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PROPOSITIONEN

| propositionen foresl s att | akemedel slagen och
sjukforsakringslagen andras. Malet for proposi-
tionen &r att framja kostnadseffektiviteten inom
|akemedelsbehandlingen. Detta uppnas genom
att goradet majligt att byta ut ett forskrivet |&ke-
medelspreparat mot det billigaste utbytbara [&
kemedel spreparatet samt genom att forbéttra den
handledning apoteken ger.

Enligt forslaget andras | &kemedel slagen s att
apoteket skall bytaut det forskrivnaldkemedels-
preparatet mot det billigaste utbytbara |&keme-
delspreparatet eller till ett preparat vars pris av-
viker litet fran det billigaste 1&kemedlets pris,
om inte lakemedelsforskrivaren eller koparen
motsétter sig utbyte. Forskrivaren kan forbjuda
att lékemedlet byts ut, om det finns grundad
medicinsk eller terapeutisk orsak dértill. Lake-
medelsverket faststéller en forteckning dver de
sinsemellan utbytbara |8kemedel spreparat som
omfattas av substitutionen. | propositionen fore-
slas foérutom den foreslagna utbytesskyldighe-
ten att bestdmmel sen i |8kemedel slagen om apo-

tekens farmaceutiska personals informations-
skyldighet gédllande anvandningen av |&keme-
delspreparat utvidgas. Enligt forslaget skall in-
formationsskyldigheten forutom anvandningen
av |8kemedel spreparat &ven omfatta preparatens
priser och andra omstandigheter som inverkar pa
valet av preparat.

Om en patient motsétter sig utbyte av 1akeme-
delspreparat skall rétten till sjukforsakringser-
séttning likval inte paverkas. Erséttningen skall
aven i fortsittningen bestammas utgaende fran
det kopta lakemedel spreparatet. Till sjukforsak-
ringslagen foreslas ett tillagg enligt vilket sjuk-
forsakringsersattning kan betalas dven utgaende
frén priset for det |akemedel spreparat mot vilket
det av |akaren ordinerade preparatet utbytts i
apoteket.

Propositionen hanfér sig till budgetproposi-
tionen for 2003 och avses bli behandlad i sam-
band med den. De féreslagna lagarna avses tré
dai kraft den 1 januari 2003.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Allman motivering

Av de orsaker som framgar av propositionens
motivering och med stod av erhallen utredning
finner utskottet forslaget nddvandigt och lamp-
ligt. Utskottet tillstyrker lagférslaget med fol-
jande anmérkningar och andringsforslag.

Med generisk substitution avses att apoteket
byter ut det [akemedel som l&karen forskrivit ge-
nom angivande av handel snamnet mot ett annat
|akemedel med samma aktiva substans, alltsa ett
generikum. Ett parallellimporterat 1&kemedel &r
ett ursprungligt, identiskt [&kemedel som impor-
teras av ndgon annan &n den ursprungligaimpor-
toren.
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Den internationella |akemedel smarknaden

| Europa betalas en stor del av |8kemedel skost-
naderna med offentliga medel. Lakemedelspoli-
tiken maste finna utvégar for att dampa de stan-
digt 6kande |ékemedel skosthaderna. De senaste
aren har |akemedel skostnaderna 6kat med unge-
far 10 % varje & och okningen forefaller att vara
enihéllandetrend. Ar 2001 steg utgifternafor 14
kemedel serséttningar med cirka 13 %.

De som tar fram lakemedel liksom ocksa de
som tar fram andra produkter & skyddade ge-
nom patent. N&r patentskyddet gar ut kan ocksa
andra ta efter den ursprungliga produkten. Da
kommer den samhdlleliga nyttan av uppfinning-
en mycket storre grupper till godo, om det be-
hovs. Lakemedel skonsumtionen styrs inte av de
normal areglernainom marknadsekonomin. Dér-
for har det tagits fram olika incitament och be-
gransningar for att |&kemedelsbehandlingen
skall bli ekonomiskt effektiv och rationell. Ett
sétt att uppna dessamal &r att ett orginal preparat
byts ut mot ett billigare generiskt |8kemedel.

Europeiska unionen forsoker skapa en balans
mellan nya innovativa |ékemedel och generiska
lakemedel genom att satsa dels pa industrins
konkurrenskraft, dels pa folkhalsan. EU har un-
derlattat for generiska lakemedel att komma ut
pa marknaden genom att &ndra bestammelserna
om forsaljningstillstand for |akemedel .

Instéllningen till generisk substitution varie-
rar fran land till land. Generisk substitution ge-
nomférsintei allalander till exempel for att [&
karna ordinerar lakemedel direkt med angivan-
de av det generiska namnet pa substansen (Stor-
britannien). USA &r den andraytterligheten. Déar
ar generisk substitution obligatorisk i en rad del-
stater, har utskottet erfarit. Lakaren kan inte for-
bjuda apoteket att tillhandahalla det billigaste 15
kemedlet. Regeringens modell, som innebér att
bade |&karen och patienten kan vagra byta ut |&-
kemedlet mot ett billigare, & flexiblare &n i
manga andra europeiska lander. For nérvarande
har nio EU-lander infort generisk substitution
och inget av dem har &ergatt till det gamla sys-
temet. De generiska |dkemedlens marknadsan-
del varierar stort fran land till land. Av |akeme-
del som lamnas ut enligt ordination & ungefar
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60 % generiska l&kemedel i Danmark, ungefar
50 % i USA och nagot under 40 % i Storbritan-
nien och Tyskland. | Finland har marknadsande-
len varit 3 %, men trenden har varit stigande de
senaste dren. Ocksa till exempel i Frankrike och
Spanien star generiska |akemedel for en ganska
liten del. Ocksa Frankrike och Spanien har and-
rat sin lagstiftning och tillater att ett |&kemedel
byts ut mot ett billigare generiskt lékemedel.
Med hénvisning till erfarenheterna i andra lan-
der anser utskottet att Finland genom att tillata
generisk substitution effektivt kan framja pris-
konkurrensen mellan 1ékemedel.
Parallellimporterade lékemedel & vanligen
orginalpreparat som packats om och fatt ett nytt
pris. Prisskillnaderna mellan parallellimportera-
de och direktimporterade |dkemedel &r oftast
ganska liten. Men ocksa nér ett orginal preparat
byts ut mot ett parallellimporterat |1akemedel kan
tydliga besparingar uppnas tack vare priskon-
kurrensen séarskilt nér det géller dyra ldkemedel.

Patientper spektivet

Sjukhusen i Finland har redan i flera decennier
bytt ut likvérdiga lékemedel sinsemellan och en-
ligt vad utskottet har erfarit har dettainte utgjort
ndgon risk for lakemedelssikerheten. Det &r
mycket ovanligt att det sker alvarliga fel pa
sjukhusen vid utdel ningen av | 8kemedel, som till
exempel att doseringen blir fel pa grund av det
utbytta preparatet eller att patienten far fel 1ake-
medel. Europeiska unionen har mycket kvalifi-
cerade bestémmelser om l8kemedelsbvervak-
ning. Darfor haller |akemedlen en mycket hog
niva. Av detta kan man dra slutsatsen att de fles-
ta generiska lakemedel i medicinskt hénseende
ar likvéardiga.

Vid lékarmottagningen forsoker lékare och
patient nd samforstand om vilket |akemedel som
skall ordineras. Enligt utskottet &r det viktigt att
ett eventuellt utbyte av |&kemedel i forsta hand
gors pa lakar- eller tandlakarmottagningen. Med
tanke pa patientens f6ljsamhet till ordinationen
spelar priset pa lakemedlen en viss roll. PA mot-
tagningen &r patienten emellertid mest oroad for
sitt halsotillstand och kanske ocksa forvirrad pa
grund av den osékra situationen eller den infor-
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mation som l&karen ger. | den situationen glém-
mer man |&tt bort att prata om |&kemedel spriset
eller sd kan det kannas genant. Senare kan det
hénda att patienten inte kan ta medicinen pa
grund av det hoga priset. | propositionen ndm-
ner regeringen ocksd att det gjorts en utredning
av |&kemedel sbehandling bland klienter som far
utkomststdd. Utskottet understryker att klienter
som far utkomststod inte automatiskt far sérbe-
handlasi relation till andra patienter nér | 8keme-
del forskrivs.

A andra sidan kan féljsamheten till |dkeme-
delsordinationen paverkas negativt ocksa av att
|akemedlen byts alltfor ofta. Patienterna kan
vara tvungna att lagra onddiga lakemedel hem-
ma eller av misstag ta flera olika preparat med
olika namn men med en och samma aktiva sub-
stans. Risken for att forvéaxla ldkemedel kan
motverkastill exempel om patienten har dagsdo-
sen i en dosett. Dessutom pagar det ett forsok pa
apoteken med maskinell dosférdelning. DA far
patienten | &kemedlen forpackade i dospasar.

Med hanvisning till risken att 18kemedel for-
vaxlas anser utskottet det befogat att |akarna
som regeringen foreslar har rétt att forbjuda att
ett 1akemedel byts ut pa apoteket. Pa grund av
datasekretessen och med tanke pa foljsamheten
till ordinationen anser utskottet det inte befogat
att den medicinska orsaken till att ett |&kemedel
byts ut anges pa ordinationen. Dessutom anser
utskottet det motiverat att bara ett enda preparat
ges ut under den tid som forskrivningen géller
och att det rimligen &r det billigaste |&kemedlet
som ges ut vid det forsta koptillfallet. Pa sa satt
byts I&kemedlen mer sdllan ut och patienten kéan-
ner sig mindre oséker an nér ett 18kemedel kan
bytas ut med tre manaders intervaller. Samtidigt
behdver inte alltid den behandlande |8karen kon-
taktas for att ge bekréaftel se pa att medicinering-
en & relevant. DA Okar inte de extra kontakterna
med |&karen orimligt mycket. Enligt utskottet &r
det dock nédvandigt att patienten alltid kan fa
det hilligaste utbytbara preparatet om han eller
hon vill, forutsatt att |&karen inte har forbjudit
detta pa terapeutiska eller medicinska grunder.

Om ett |&kemedel byts ut nar ndgon annan an
patienten sjdlv tar ut lakemedel, till exempel en
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narstaende eller hemtjanstpersonal eller om 1&
kemedlen levereras per post kan det hénda att
patienten far bristfalig information om utbytet.
Redan nu kan bristande patientinformation vara
ett problem, oavsett om ett |8kemedel byts ut el-
ler inte. A andra sidan vore det inte rationellt att
forbjuda att |8kemedel byts ut i dessa situationer
eftersom en del patienter, till exempel rorelse-
hindrade, dver lag kan g& miste om majligheten
att faett billigare |akemedel. Utskottet menar att
det behdvs regler for hur patienten i sddana situ-
ationer skall ha faktiska mojligheter att byta ut
ett 1&kemedel eller att forbjuda att 1ékemedlet
byts ut.

| vissa séllsynta fall kan det billigaste utbyt-
bara |&kemedlet vara ett sdmre alternativ for pa-
tienten om |akemedlet har ordinerats pagrund av
att det billigaste preparatet inte ersatts fran sjuk-
forsakringen. Sadana situationer kan i sdllsynta-
fall uppsta nér ett preparat har kommit ut pa
marknaden men ett rimligt partipris dhnu inte
har anhallits eller beviljats. | sddana situationer
har patienten rétt att forvagra ett utbyte och apo-
teket & skyldigt att informera honom eller hen-
ne om vilket preparat som &r fordel aktigast. En-
ligt utskottet ar det rimligt att patienten far er-
séttning fran sjukforsakringen for det |akemedel
som han eller hon koper.

Utskottet papekar att alla 1&kemedel inte ar
tillgangliga i Finland. Patienten kan anhdlla om
tillstand av |akemedelsverket for att kopa lake-
medlet i utlandet eller alla nddvéndiga lékeme-
del med stdd av EU-reglernai EES-landerna. De
ovriga nordiska lénderna har vélfungerande me-
kanismer for erséttning for |ékemedel som kops
utomlands. Med avseende pa rétten till likabe-
handling anser utskottet det nodvandigt att re-
geringen utreder mgjligheterna att flexibelt beta-
la ut ersédttning fran sjukforsakringen ocksa i
Finland for nddvandiga |ékemedel som kdps ut-
omlands.

Svérigheterna att fa tillgang till nya lakeme-
del &r ett patientproblem som de féreslagna énd-
ringarnainte rader bot pd. Problemet hanger dels
samman med de |anga handl&ggningstiderna for
forsaljningstillstand, dels med svarigheterna att
inforliva nya godkéanda |8kemedel i sjukforsak-
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ringssystemet. Utskottet forutsétter att regering-
en utreder mojligheterna att framja och skynda
pa mojligheterna for patienterna att fa tillgang
till nya innovativa och kostnadseffektiva lake-
medel (Utskottets forslag till uttalande 1).

Sukforsakringen

Ett alternativ till reformen som foreslagits fran
flerahdll ar att |akemedel spriserna sianks genom
ett beslut av den prisndmnd som beslutar om par-
tipriset pa lakemedel som ersétts fran sjukfor-
sakringen. Né&r |akemedel spriserna sags over ef-
ter en lagandring 1998 fattade prisndmnden un-
gefar 2 000 beslut under en tvaarsperiod. Av be-
sluten géllde 259 sinkta lékemedelspriser. | 31
fall dverklagades besluten, frdmst betréffande
orginalpreparat och |akemedel tillverkade pa li-
cens. | ett fall beslutade hogsta forvaltnings-
domstolen att beslutet maste tas upp pa nytt.
Prissankningarna pa ersattningsgilla |dkemedel
har vanligen bara en 6vergaende effekt. Darefter
kan de hogsta tilldtna priserna aterigen géla i
flera & framover. Dessutom kan industrin vara
tvungen att sénka priserna for att deras |ékeme-
del skall omfattas av ersattningarnafran sjukfor-
sakringen. Prissankningarna géller da bara lake-
medel som omfattas av erséttningssystemet. Ett
hogstatillatet prisfor |akemedel som ersétts fran
sjukforsakringen ar fortfarande ett anvandbart
sétt att paverka priset pdi all synnerhet patent-
skyddade |&kemedel. Enligt utskottet &r det vik-
tigt att forsoka paverka priserna ocksa pa denna
vag. Utskottet pdpekar dock att de totala kostna-
derna for varden och behandlingen kan bli be-
tydligt l&gre, om nya dyraldkemedel inforlivasi
ersattningssystemet.

Vid sidan av generisk substitution har flera
|&nder infort ett s.k. referenspris. Det betyder att
erséttningen fran sjukforsakringen ges ut enligt
priset for ett bestdmt |8kemedel som &r billigare.
En nackdel med systemet &r att patienten sjav
maste betala prisskillnaden mellan det billigare
och det dyrare |&kemediet, om han eller hon vill
ha ett dyrare preparat. Dessutom har det oftava-
rit komplicerat att administrera referenspriserna
och fleralander har varit tvungna att &nhdra dem.
Jamfort med generisk substitution har referens-
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priserna den fordelen att ocksa priserna pa pa-
tentskyddade |&kemedel kan paverkas. Utskottet
forutsatter att social- och hélsovardsministeriet
utreder om |akemedelsersattningarna behdver
ses dver, inbegripet mojligheterna att fa ersatt-
ning for |&kemedel som importeras med special-
tillstand och analyserar for- och nackdelarna
med referenspriser utifran erfarenheterna i an-
dralander (Utskottets forslag till uttalande 2).

Apoteken

Nar reformen trader i kraft kommer prisradgiv-
ningen att intensifieras. Utskottet papekar att det
inte far ske pa bekostnad av véagledningen i 1ake-
medel sanvandning. Vid sidan av prisradgivning
&r det fortfarande ett viktigt element i den farma-
ceutiska personalens arbete att ge kunderna rad
om rétt och sdker anvéndning av |&kemedel och
Over lag geinformation om rationell 18kemedels-
behandling. Enligt vad utskottet har erfarit kom-
mer reformen att medfora en storre arbetsbérda
for den farmaceuti ska personalen och krava stor-
re personal pa apoteken. Darmed Okar apotekens
kostnader. Dessutom rader det brist pa farma-
ceuter och det &r inte salatt att rekrytera mer per-
sonal. Det &r att anta att kunderna far langre van-
tetider pa apoteken.

Enligt vad utskottet har erfarit kan reformen
forsvara apotekens lagerhantering och forsamra
tillgangen pa lékemedel samt oka |akemedels-
svinnet. For att minska dessa eventuella missfor-
hallanden & Lakemedelsverkets forteckning en-
ligt lagforslaget giltigt tre manader & gangen.
Detta minskar fluktuationen i apotekslagren.
Dessutom géller apotekens skyldighet att byta ut
|akemedel bara preparat som ar allmant tillgang-
liga. Under forteckningens giltighetstid kan det
komma ut |akemedel pa marknaden som &r billi-
gare an de som finns i forteckningen och som
kunden har rétt att byta ut receptmed|et mot. Om
det billigaste allmant tillgangliga lékemedel inte
finns pa apoteket vid expedieringstidpunkten far
patienten bestdmma om han eller hon vill vanta
tills lakemedlet kommer till apoteket. Sma apo-
tek kan ha vissa svarigheter med att alltid lager-
fora de billigare [akemedlen. Det betyder samti-
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digt att lékemedelsbehandlingen kan séttas in
forst senare.

Enligt vad utskottet har erfarit kan sma apo-
tek fa problem med lagerforingen nar efterfra
gan pa olika |akemedel varierar. De sma apote-
keni glesbygden har dock sannolikt mindre fluk-
tuationer i lakemedelskonsumtionen &n apote-
ken pa stora orter. Det kan bero till exempel pa
att storsta delen av ldkemedelsforskrivningen
kommer fran lakarna pa halsovardscentralerna
och de ordinerar direkt de billigare |18kemedlen.

Ansvarsfragor

| samband med generisk substitution uppkom-
mer oftafragan om lakarens ansvar vid utbyte av
|&kemedel. Enligt vad utskottet har erfarit &nd-
rasingenting i 18karens ansvar nar generisk sub-
stitution infors. Daremot éndras |&karens stall-
ning i viss man eftersom det hittills har varit &
karen som huvudsakligen ansvarat for vilket pre-
parat som |ampat sig bést for patienten. Efter re-
formen &r det pa |akarens ansvar att valjaen 1&
kemedel ssubstans som |ampar sig bast for pa-
tientens sjukdom. Om lakemedlet medfor ska-
dor for patienten som inte tidigare varit doku-
menterade &r inte lakaren ansvarig. Lakaren an-
svarar for att patienten far rétt 1akemedel ssub-
stans och ratt |akemedelsberedning utifran de
uppgifter som han eller hon har tillgang till.
Ocksa |&karordinerade orginalpreparat kan ha
biverkningar. Lakarens ansvar stracker sig sa
langt att han eller hon pa behorigt satt skall be-
akta eventuella biverkningar och indikationer
vid valet av 1akemedel. Om preparatet anda har
biverkningar & en l&are som varit noggrann
inte ansvarig for dem. Detsamma géller nar ett
|akemedel byts ut pa apoteket mot ett annat. Ut-
skottet papekar att social- och halsovardsminis-
teriet med anledning av reformen bor ta stall-
ning till om férordningen om uppréttande av
journalhandlingar samt om forvaring av dem och
annat material som hanfor sig till vard.
Apoteket och den farmaceutiska personalen
ansvarar for att det forskrivna lékemedlet ges ut
rétt till patienten. Om preparatet & utbytbart
svarar apoteket for att det expedierar ett prepa-
rat som ar utbytbart enligt forteckningen fran
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L8kemedelsverket. Detta & en andring i apote-
kens och den farmaceutiska personalens arbete.
Apoteken ansvarar for att det nya arbetsmomen-
tet utfors pa ratt sétt. Med stod av 2 § 1 mom. i
patientskadel agen (585/1986) betalas ersattning
ut for en skada som distribution av medicin i
strid med lag eller forordning eller foreskrifter
som utfardats med stdd av dem. | detta samman-
hang vill utskottet papeka att det rader brist pa
farmaceutisk personal. Det behdvs utbildnings-
politiskainsatser for att bristen snabbt skall kun-
na avhjal pas.

Lakemedelsverket ansvarar for att forteck-
ningen dver utbytbaralékemedel &r riktig. Detta
ar en forandring i rutinerna eftersom Lékeme-
delsverket enligt géllande lag inte & skyldig att
uppratta nagon forteckning, saledes inte har na
got ansvar pa den punkten.

Om det utbytta preparatet stéller till med
ovantade problem for patienten &r det tillverka-
ren som har produktansvar for lékemedlet. Apo-
teken arkiverar uppgifter om expedierade |&ke-
medel i fem &. Reformen medfér inga andringar
visavi detta ansvar. Har bor dessutom noteras att
|akemedel sforetagen har en frivillig forsékring
for |akemedel sskador. Enligt uppgift har alla 1&-
kemedel sforetag pa den finska marknaden teck-
nat en skadeférsdkring. Lakemedelsskadefor-
sakringen anméler arligen cirka 200 skador pa
grund av |8kemedel.

Patienten sjélv ansvarar for att ett |1&kemedel
anvands rétt ndr han eller hon gjév ser till att ta
lakemedlen. Nar ndgon anna ger 1akemedlen, till
exempel hemtjanstpersonalen, & den person
som delar ut |1&kemedlen ansvarig for att allt gar
rétt till. Reformen medfor inga andringar i an-
svarsfordelningen pa denna punkt.

Forteckningen Gver utbytbara |akemedel

L akemedelsverkets forteckning maste vara |&tt
tillgangligt for s manga som majligt som &r in-
tresserade av den, papekar utskottet. Forteck-
ningen kan till exempel |aggas ut pa natet och
databasen utformas sd att sokfunktionerna &r
|atta att anvanda. Enligt vad utskottet har erfarit
skall férteckningen omfatta alla utbytbara prepa-
rat som fatt forsajningstillstand i Finland, ock-
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sa de som inte har tagits in pa den finska mark-
naden och de som det inte har anhalits om ett
skaligt partipris for. N&r Lékemedel sverket |&g-
ger upp sin forteckning finns det inga sékra upp-
gifter om vilka preparat med forséljningstill-
stand som kommer att vara allmant tillgangliga
de narmaste tre manaderna. | forteckningenin-
gar ocksa preparat som inte ersétts fran sjukfor-
sakringen, till exempel vissa egenvardsmedici-
ner.

Enligt vad utskottet har erfarit kommer for-
teckningen &n sa lange inte att innehdlla ndgra
priser. Utskottet menar att priset ar en viktig fak-
tor for konsumenterna och att de berérda parter-
na bor samarbeta om mojligheterna att gora pri-
serna tillgangliga for allmanheten. En forteck-
ning med alla utbytbara |&kemedel och |att till-
gangliga uppgifter om priserna pa de |akemedel
som finns i handlen framjar konsumenternas
pris- och produktmedvetenhet, papekar utskot-
tet. Vidare &r det viktigt att det genom en forord-
ning av social- och halsovardsministeriet fore-
skrivs om en skyldighet for myndigheterna att i
samréd ge ut en forteckning dver utbytbara lake-
medel, priserna pa dem samt uppgifter om vilka
preparat som &r tillgéangliga pa den finska mark-
naden och i vilka forpackningsstorlekar.

Framtagning och tillverkning av |akemedel
sett i ett syssel sattningsper spektiv

Omstéllningarna i |&kemedlens marknadsande-
lar dterverkar ocksd pa lakemedelsindustrin i
Finland &ven om bara en del av |ékemedlen till-
verkas hér. Av flera orsaker har |ékemedels-
branschen genomgétt en kraftig i nternationalise-
ringsprocess de senaste aren. Samtidigt har verk-
samheten alltmer forlagts till stora multinatio-
nella foretag. Det blir allt vanligare att |8keme-
del tillverkas s att till exempel ravarorna och
bearbetningen av dem gors i 1aglonelander och
att bara en del av slutprodukten tillverkas i det
slutliga tillverkningslandet. Detta stéller stora
krav pa kvalitetskontrollenav |1&kemedel och pa
omfattningen av myndigheternasinsatser. De se-
naste &ren har forsaljningen av |akemedel Okat
med omkring 10 %. Ar 2001 uppgick 6kningen
till cirka 12 % och vérdet av den samlade detalj-
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handeln uppgick till 1,8 miljarder euro. Refor-
men kan pa sin hojd ledatill att tillvaxten mins-
kar en aning till forman for patienterna och sjuk-
forsdkringen. Det & enligt utskottets uppfatt-
ning viktigt att det gar att skapa en balans mel-
lan lagstiftning och verksamhet nér det géller
forskningsindustrin samtidigt som anvandning-
en av generiska lékemedel framjas. Det & ange-
laget att det foljs upp vilka konsekvenser gene-
risk substitution har for sysselsdttningen inom
|akemedelsbranschen i Finoland, framhdller ut-
skottet.

FOr sorjningsberedskap
Utskottet menar att regeringen i beredningen av
propositionen inte har tagit tillrackligt stor han-
syn till konsekvenserna for den obligatoriska
uppalgringen av |akemedel. Konsumtionsménst-
ret &ndras och kanledatill att reglernafor obliga-
torisk upplagring inte alltid kan féljas och att
forsorjningsberedskapen darigenom &ventyras.
A andra sidan kopplas de utbytbara |&kemedien
ihop med l&aget den forsta dagen i kvartalet, vil-
ket innebdr att de mest séljande |ékemedien inte
varierar sarskilt mycket. Generisk substitution
och de anknytande dispansansokningarna far
inte resulterai sémre forsorjningsberedskap.
Enligt vad utskottet har erfarit kommer soci-
al- och hélsovardsministeriet att tillsitta en ar-
betsgrupp med uppgift att utreda om bestammel -
serna om obligatorisk upplagring av |&kemedel
bor ses dver. Utskottet forutsétter att utredning-
en gors snabbt och att de &ndringar som behévsi
lagstiftningen forelaggs riksdagen sa snart som
majligt. (Utskottets forslag till uttalande 3).

Information och uppfdljning

Lagandringen berér manga manniskor och dér-
for krévs det omfattande information for att den
skall kunna genomforas pa ett bra sétt. Dessut-
om behover olika aktorer, till exempel [&kare
och farmaceutisk personal pa apoteken samt per-
soner som delar ut [&kemedel till patienter infor-
mation och utbildning om den nya ordningen.
Hér intar patientorganisationerna en nyckelroll.
Utskottet forutsétter att social- och halsovards-
ministeriet och myndigheterna inom dess for-
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valtningsomrade gar ut med adekvat informa-
tion och att ministeriet snabbt utarbetar en infor-
mationsplan for lagandringen.

Det vore rationel It om |&karna direkt fran apo-
teken kunde falatthanterlig elektroni sk informa-
tion om vilket preparat som har getts ut till pa-
tienterna. Enligt vad utskottet har erfarit kraver
ett sddant informationssystem orimligt stora
kostnader. Dérfor ar det angel&get att informa-
tionssystemen forbéttras for att |akarna sa snart
som mojligt skall hatillgang till dennainforma-
tion. Samtidigt & det viktigt att |1&karna har till-
gang till aktuella |akemedelspriser nar de for-
skriver |akemedel.

Genom lagandringen inférs en ny praxis och
konsekvenserna har i stor utstrackning bara kun-
nat bedomas utifran erfarenheterna i andra lan-
der. Forslaget avviker till exempel fran den
danska modellen nér det galler tillatna prisskill-
nader mellan |akemedel for att de skall vara ut-
bytbara. Det har anforts en del kritik mot de
komplicerade prisprocedurerna och mot att for-
teckningen dver utbytbara preparat skall ses dver
med tre manaders intervaller. Att forteckningen
ses Over relativt sdllan & en gest mot partihan-
deln och apoteken for att underlétta deras verk-
samhet. Partihandeln kan undvika eventuella la-
gerforluster om den far formedla | akemedel till
apoteken men inte aga lakemedlen. Det &r enligt
utskottet viktigt att det noga foljs upp vilka kon-
sekvenser lagen har for |8kemedel skonsumen-
ter, |8kemedel sforskrivare, tillverkare, distribu-
torer och samhélle. (Utskottets forslag till utta-
lande 4).

Detaljmotivering

1. Lag om andring av |ékemedelslagen

57 b 8. Utskottet foreslar att 3 mom. andras sd
att da den som forskrivit |akemedlet forbjuder
utbyte av det i apoteket mot ett fordelaktigare
generiskt preparat behdver de medicinska eller
terapeutiska grunderna inte antecknas pa recep-
tet. Sjalva forbudet maste anda framga av recep-

M otivering

tet. Vidare foreslar utskottet att 3 mom. andras
S att sa lange receptet &r i kraft skall apoteket
alltid expediera samma preparat. Patienten skall
anda harétt att fadet vid tidpunkten for expedie-
ringen i realiteten billigaste utbytbara lékeme-
delspreparatet om inte lékaren har forbjudit ut-
bytet.

Utskottet foreslar att 4 mom. preciseras sa att
i forteckningen 6ver utbytbara lakemedel sprepa-
rat inte ndmns preparatets kvalitet eftersom kva-
liteten pa preparatets aktiva substanser bedomsi
samband med att det ges forsaljningstillstand sa-
som generisk preparat. De generiska preparaten
far inte vara av samre kvalitet an ett orginal pre-
parat.

| 5 mom. foreslar utskottet en teknisk precise-
ring enligt vilken tillstandshavaren &r skyldig att
meddela priserna pa de generiska preparaten.

| kr afttr &del sebestammel sen. Utskottet foreslar
att lagens ikrafttradande uppskjuts med tre ma-
nader till den 1 april 2003. Detta & nddvandigt
for att de éndringar som lagandringen forutsét-
ter skall kunna goras i datasystemen. D& ikraft-
tradel sen uppskjuts ges det ocksa battre majlig-
heter att informera bade befolkningen och dem
som arbetar i branschen om éndringarna.

Utskottet foreslar att ikrafttradel sebestam-
melsen kompletteras sa att i den beaktas recept
som skrivits ut fore ikrafttradandet och i fréga
om vilka l&karen inte nddvandigtvis har beddémt
behovet av att férbjuda utbyte av 18kemedel spre-
paratet i apoteket. DA ett |&kemedel expedieras
utifrdn ett recept som skrivits ut fore lagens
ikrafttrddande kan det bytas ut endast om kdpa-
ren onskar det. Ocksa képare i en sadan situa-
tion bor informeras om majligheterna att byta ut
preparatet mot ett billigare.

2. Lag om éndring av sjukférsakringslagen

I kr afttr adel sebestammel sen. Ocksd nar det gal-
ler sjukforsakringslagen foreslar utskottet att
andringen av lagen tréder i kraft forst den 1 april
2003.



Fordlag till beslut

Forslag till beslut

Med stéd av det som har anforts ovan foreslar
social- och hélsovardsutskottet

att det forsta och det andra lagférsla-

get godké&nns med andringar (Utskot-
tets andringsforslag) och

Utskottets andringsforslag
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att fyra uttalanden godkénns (Utskot-
tets forslag till uttalanden).

Lag

om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 1 och 57 §, av dem 57 § sadan den lyder

i lag 895/1996, samt
fogastill lagen en ny 57 b § som fdljer:

loch57 8§
(Somi RP)

57b§

(1 och 2 mom.somi RP)

Ett 1&kemedel far dock inte bytas ut om den
som forskrivit 1&kemedlet forbjudit utbyte pa
medicinska eller terapeutiska grunder genom att
anteckna forbudet pa receptet eller om den som
koper |akemedlet motsétter sig utbyte. S3 lange
receptet ar i kraft skall apoteket expediera sam-
ma preparat. Den som koper ett |ékemedel har
dock alltid rétt att fa det vid tidpunkten for expe-
dieringen i realiteten billigaste utbytbara |ake-
medelspreparatet, om inte den som forskrivit
preparatet har forbjudit utbyte pa medicinskael-
ler terapeutiska grunder.

Lakemedelsverket skall fora en forteckning
Over sinsemellan utbytbara |&kemedel spreparat.
L 8kemedel spreparat som har samma aktiva sub-
stanser och kvantitativa sammanséttning i fraga

om dem och som & bioekvivalenta kan anses
vara sinsemellan utbytbara.

Genom forordning av social- och halsovards-
ministeriet kan vid behov bestdmmas att till-
standshavaren minst 14 dagar fore den forsta da-
gen i varje kvartal skall meddela en myndighet
som faststélls genom férordning av social- och
halsovardsministeriet och andra instanser som
regelbundet uppdaterar prisuppgifter priserna
pa utbytbara |akemedelspreparat. Genom for-
ordning av social- och hal sovardsministeriet kan
dessutom bestdmmas om en myndighets skyldig-
het att publicera en forteckning 6ver utbytbara
|akemedel och deras priser.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2003.

Atgérder som verkstélligheten av lagen forut-
sétter far vidtasinnan lagen tréder i kraft. Vid ex-
pediering av lakemedel utifran ett recept som
har skrivitsut innan denna lag tréader i kraft byts
lékemedlet ut i enlighet med 57 b §, om kdparen
vill att det skall bytas ut mot ett billigare prepa-
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rat. Den som koper ett |akemedel skall informe-
ras om utbytesméjligheten enligt 57 8.

Lag

om andring av sjukfdrsakringslagen

| enlighet med riksdagens beslut

Fordag till besut

fogas till sjukférsakringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) en ny 5 ¢ § som fdljer:

5¢c8§
(Somi RP)

Utskottets forslag till uttalande

1

10

Riksdagen forutsitter att regeringen
vidtar atgarder for att forbéattra pris-
och ersattningssystemet for |akemedel
sa att ersattningssystemet utan oskaligt
dr6jsmal inkluderar nya innovativa och
kostnadseffektiva lékemedel som fram-
jar patienternas valbefinnande.

Riksdagen forutsatter att regeringen ser
Over hela systemet med sjukforsakrings-
ersattning for l&kemedel och utvarde-
rar reformbehovet.

4.

Dennalag trader i kraft den 1 april 2003.

Riksdagen forutsitter att regeringen
utan dr6jsmal vidtar behovliga atgar-
der for att gora dejusteringar i bestam-
mel serna om obligatorisk upplagring av
|&kemedel som reformen fOrutsatter.

Riksdagen forutsatter att verkstallighe-
ten och verkningarna av reformen foljs
upp noggrant bade fran de ber 6rda par-
ternas och fran samhallets synpunkt och
att en utredning om verkningarna ges
till riksdagen fore utgangen av 2005.



Helsingfors den 29 november 2002

| den avgdrande behandlingen deltog

ordf. Marjatta Vehkaoja/sd
vordf. Timo lhamaki /saml (delvis)
medl. Eero Akaan-Penttila/saml (delvis)
Merikukka Forsius /grona
TuulaHaatainen /sd (delvis)
Inkeri Kerola/cent (delvis)
Niilo Keranen /cent
Valto Koski /sd
Marjaana Koskinen /sd

Sekreterare var

bitrddande sekreterare Harri Sinto-
nen.

€ers.
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Pehr LOv /sv

Juha Rehula/cent (delvis)

Péivi Réasanen /kd

Sari Sarkomaa /saml

Arto Seppdéa/sd (delvis)
Marjatta Stenius-Kaukonen /vanst
RaijaVahasalo /saml (delvis)
Jaana Y|&Mononen /cent (delvis)
Erkki Kanerva/sd.
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Reservation

RESERVATION

Motivering

Generisk substitution betyder att apoteken far
byta ut 18kemedel som forskrivits av en l&kare
till ett annat men billigare |1akemedel med sam-
ma verksamma substans. Reformen avser att
minska bade samhallets och patienternas |ake-
medel skostnader.

Det finns all orsak att forsoka sénka | ékeme-
delskostnaderna. Samtidigt forsoker regeringen
genom en lagéndring i anknytning till budgeten
for 2003 Oka patienternas kostnader for |ékeme-
del genom hojda egenavgifter och kostnadstak.
Dessutom & en andring av |ékemedelsersatt-
ningarna pa gang. Generisk substitution &r ett
kraftfullt 1akemedelspolitiskt stéllningstagande,
som inte borde ha kommit just nu eftersom en
Oversyn av |8kemedel serséttningarna ar aktuell.

Enligt vissa berékningar skall generisk substi-
tution arligen generera en besparing pa ungefar
15 miljoner euro for sjukforsakringen. Daremot
har ingen réknat ut vilka kostnader generisk sub-
stitution medfér for apoteken och verksam-
hetsenheterna inom hélso- och sukvarden. Det
kommer att krdvas mycket extra arbete nér apo-
teken &r skyldiga att ge prisinformation, fundera
Over utbyte av |akemedel och jamfora olika pre-
parat tillsammans med kunden. Apotekarefor-
bundet bedomer att det kommer att behdvas en
anstalld till pa 7—10 farmaceuter. Redan nu &r
det brist pafarmaceuter i vart land. Sai viket fall
som helst maste vi raknamed forseningar i expe-
dieringen av lakemedel. Ocksa enheterna inom
halso- och sjukvarden drabbas av extra kostna-
der nér patienterna vill férsakra sig om att utby-
tet har gjorts pa basta sétt med avseende pa be-
handlingen.

For att 18kemedel skall kunna bytas ut flexi-
belt och rétt maste radgivningen goras pa beho-
rigt sétt. Personalen far inte forsoka paverka
kunden och hans eller hennes asikter ens nar
apoteket inte kan expediera de billigare prepara-
ten och patienten vill anlita ett annat apotek el-
ler ndr lakaren har forbjudit att |akemedlet byts
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ut. Sma apotek kommer att ha svarigheter med
att alltid kunna tillhandahdlla billigare preparat
utan att kunden maste vanta pa sina ldkemedel
till néstadag. Nér prisernavarierar kommer apo-
teken helatiden att ha en rad generiska | &keme-
del stdende palager.

Forteckningen dver utbytbara |akemedel pu-
bliceras med tre manaders intervaller och 1&ggs
upp utifran forsaljningstillstandet. Men ala 1&
kemedel som har fatt forsaljningstilstand siljs
inte pa den finska marknaden och priserna kan
fluktuera ocksd inom en period av tre manader.
Den osékerhetskansia som fragan ger upphov till
hos patienten hade kunnat undvikas, om férteck-
ningen inklusive aktuella prisuppgifter hade
kopplats till l&karnas receptforskrivningspro-
gram och automatiskt dppnats dar. En stor del av
receptforskrivningen sker redan nu pa dator.
Dérfor hade lika stora och kanske &nnu storre be-
sparingar kunnat goras utan att patienterna hade
fororsakats denna osékerhet, om lékarna hade
forskrivit billigare preparat direkt.

Patientens osdkerhet infor utbytesprocedurer-
na minskar av att utskottet andrar lagforslaget
till att apoteken maste expediera ett och samma
preparat under receptets hela giltighetstid, alltsa
i ett ar. Detta & dock ingen garanti for att ett 1&
kemedel som en gang har gatt ut som segrare i
priskonkurrensen slas ut pa marknaden tre ma
nader senare eller att det |ékemedel som |&karen
forskriver vid det forsta koptillféallet byts ut av
apoteket till ett annat lékemedel med ett annat
namn och ett annat utseende. Namnet pa lake-
medlet och det gamlavanliga utseendet spelar en
viktig roll i patient-l&karrelationen. En stark
tilllit till att 1&karen ger rétt medicin spelar en
viktig roll i behandlingen av patienten. Apote-
kens expertis eller Lakemedel sverkets betygel-
ser att det utbyttaldkemedlet &r likvardigt mins-
kar tilliten. FOr apoteken kan inte exakt veta vad
patientens sjukdom innebér. Det & lékaren som
har stéllt diagnos och ordinerat behandling. Os&
kerheten kommer att resulterai att manga man-



niskor tar kontakt med sin lakare eller hemsjuk-
vardare. Samtidigt minskar den positiva place-
boeffekten som en god relation mellan patient
och véardare alltid har. Darmed kan behandlings-
resultaten aventyras.

Utbytesbehovet och patientens osdkerhet
hade kunnat reduceras, om prisruljangsen for
preparat som ndmns i 57 b § 1 mom. och som
bara avviker litet hade varit preparat som pris-
massigt avviker fran det billigaste med hogst
10 %. En sddan andring hade ocksa motverkat
spekulationer med prisgransen pa 40 %. Gréan-
sen kan med den nuvarande formuleringen p&-
verka lakemedel spriset.

Né&r generiska l&kemedel och parallellimpor-
terade |akemedel genom lagandringen far en
konkurrensfordel gentemot |akemedel sindustrin
i Finland &r risken att var |akemedelsindustri
maste soka sig till 1aglonelander for att st sig i
konkurrensen. Vi stér infor ett verkligt hot om
att produktionen i Finland dras ned och arbets-
kraften minskar.

Lagandringen har inte samordnats med be-
stammelserna om obligatorisk upplagring av 1&
kemedel. Den nationella forsorjningsberedska-
pen blir lidande nar |akemedelskonsumtionen
andras och kraver att nya preparat som kanske
byts ut med téta intervaller maste finnas pa la-
ger. De preparat som maste finnas pa lager kom-

Reservationens andringsforslag
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mer inte att motsvara konsumtionsmonstret. Det
i sin tur resulterar sannolikt i ansdkningar om
dispens. | ett av uttalandena foreslar utskottet att
bestdmmel serna om obligatorisk upplagring av
lakemedel ses Over, men anger ingen tidsgrans.
En frist hade varit av néden nér det géller denna
typ av forsorjningsberedskap. Darfor foreslar vi
att utldtandet kompletteras med en frist.

Utskottet foreslar att lagen trader i kraft den 1
april 2003. Vi anser daremot att det & for tidigt
for att alla parter skall hinna forbereda sig for
andringarna och for att information om méjlig-
heterna att byta ut |akemedel skall hinna ga ut
till hélsovardspersonal och den stora allméanhe-
ten. Det finns bara tva foretag i Finland som le-
vererar apotekssystem. Darfor ar det osakert om
alla apotek hinner f& uppdaterad programvara.
Darfor maste ikrafttradel sen skjutas upp.

Forslaget
Pa grundval av det ovanstaende foreslar vi

att lagforslagen i betéankandet god-
kanns med foljande andringar (Reser-
vationens andringsforslag) och

att ett forslag till uttalande godkanns
(Reservationens forslag till uttalande).

Lag

om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi lakemedel slagen av den 10 april 1987 (395/1987) 1 och 57 §, av dem 57 § sadan den lyder

i lag 895/1996, samt
fogastill lagen en ny 57 b § som fdljer:

1,570ch57b§
(Somi ShUB)

Dennalag tréder i kraft den 1 september 2003.
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(2 mom. somi ShUB)

Lag

om andring av sjukfdrsakringslagen

| enlighet med riksdagens beslut
fogas till sjukférsakringslagen av den 4 juli 1963 (364/1963) en ny 5 ¢ § som foljer:

5c8§ Dennalag tréder i kraft den 1 september 2003.
(Somi ShUB)
Reservationens forslag till uttalande mel serna om obligatorisk upplagring av
|akemedel som reformen forutsatter och
Riksdagen forutsatter att regeringen att atgarderna vidtas fore den 30 juni
utan drojsmal vidtar behovliga atgar- 2003.

der for att gora dejusteringar i bestam-

Helsingfors den 29 november 2002

Juha Rehula /cent Jaana Y|&Mononen /cent
Niilo Keranen /cent Merikukka Forsius /grona
Inkeri Kerola/cent Paivi Rasanen /kd
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