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Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle laeiksi
ladkelain muuttamisesta

Rinnakkaisladketeollisuus ry kiittda sosiaali- ja terveysvaliokuntaa mahdollisuudesta lausua
hallituksen esityksestd. Yhdistyksemme edustaa Suomessa toimivia rinnakkaislaake- ja
biosimilaariladkeyrityksia. Jasenyrityksemme toimittavat merkittavan osan terveydenhuollossa
kaytettdvista ravitsemuksen ja nestehoidon tuotteista ja tuovat hintakilpailua myds
itsehoitoladkkeisiin.

Hallituksen esitykseen sisaltyvat useat muutosehdotukset ovat padosin kannatettavia. Keskitymme
tdssa lausunnossa vain itsehoitoladkkeiden hintakilpailuun ja myyntiluvan voimassaolon
poikkeushakemuksiin.

Myyntiluvan voimassaolon poikkeushakemuksista luopuminen

Pidamme positiivisena, etta myyntilupien ja rekisterdintien haltijoilta on tarkoitus poistaa velvoite
jattaa valmistettaan koskeva poikkeuslupahakemus kolme kuukautta ennen laissa sdadetyn
kolmen vuoden maardajan tayttymista (ladkelain 29 §:n 3 momentti). Kuten hallituksen esityksen
perusteluissakin todetaan, useiden valmisteiden myyntiluvat tai rekisterdinnit ovat rauenneet,
vaikka poikkeusluvan myoéntamiselle olisi ollut ladkelain 29 §:n mukaiset perusteet. Taman niin
sanotun Sunset clause -artiklan tarpeettoman tiukka tulkinta on my&s merkittavasti vahentanyt
Fimean kdyttamista viitejdsenvaltiotehtavissa.

Fimean kansainvalisen kilpailukyvyn varmistamiseksi ladkelain 29 §:sta tulisi poistaa vaatimus, etta
ladkeyrityksen tulisi toimittaa hakemus rekisterdinnin tai myyntiluvan voimassaolon jatkumisesta.
Ladkedirektiivi ei edellyta hakemuksen tekemistd, joten esitamme, etta |ddkelaissa todettaisiin
vain seuraavaa:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista tai
muista erityisista syista myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta paattaa, ettei
myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella. Myyrtitavania
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Kaytanndssa poikkeuksen myontamiseksi tulisi riittdd myyntiluvan vuosimaksun suorittaminen
ajallaan —aivan kuten toimitaan mm. Ruotsissa ja Tanskassa. Mahdollisimman laaja
myyntilupapohja turvaa osaltaan myods ladkkeiden hyvaa saatavuutta Suomessa. Asian tarkeytta ei
ole jostain syysta ymmarretty ministeriossa, vaikka hallituksen esityksessdkin todetaan seuraavaa:

“Lddketeollisuus ry, Orion Pharma, Rinnakkaislddketeollisuus ry ja Suomen Lddkerinnakkaistuojat
ry kannattivat Ildékelain 29 §:n kansallisen erityismddrdajan poistamista. Lisdksi ehdotettiin, etté
vaatimus erillisestd lupamenettelysté poistettaisiin. Muutoksen tekeminen edellyttdd
lisdselvityksid, eikd sitd sen vuoksi toteuteta tdssd hallituksen esityksessd.”

Ministerion esitysluonnos (STM122:00/2019) oli lausuntokierroksella Idhes vuosi sitten, joten
lisdselvityksia olisi hyvin ehditty tehda ennen hallituksen esityksen antamista. Esitimmekin, etta
valiokunta vahintaankin pyytaisi sosiaali- ja terveysministeriolta ja Fimealta perustelut, miksi
muutosta ei voitaisi tehda.

Itsehoitoldakkeiden hintakilpailu

Yhdistyksemme jasenyritykset tuovat hintakilpailua myos itsehoitoladkemarkkinaan. Kun
markkinoilla on useita tuotteita samassa terapiaryhmdssa, niiden hinnat ovat pysyneet samalla
tasolla tai laskeneet. Hintakilpailu on tapahtunut tukkuhintojen tasolla, jolloin ladkeyritysten
tekemat tukkuhintojen alennukset ovat siirtyneet vahittdishintoihin, eivatka ne ole jaaneet
apteekeille.

Suomessa itsehoitoldadkkeiden hintakilpailu kdaydaan apteekin hyllyssa eri valmistajien kesken ja
apteekeilla on lakisdadteinen velvoite antaa kuluttajille tietoa Iadkkeiden hinnoista. Apteekki ei siis
paata itsehoitoladkkeen hintaa, eika kuluttajan tarvitse menna toiseen apteekkiin edullisemman
ladkkeen perdssa. Hintatietoinen kuluttaja voi valita esimerkiksi tunnetun brandin ibuprofeenin
(10 kpl, 3,98 €) tai sita yli puolet halvemman ibuprofeenin (10 kpl, 1,84 €).

Hintakilpailu toimii l[apindkyvasti ladkeyritysten valilla tukkuhintatasolla, hinnat ovat samat kaikissa
Suomen apteekeissa ja apteekit on velvoitettu pitamaan myds edullisimpia tuotteita hyllyssa.
Alennusmahdollisuus ei kannustaisi edullisimpia vaihtoehtoja markkinoivia yrityksia laskemaan
tukkuhintojaan. Kuten esityksessakin todetaan, kilpailun siirtyminen tukkuhintatasolta
vahittdishintoihin voi nostaa lddkkeiden tukkuhintoja.

Alennusmahdollisuus saattaa siis valillisesti johtaa jopa nostaa edullisimpien itsehoitoldadakkeiden
hintoja. Pidamme positiivisena, ettd myds hallituksen esityksen perusteluissa mydnnetdan, etta
itsehoitoladkkeiden enimmaishintasadntely voi johtaa Suomen itsehoitolddkevalikoiman
kaventumiseen ja hintojen nousuun. Jos enimmaishintasddntely paatetaan tasta huolimatta
toteuttaa, on tarkeda seurata muutoksen vaikutuksia hintoihin ja koko apteekkimarkkinaan.
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Pidamme perusteltuna, etta ladkelain 58 §:ssa saddettdisiin mahdollisuudesta saataa asetuksella
joillekin itsehoitoldadkkeille yhtendinen valtakunnallinen hinta, jos kdy ilmi, ettei valmiste sovellu
hintakilpailun piiriin. Suoraan kuluttajille suunnattujen alennusten tarkoituksena on lisdta tuotteen
menekkia. Ladkkeissa kayton lisadminen ei yleensa ole terveyspoliittisesti tarkoituksenmukaista,
silla kayton lisdantymisen tiedetddn johtavan myds haittavaikutusten lisaantymiseen. Ladkkeen,
my0s itsehoitolddkkeen, kayton tulee aina perustua valttamattémaan tarpeeseen, ei tarjoukseen.
Tarpeetonta ladkehoitoa tulee lahtdkohtaisesti valttaa.

Kuten hallituksen esityksessakin todetaan, Suomessa on perinteisesti pidetty arvona ladkkeiden
hinnan yhdenmukaisuutta kaikille potilaille. Alennukset suosisivat suurimpia apteekkeja ja YA:ta,
joille olisi mahdollista myyda tiettyja tuotteita jopa ilman katetta ja saada ndin entista suurempia
asiakasvirtoja. Pienet haja-asutusalueilla tai syrjaseuduilla sijaitsevat apteekit pitdisivat hinnat
todennakdisesti enimmaishintatasolla. Jos alennuskaytannot johtavat tukkuhintojen nousuun,
ndiden apteekkien asiakkaiden itsehoitoladkekulut nousevat nykyisesta.

Hintakilpailun sallimisesta voi seurata erilaisia epatarkoituksenmukaisia mekanismeja:
enimmaishinnan asettaminen apteekkien perimaan vahittdishintaan voi johtaa siihen, etta
tiettyjen itsehoitoladkkeiden myyntia edistetdan siten, etta apteekki ja 1adkeyritys sopivat, etta
apteekki alentaa jonkin itsehoitoladkkeen hintaa edellytyksena esimerkiksi vapaakaupan
tuotteiden hinnoista mydnnettadvalle tukkuhinta-alennukselle. Tallaista toimintaa on hyvin vaikea
valvoa.

Alennusten salliminen apteekkien omasta katteesta ei kuitenkaan ole niin ongelmallista kuin
alennusten salliminen lapi ketjun. Ladkeyrityksilta kiellettiin mahdollisuus antaa alennuksia
apteekeille erityisesti terveyspoliittisiin syihin vedoten. Lakimuutoksen perusteluteksteissa (HE
107/2005 vp) todettiin, ettd alennukset voivat vaikuttaa epatarkoituksenmukaisesti apteekkien
toimintaan niiden myydessa itsehoitoldadkkeita. Jos apteekki sopii ladkeyrityksen kanssa
esimerkiksi nakyvasta hyllytilasta tai ladkkeen myynnin lisdadmisestd, vaarantuu ladkelain 57 §:ssa
apteekkihenkilostolle saddetty velvoite antaa ladkkeen ostajalle tietoja ladkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Yritysten ja apteekkien vdlisten alennussopimusten katsottiin siis
vaarantavan vdeston luottamusta ladkkeiden myynnin ja Iadkeneuvonnan riippumattomuuteen.
Joidenkin lausunnonantajien nakemys, etta rajoitukseton alennusten mydntaminen hyodyttaisi
kuluttajia on virheellinen ja kertoo |ahinna lausunnonantajien puutteellisesta laakemarkkinan
ymmarryksesta.
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