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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN

LAUSUNTO 7/2013 vp

Valtioneuvoston kirjelmé# eduskunnalle ehdo-
tuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi ihmisille tarkoitettujen lidkkei-
den hintojen sdinnoéstelytoimenpiteiden avoi-
muudesta ja Kyseisten lalikkeiden sisiallyttimi-
sesti yleisen sairausvakuutuksen korvausjir-

jestelmén piiriin (transparenssidirektiivi)

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO

Vireilletulo

Suuri valiokunta on 3 péividna toukokuuta 2013
lahettdnyt jatkokirjelmdn 1. STM 26.04.2013
asiassa U 24/2012 vp sosiaali- ja terveysvalio-
kunnalle mahdollisia toimenpiteitd varten.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- johtaja Lauri Pelkonen, Ladkkeiden hintalau-
takunta

- neuvotteleva virkamies Pekka Humalto, so-
siaali- ja terveysministerid

- johtava ladkari Pekka Koivisto ja etuuspiil-
likko Paivi Kaikkonen, Kansanelidkelaitos

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkais-

ladketeollisuus ry

lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry.

Viitetiedot

Valiokunta on aikaisemmin antanut asiasta lau-
sunnon StVL 5/2012 vp.

VALTIONEUVOSTON JATKOKIRJELMA

Ehdotus

Komission korjatussa ehdotuksessa korvatta-
vuus- ja hintahakemusten késittelyaikoja on
muutettu. Geneeristen lddkkeiden kisittelyajat
ovat pidentyneet 15 tai 30 paivastd 30 tai 60 pii-
vadn. Lisdksi muiden valmisteiden osalta kisit-
telyaikoja koskevia ehdotuksia on selkiytetty si-
ten, ettd olisi vain yksi késittelyaika muille kuin
geneerisille lddkkeille ja késittelyaika pituudel-
taan vastaisi voimassa olevan direktiivin mu-
kaista késittelyaikaa (90 tai 180 pdivad). Komis-

U 24/2012 vp

sio ehdottaa lisdksi, ettd direktiiviin otettaisiin
uusi 10 paivan méadrdaika. Tima koskisi hakijal-
le hakemuksen vastaanottamisesta annettavaa
virallista vastaanottotodistusta.

Maidrdaikojen laskemiseen liittyen uudessa
ehdotuksessa on sdddetty mahdollisuus erdin
edellytyksin keskeyttdd hakemuksen késittely
my0Os muussa tilanteessa kuin hakemuksen téy-
dentdmisté varten (12 art.). Késittelyn keskeyt-
tdminen olisi mahdollista edellyttden, ettd viran-
omainen ja myyntiluvan haltija yhdessd hyvék-
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syvit kisittelyn keskeyttdmisen. Késittelyn kes-
keyttdmisen jidlkeen médrdajan laskenta jatkuisi
keskeytyshetken ajankohdasta.

Oikeussuojamenettelyjd koskevaa artiklaa (8
art.) koskeva ehdotus on muuttunut. Uudessa eh-
dotuksessa jdsenvaltiot velvoitetaan varmista-
maan, ettd hakijalla on kdytettavissi tehokkaat ja
nopeat oikeussuojamenettelyt siltd varalta, jos 7
artiklassa méaaréttyji médrdaikoja ei noudateta.
Uudesta ehdotuksesta on poistettu sddnnokset
siitd, minkélaisia oikeussuojakeinoja hakijoille
olisi turvattava.

Komissio on poistanut ehdotuksesta kansalli-
sia toimenpide-chdotuksia koskevia ilmoituksia
koskevan artiklan (vanha 16 art.).

Komissio on uutena asiana ehdottanut, etta di-
rektiiviin lisdttdisiin sddnnds padtoksentekoelin-
ten ja hintojen avoimuudesta (uusi 16 art.). Eh-
dotuksen mukaan jésenvaltioiden tulee varmis-
taa, ettd lddkkeiden korvattavuudesta ja hinnois-
ta pdittdvien toimielinten tulee sddnnollisesti
saattaa julkisesti saataville luettelo pdatoksente-
koelinten jédsenistd ja heiddn sidonnaisuuksis-
taan. Vaatimus tulisi ulottaa koskemaan myds 8
artiklan tarkoittamia toimivaltaisia toimielimid.

Komission ehdotuksessa on tarkennettu int-
ressitahojen kuulemista (15 art.) ja méérdaiko-
jen toimeenpanon seurantaa koskevia artikloja
(17 art.).

Valtioneuvoston kanta

Suomi suhtautuu myodnteisesti tavoitteeseen pa-
rantaa ladkkeiden korvattavuutta ja tukkuhintaa
koskevan pédédtoksenteon avoimuutta seké tarvet-
ta poistaa tarpeettomia korvausviiveitd jésen-
maissa. Suomen nidkemyksen mukaan komis-
sion muutosehdotukset ovat oikean suuntaisia,
vaikka ne eivét ole vield riittdvid. Suomi koros-
taa edelleen sitd, ettd direktiiviehdotusta uudis-
tettaessa on erityistd huomiota kiinnitettava sii-
hen, ettd ehdotetut toimenpiteet ovat oikeassa
suhteessa ja tarkoituksenmukaisia asetettuihin
tavoitteisiin ja saataviin hyotyihin ndhden. Tés-
sd yhteydessé on arvioitava, miten toimenpiteil-
14 tosiasiallisesti voidaan edistdd tavoitteiden to-
teutumista.

Suomen kannat tarkentuvat neuvottelujen ku-
luessa.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Sosiaali- ja terveysvaliokunta suhtautuu valtio-
neuvoston tavoin myonteisesti direktiiviehdo-
tuksen tavoitteeseen parantaa lddkkeiden korvat-
tavuutta ja tukkuhintaa koskevan pédatoksenteon
avoimuutta ja vidhentdd korvausviiveitd jdsen-
maissa. Valiokunta viittaa komission alkuperii-
sestdi ehdotuksesta antamaansa lausuntoon
(StVL 5/2012 vp) ja toteaa, ettd komission uu-
dessa ehdotuksessa on otettu huomioon useita
Euroopan parlamentin ja jdsenvaltioiden kan-
nanottoja. Komission ehdotusta on kuitenkin jat-
kovalmistelussa vield arvioitava erityisesti sdén-
ndsten oikeasuhtaisuuden ja tarkoituksenmukai-
suuden samoin kuin hallinnollisen tydn lisdanty-
misen kannalta.

Komission uudessa ehdotuksessa korvatta-
vuus- ja hintahakemusten késittelyaikoja on pi-
dennetty aikaisempaan ehdotukseen verrattuna,
mutta pddtdksen toimeenpanon edellyttdmé aika
siséllytettdisiin edelleen kasittelyaikaan. Ehdo-
tus lyhentdisi Suomessa hakemuksen tosiasial-
lista késittelyaikaa 45—50 péivalld nykyisesta.
Muutos vihentédd mahdollisuuksia jarjestdd kuu-
lemisia ja neuvotteluja hakemusprosessin aika-
na ja voi kdytdnndssd johtaa jopa valmisteiden
korvausviiveiden pitenemiseen. Valiokunta yh-
tyy valtioneuvoston ndkemykseen siitd, ettei eh-
dotettu kasittelyajan lyhentdminen ole tiltd osin
perusteltu. Korvattavuuskésittelyn méérdaikoja
on syytd arvioida kokonaisuutena ottaen huo-
mioon myds korvausjirjestelmissd jo olevien
valmisteiden kaisittelyaikojen tarkoituksenmu-
kainen sééntely.



Lausunto

Lausuntonaan sosiaali- ja terveysvaliokunta
ilmoittaa,

ettdi se yhtyy asiassa valtioneuvoston
kantaan.

Helsingissé 15 pdivdna toukokuuta 2013
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Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk

vpj. Anneli Kiljunen /sd

jas.  Outi Alanko-Kahiluoto /vihr
Laila Koskela /ps
Merja Kuusisto /sd
Sanna Lauslahti /kok

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Merja Mékisalo-Ropponen /sd
Hanna Mintyla /ps

Hanna Tainio /sd

Lenita Toivakka /kok
Ulla-Maj Wideroos /r

Erkki Virtanen /vas.
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