfaror. Om en affir séljer bade tobaksvaror
och nikotintuggummi till minderériga far for-
sédljningen av tobaksvaror fortsétta, men tillstan-
det for forsdljning av nikotinpreparat ar forver-
kat. Om riksdagen godkinner forslaget for fri
forséljning av nikotinpreparat, vore det béttre att
forkasta forslaget om kommunal dvervakning al-
ternativt att utvidga tillstdndsplikten till forsilj-
ning av tobaksvaror.

Inget ldkemedelsutbyte for synonympreparat
tillverkade med hjdlp av metodpatent

Ursprungligen foreslog regeringen i proposition
RP 108/2005 rd att produkter som har produkt-
patent (sjdlva likemedelsmolekylen dr patente-
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rad) i fem EU-ldnder, men har ett metodpatent
(samma molekyl tillverkas med olika metoder) i
Finland som hérrdr sig fran tiden fore EU-med-
lemskapet inte ska omfattas av ldkemedelsutby-
tet. RP 108/2005 rd krdvde brddskande behand-
ling och utskottet lyfte 6ver bestimmelserna om
lakemedelsutbyte till RP 107/2005 rd. Det fak-
tum att Finland siljer synonympreparat till like-
medelssubstanser som pa andra stéllen i virlden
har patentskydd har stott pa patrull frén den in-
ternationella ldikemedelsindustrin. Nu foreslas
en kompromiss som gar ut pa att preparaten inte
ska omfattas av ldkemedelsutbytet. Det kan
innebdra en betydande ekonomisk eftergift for
lakemedelsfabrikerna fran skattebetalarnas sida.
Som hogst har kostnaderna for lagforslaget upp-
skattats till hela 135 miljoner euro om aret. Juri-
diskt sett finns det ingenting som tvingar Fin-
land att dndra sin lagstiftning. Utskottet har inte
informerats om nagonting som talar for ett sa har
oegennyttigt forfarande.

Hoten om att ta bort produkterna fran den fin-
landska marknaden dr inte sidrskilt skridckinja-
gande eftersom problemet bara giller lakemedel
som det finns billigare alternativ till. Det har
ocksd sagts att utlindska ldkemedelsforetags
forskning i Finland komma i farozonen om lag-
forslaget godtas. Det verkar som ett daligt un-
derbyggt pastiende eftersom ldkemedelsbola-
gen inte bedriver forskning enkom for den fin-
landska marknaden utan riktar in sig pa vérlds-
marknaden. Ett flertal internationella foretag har
forskningsverksamhet i Finland eftersom Fin-
land &r ett bra land for ldkemedelsforskning. Vi
har bra och uppdatarede register och finlindarna
ar positivt instédllda till medicinska provningar.

Eftersom ingen har kunnat ldgga fram nagra
vederhiftiga motiv till varfor utskottet ska god-

ShUB 32/2005 rd — RP 107/2005 rd

kdnna propositionen foreslar vi att 57 b, 57 ¢ och
57 d § stryks med undantag for 57 b § 3 mom.

Dyra likemedel sdljs med forlust

I 58 § foreslar regeringen att ldkemedelstaxan
ska bli mer degressiv. Det innebér att det procen-
tuella forsédljningsbidraget blir mindre for dyra
lakemedel. Detta dr i och for sig motiverat efter-
som forsédljningen av mycket dyra likemedel ger
apoteken orimligt stora inkomster. Men refor-
men genomfors nu sd att forsdljningsbidraget
kan vara mindre 4n apoteksavgiften. Det bety-
der i sin tur att apoteken maste sélja den hir ty-
pen av likemedel med forlust eftersom apoteks-
avgiften stiger mer av forsiljningen &n apoteken
far I[onsamhet av forsiljningen. Problemet giller
bara de storsta apoteken som betalar de hogsta
apoteksavgifterna, och de finns bara i stdderna. |
nirheten av dessa apotek finns det alltid nagot
annat apotek som har mindre apoteksavgift och
inte behover sélja ldkemedlen med forlust. Apo-
teken kommer sékert pa ndgon diskret metod att
slussa kunderna vidare till ett apotek dér lake-
medlet inte direkt siljs med forlust. Andringar-
na borde séttas in i lagen om apoteksavgift, men
de paragraferna ar inte 6ppna. Vi foreslar dnda
inte att 58 § slopas eftersom den degressiva tax-
an i och for sig 4r en bra sak dven om den fore-
slagna modellen kommer att ge upphov till kon-
stiga situationer. Konstigheterna bor snarare
réttas till med &ndringar i forfattningarna om
apoteksavgift.

Forslag
P& grundval av det ovanstaende foreslar vi

att lagforslaget i betinkandet godkdinns
med foljande dndringar:
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Reservationens dndringsforslag

Lag

om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ildkemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 19, 41,43 och 45 §,52 § 1 mom., 56 § 1
mom., 57 b § 3 mom., 58 §, 60 § 1 mom., 62 § 1 och 2 mom., 64 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102
§ 4 mom.,

av dem 19 § saddan den lyder i lag 700/2002, 41 §, 52 § 1 mom. och 62 § 1 och 2 mom. sddana de ly-
der i lag 895/1996, 43 § sddan den lyder delvis éndrad i lag 1046/1993 och i ndmnda lag 895/1996,
57 b § 3 mom. i lag 80/2003 samt 58 §, 60 § 1 mom., 67 § 2 mom., 88 a § och 102 § 4 mom. sddana de
lyder i ndmnda lag 700/2002, samt

fogas till lagen en ny 37 a § (utesl.) som foljer:

19§ 56 §
(Som 1 ShUB) (Som i ShUB)

57b§
> kap. (1 och 2 mom. utesl.)
Forsiljning av likemedel fran likemedelsfab- (3 mom. som i ShUB)

riker och likemedelspartiaffirer
57cochd§
37 a,41,43,45 och 52 § (Utesl.)

(Som i ShUB)
58, 60, 62, 64, 67, 88 a och 102 §

Forsdljning av nikotinpreparat (Som i ShUB)
54 a—
(Uatesle. )§ Ikrafttrddandebestimmelsen

(Som i ShUB)

Helsingfors den 2 december 2005

Osmo Soininvaara /grona
Leena Rauhala /kd
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