Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi |aékelain ja sairausvakuutuslain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa  ehdotetaan muutettavaks
|aékelakia ja sairausvakuutuslakia. Esityksen
tarkoituksena on edistdd |&3kehoidon
kustannustehokkuutta. Taméa toteutettaisiin

mahdollistamalla  188kkeen maaradjan
madradman |a&kevalmisteen vaihtaminen
halvimpaan vaihtokel poiseen
|é8kevalmisteeseen  sekd  parantamalla

apteekkien antamaa opastusta.

La&kelakia ehdotetaan muutettavaks siten,
etta apteekin tulee vaihtaa |a8kemaarayksen
mukainen lé&kevalmiste halvimpaan tai siita
hinnaltaan vahan poikkeavaan
vaihtokelpoiseen |adkevalmisteeseen, jollei
|a8kkeen maardgja tai ostaja kiella vaihtoa.
Ladkkeen mad&raga voi kieltéd vaihdon
silloin kun siihen on olemassa perusteltu
|&8ketieteellinen tai  hoidollinen  syy.
La&kelaitos vahvistaa luettelon keskenaan

vaihtokelpoisista ladkevamisteista, jotka
kuuluvat vaihdon piiriin.  Esityksessa
ehdotetun  vaihtovelvollisuuden  lisaksi

|&dkelaissa olevaa sdannostd  apteekin
farmaseuttisen henkil 6kunnan

|a8kevalmisteiden kayttba  koskevasta
neuvontavel vollisuudesta ehdotetaan
lagjennettavaksi. Neuvontavelvollisuus
kohdistuisi |88kevalmisteen kéayttoa
koskevan informaation lisdks ehdotuksen
mukaan myGs vamisteiden hintoihin ja
muihin  niiden valintaan  vaikuttaviin
seikkoihin.

Laskevamisteen vaihdon kieltéminen ei

vaikuttais  potilaan  oikeuteen  saada
sairausvakuutuskorvausta. Korvaus
maaraytyis jatkossakin ostetun
|a8kevalmisteen perusteella.
Sairausvakuutuslakiin ehdotetaan lisattavaksi
saannos, jonka perusteella

sairausvakuutuskorvaus voitaisiin  suorittaa
my6s sen ladkevalmisteen, johon 188kérin
madradma vamiste on apteekissa vaihdettu,
hinnan perusteella.

Esitys liittyy valtion vuoden 2003
talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu
késiteltdvaksi sen yhteydessa. Ehdotetut lait
ovat tarkoitetut tulemaan voimaan vuoden
2003 austa.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Rationaalinen |&8kehoito tarkoittaa
|&8kehoidon valintoja, jotka ovat perusteltuja
hyvan  hoidon ja ditd aheutuvien

kustannusten kannalta. Vastuu l&8kehoidon
rationaalisuudesta on ensisijassa |adkkeen
madragjalla, jonka on ammattitaitonsa
perusteclla  pyrittavd  mahdollisimman
vaikuttavaan ja  kustannustehokkaaseen
|&8kehoitoon. Ladkekustannukset ovat yha
kasvava menoerd. Vuosina 1991 - 2001
|&8kekustannukset kasvoivat
inflaatiovaikutuksen  poistamisen  jalkeen
vuosittain  keskiméarin 6,2 prosenttia ja
|88kekorvaukset [ahes saman verran.
Nopeasti lisdantyvia laékekustannuksia on
mahdollista hillita lissamalla
alkuperdisvalmisteita edullisempien
rinnakkaisvalmisteiden ja
rinnakkaistuontivalmisteiden kayttoa.
Hinnaltaan edullisten rinnakkaisvalmisteiden
ja rinnakkaistuontivalmisteiden myyntiosuus
|88kemarkkinoista on Suomessa EU-maiden
pienimpia. Edullisia rinnakkaisvalmisteita
voidaan mé&rdta ensinndkin laatimala
|a8kemaarays suoraan edullisen valmisteen
kauppanimell& Alkuperéisvalmisteiden
madraamista jatketaan kuitenkin runsaasti
my0Os patentin raukeamisen jélkeen, vaikka
markkinoille olisi tullut alkuperéisvalmistetta
edullisempia valmisteita. Toiseks |88kkeen
madradja voi maarata |adkevalmisteen myos
vaikuttavan aineen nimellg, jolloin apteekki
on velvollinen toimittamaan halvinta tai
héi halvimmasta
poikkeavaa  rinnakkaisvalmistetta.  Téta
mahdollisuutta on kuitenkin kaytetty erittain
vahan.
Jos ladkkeen madréga e ole madrannyt
|a8kemaarayksessd myyntiluvan haltijaa ja

samalla kauppanimelld on eri myyntiluvan
haltijoiden  valmisteita, on  apteekin
toimitettava edullisin tai hinnaltaan siita
vahaisesti poikkeava vamiste.
Rinnakkaistuontivalmisteita on vain osassa
apteekkeja.

2. Nykytila

2.1. Lainsaadanto ja kaytanto
211 Ladkevalmisteiden
myyntilupamenettely

Yleista

Ihmisille tarkoitettuja 188kkeitd koskevista
yhteisbn sdanndistd annetun  euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/83/EY, jdljempand l|adkedirektiivi, 6
artiklan ja ihmisille ja el&imille tarkoitettuja
|a8kkeitd koskevista yhteisdn luvananto- ja
valvontamenettelyista sekd Euroopan
|88kearviointiviraston perustamisesta annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93
artiklan 2 mukaan |&8kettd e saa saattaa
markkinoille ilman markkinoille saattamista
koskevaa lupaa. Ladkelaissa (395/1987)
luvasta kaytetddn nimitysta myyntilupa.
Myyntiluvan myontdminen vaatii  joko
|&8kedirektiivin 8 artiklassa  sdédetyn
itsendisen tai 10 artiklassa séadetty
lyhennetyn hakemuksen. La&kedirektiivin
vaatimukset myyntiluvasta on implementoitu
la8kelain 21 8&&n. Pykdldan mukaan
|a&kevalmisteen myynti tai muu luovutus
kulutukseen vaatii  L&8kelaitoksen tai
Euroopan unionin toimielimen myyntiluvan
tai Ladkelaitoksen  yksittéistapauksessa
antaman  erityisluvan.  Lain  mukaan



myyntilupaan voidaan liittdd tarkempia
ehtoja ladkevamisteen madradmisesta ja
jakelusta Lan 30 8&n  mukaan
myyntilupahakemuksesta tarkempia
madrayksia antaa L 88kel aitos. L adkelaitos on
antanut hakemusmenettelysta méaarayksen
2/98 L 88keval misteen myyntiluvan
hakeminen ja yll8pitaminen.

Itsendinen jalyhennetty hakemusmenettely

Alkuperdisvalmiste on |adkkeen kehittéaneen
yrityksen toimesta tai luvala markkinoitu
|a8kevalmiste. Alkuperdisvalmisteiden
markkinointiin tarvittava myyntilupa haetaan
téydellisella hakemuksella. Hakemuksen
tulee sisdltdd muun muassa |&8keval mistetta
koskevien toksikologisten, farmakologisten
ja Kkliinisten tutkimusten tulokset. Jos
|é&kevalmiste  (rinnakkaisvalmiste)  on
olennaisilta osiltaan samanlainen jonkin
alkuperdisvalmisteen  kanssa,  téllaisen

|a8kevalmisteen hakemus voidaan tehda
kéyttamala niin sanottua lyhennettya
hakemusta. Edella mainittuja tutkimuksia el
tarvitse tehdd uudelleen  kaytettdessa
lyhennetty& hakemusta.

Alkuperéi svalmisteeseen verrattuna
rinnakkai sval misteen tulee olla

alkuperdisvalmisteen kanssa biologisesti
samanarvoinen  ja  sen sisédltémien
vaikuttavien ainesosien tulee olla laadultaan
ja madrdtéén samat (perustuu EY-
tuomioistuimen  tuomioon C-368/96).
Biologinen samanarvoisuus tulee osoittaa
vertailevien imeytymistutkimusten avulla
Rinnakkaisvalmiste on akuperdisvalmisteen
kanssa hiologisesti samanarvoinen, jos
|&8kevalmisteen pitoi suus-aikaprofiilit
vertailevissa imeytymistutkimuksissa ovat
niin samanlaiset, ettei ole odotettavissa eroja
tehossa tai haittavai kutuksi ssa.
Samanarvoisuuden arvioinnissa kiinnitetéén
huomiota |d8kevamisteesta imeytyvan
vaikuttavan aineen kokonaismaéréédn seka
imeytyvan aineen maksimipitoisuustasoon
veressa tai veriplasmassa.
Rinnakkaisval mistetta pidetaén
alkuperéisvalmisteeseen ndhden biologisesti
samanarvoisena, jos imeytyvan |aakkeen
kokonaismaarassa ja huippupitoisuudessa on
enintdan 20 prosentin ero.

Sallittu + 20 prosentin ero
rinnakkaisvalmisteiden valisissd pitoisuus-
aikaprofiileissa e yleensd ole kliinisesti eika
tosiasialisesti merkittavd. Eron Kkliininen
merkityksettomyys liittyy
perusfarmakol ogiseen reseptoriteoriaan, mas-
savaikutuksen  lakiin  ja  annosvasteen
késitteeseen. Naiden mukaan 20 prosentin
ero 188kepitoisuudessa veressa tai 1aakkeen
vaikutuspaikalla lisdisi |é8kkeen vaikutusta
vain noin 7 prosenttia. Téllainen ero e

yleensd  ole  Kliinisesti merkittava.
Y hdysvalloissa tehtyjen tutkimusten
perusteella vuosien 1984 — 1986 vdlilla
myyntiluvan saaneiden

rinnakkaisvalmisteiden keskimaardinen ero
alkuperdisvalmisteeseen verrattuna imeyty-
neen ladkeaineen madrassa tai pitoisuudessa
oli vain + 3,5 prosenttia. Laakelaitoksesta
saadun tiedon mukaan vastaava hagonta
esimerkiksi antibiooteissa on Suomessa 0 —5
prosentin valilla

Monet ladkevamisteiden vamistukseen
liittyvét tekijat vaihtelevat, mika aiheuttaa
eroja ladkkeen imeytyvyyteen ja tehoon.
Saman |&88kevalmisteen sisdinen hiologinen
eroavaisuus voi olla suurempi kuin eri
vamistaian samaa vaikuttavaa ainetta
sisdltavan vertailuvalmisteen ero
alkuperéi svalmisteeseen. Y ksittéisen
tuotantolaitoksen valmistusprosessissa
|a8kevalmisteen eri 188ke-erdt voivat poiketa
pitoi suus-aikaprofiililtaan. Ulkomaisissa
tutkimuksissa téma tekija aiheuttaa noin 5
prosentin muutoksia |adkkeen profiiliin.
Lisdks saman myyntiluvan haltijan eri
tuotantol aitosten valilla on eroja
valmistuksessa. Tuotteen sdilytyksessd ja
ikdantyessa syntyy myds eroja, eivdtka
saman valmistgjan eri ikéiset
alkuperéaisladkkeet ole pitoi suus-
aikaprofiililtaan samanlaisia. Tavallisesti
tablettil&8kkeilta sallitaan, ettd niistéa hajoaa
ale 5 prosenttia vakuttavaa ainetta
hyvaksytyn séilytysgjan aikana.

Rinnakkai sval misteen sisdltdman vaikuttavan
aineen maaran ja laadun on lisdks oltava
sama alkuperdisvamisteen kanssa. Taman
edellytyksen tarkoituksena on varmistaa se,
etta vertailuvalmisteen eroavaisuus
alkuperdisvamisteen kanssa  (vaikkakin
edelleen  biologisen  samanarvoisuuden



edellyttaman rajaarvon sisdld) e johdu
eroista vaikuttavan aineen méadrissa ja

laadussa. Apuainekoostumukseltaan
vamisteet voivat kuitenkin olla toisistaan
vahai sesti poikkeavia. Apuaineilla

tarkoitetaan 188keval misteen sisdltdmia muita
kuin vaikuttavia aineita. Ladkevamisteelta
myyntiluvan  saamiseksi  eddllytettéavan
biologisen samanarvoisuuden testaaminen

varmistaa, ettei erilaisella
apuainekoostumuksella  ole  vaikutusta
vaikuttavan aineen imeytymiseen.
Myyntiluvan voimassaol oaikana

|a8kevalmisteen apuaineen korvaaminen sita
vastaavalla apuaineella edellyttéa
Ladkelaitoksen madrayksen 2/1998 mukaan
ilmoituksen L&dkelaitokselle. lImoituksella
pyritédn varmistumaan siita, ettei muutos
aiheuta |a8kevalmisteelle biologista
eroavaisuutta siihen |&8kevalmisteen
koostumukseen verrattuna, jolle myyntilupa
alun perin myonnettiin.

Jotta rinnakkaisvalmiste olisi akuperdisen
kanssa olennaisilta osiltaan samanlainen,
edellytetadn lisdksi, ettéa |a8kevalmisteen
olomuoto (esimerkiksi Kiinted  tal
nestemainen) ja antoreitti (esimerkiksi suun
kautta tai injektiona) ovat samat. Talodin
esimerkiksi tablettivalmiste on
vaihtokelpoinen toisen samaa vaikuttavaa
ainetta saman méaran sisdltavan
tablettivaimisteen kanssa, mutta se e ole
vaihtokel poinen esimerkiksi samaa
vaikuttavaa ainetta siséltévan injektionesteen
tai voiteen kanssa.

2.1.2. Rinnakkaisvalmisteista ja niita
koskevista sdannoksista

Rinnakkai svalmisteiden
myyntilupamenettely

Koska akuperdisvalmisteen ladkemolekyyli
on yleensd suojattu  patentilla ja
dokumentaation suoja-agjalla,
rinnakkaisvalmisteelle on mahdollista hakea
myyntilupaa ja tuoda se myyntiin vasta
patentin rauettua. Kun rinnakkaisvalmisteelle
haetaan myyntilupaa, voidaan hakemus tehda
niin sanotulla lyhennetylla hakemuksella.

Rinnakkai svalmisteiden maaraaminen ja
valinta geneerisella |adkemadrayksella

L&8kkeiden maarddminen on yksi 188kéarin ja
hammasl88karin oikeuksista, josta sdadetdan
terveydenhuollon ammattihenkil 6ista
annetussa laissa (559/1994), jdjempana
ammatinharjoittamislaki. Lain 22 8n 2
momentin mukaan laillistetulla 188kéarilla ja
hammadddkarilla on oikeus maaraéa
apteekista |aékkeitd. Tarkemmat madraykset
|a8kkeen méadréaémisestd on annettu sosiaali-
jaterveysministerion maarayksella 1999:50.

Ministerion maardys antaa ladkkeen
maaragjdlle mahdollisuuden valita,
kirjoittaako héan |88kemaarayksen
|88kevalmisteen kauppanimella tai
vamisteen sisdltaman vaikuttavan
|&8keaineen nimella (geneerisella nimelld).
Kun |a8kkeen madragia  kirjoittaa
|a8kemaarayksen geneerisdla nimella ja
samasta |88keai neesta, vahvuudesta,
annosmuodosta ja  pakkauskoosta on
markkinoilla useampia rinnakkai sval misteita,
valitsee apteekki  potilaalle  hinnaltaan
toimitettavan |88kevalmisteen. Menettelya
kutsutaan |88kkeen maaragjan
vapaaehtoiseksi geneeriseksi madradmiseksi.

Geneerisesti méardtyn valmisteen
toimittaminen apteekista

Sadnnokset geneerisesti maaratyn
|&8keval misteen toimittamisesta ovat
Laskelaitoksen ladkkeiden toimittamisesta

antamassa madrayksessa 4/1999. Maarayksen
mukaan apteekin on toimitettava halvinta tai
ihéai poikkeavaa,
saatavilla olevaa valmistetta silloin, kun
|&8kevalmiste on méadrdtty geneerisesti.
Ladkelaitoksen madrayksessa e kuitenkaan
poikkeava ero tarkoittaa prosentuaalisesti tai
euromaarai sesti.
Apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on
|&8kelain 57 8:n mukaan neuvoin ja ohjein
pyrittdva varmistumaan siitd, ettd |adkkeen

turvallisesta kaytosta. Lisaksi
terveydenhuollon  ammattihenkilét  ovat
ammatinharjoittamislain 15 8:n 2 momentin



mukaan velvollisa noudattamaan, mita
potilaan oikeuksista on siddetty. Potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 5 8:n mukaan potilaalle on muun
muassa annettava tieto eri
hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista
sekd muista hdnen hoitoonsa liittyvista
seikoista. Taman mukaisesti niin 1&88kkeen
madragjan kuin myos ladkkeita toimittavan
apteekin on kerrottava potilaille
|a8kevamisteista ja niiden kaytosta.

Rinnakkaisvalmisteiden hinnat, niista
sagtavat sastot ja osuus 188kemyynnista

Rinnakkai svalmisteet ovat yleensd halvempia
kuin alkuperéaisvalmisteet, koska
rinnakkaisval mistajan markkinoidessa
alkuperéisvalmisteeseen nahden samanlaisia
|&8kevalmisteita hinta muodostuu ainoaksi
erottavaksi kilpailutekijaksi.
Kansanel 8kelaitoksen kevaalla 2002 tekeman
selvityksen  mukaan  rinnakkaisval misteet
ovat hinnaltaan yleensd 20 — 30 prosenttia
edullisempia  kuin  akuperdisvalmisteet.
Hintaero voi olla myds tata suurempi.
Esimerkiksi kolmen paljon kaytetyn ja suuria
|a8kekustannuksia aiheuttavan |188keaineen
osdta edullisimman rinnakkaisvalmisteen
hintaero alkuperéisvalmisteeseen oli vuonna
2002 noin 35 prosenttia (fluoksetiini), 40
prosenttia (ranitidiini) ja 20 prosenttia
(enalapriili).

Edullisten rinnakkaisvalmisteiden kéyttdé on
jéanyt pieneksi. Hinnaltaan edullisten
rinnakkaisvalmisteiden osuus |d8kemyynnin
arvosta vuonna 2000 oli 3 prosenttia
Geneerisia ladkemadrayksia Kkirjoitettiin
vuonna 1995 vain noin 5000 kappaletta ja
vuonna 2001 noin 10000 kappaletta, kun
|a8kemaaradysten kokonaismédara oli 37,7
miljoonaa kappaletta (luku sisdltéd myos

glainlddkareiden Kirjoittamat
|a8kemaaraykset). Eniten hinnaltaan
edullisempia |é8kkeita on  toimitettu

tulehduskipu- ja mikrobil88kkeiden
ryhmésta. Sen sijaan pitkaaikai sl 88kityksessa
rinnakkaisvalmisteiden kayttdé on ollut
vahaista

Rinnakkaisvamisteita sisdltyy seka resepti-
ettéd itsehoitovamisteisiin.  L&&kemyynnin
arvosta 83,4 prosenttia oli reseptilddkkeita

vuonna 2001. Vuonna 2002 Suomen
|&8karilendessd  julkaistun  selvityksen
mukaan ladkkeen maarégja ovat lisdnneet
hal pojen rinnakkai sval mistei den maaréamista
kauppanimilla antibioottien ja
tulehduskipulédkkeiden osdta. ATC -
luokituksen perusteclla  ryhmiteltyjen
korvaustilastojen mukaan antibiootti- ja
tulehduskipul 88kkei sta maksettavien
|&8kekorvausten maara on kuitenkin vain
14,2 prosenttia korvausten kokonai smaéarasta.
Selvityksessa annettujen tietojen perusteella
rinnakkais- ja rinnakkaistuontivalmisteiden
sddstdmahdollisuuksia el néissakaan
ryhmissa hyodynneté kuin osittain.

2.1.3. Rinnakkai stuontival misteita
koskevista saannoksi sta

Oikeus rinnakkaistuontiin ja
rinnakkai stuontival misteen
myyntilupamenettely

Rinnakkai stuontival miste on
alkuperédisvalmiste, jonka
rinnakkaismaahantuoja tuo maahan ilman
alkuperaisvalmistajan lisenssia.
Rinnakkaistuoja ostaa alkuperaisva misteen
toisen EU-maan |88ketukkuyrityksestd ja vie
sen toiseen maahan tarjotakseen samaa
tuotetta halvemmalla kuin akuperdisval-
mistgja. Rinnakkaistuonti perustuu siihen,
ettd immateriaalinen yksinoikeus tuotteen
myyntiin - sammuu, kun tuote saatetaan
ensimmaéistd kertaa myytdvaks yhteison
auedlla Sammuminen tarkoittaa sitd, etta
yksinoikeuden haltija e voi estda jossakin
EU-maassa  laillisesti myytyjen  ja
tavaramerkittyjen tuotteiden maahantuontia
toiseen EU-vatioon. EY-tuomioistuimen
tuomio C-355/96 tarkensi sammumisen
ulottumaan pelkastaan Euroopan
talousalueeseen. Yksinoikeuden haltija voi
immateriaalisen yksinoikeutensa perusteella
siten rgjoittaa ETA:n ulkopuolella myytyjen
tuotteiden kulkeutumisen EU:n aluedlle.

Ladkevalmisteiden rinnakkaistuonnista on
sadnnokset  Ladkelaitoksen madrayksessa
2/1999. Rinnakkai stuontival misteen
myyntilupamenettelyssd varmistutaan, etta
rinnakkaistuontivalmisteen ja suoratuodun
valmisteen vélilla vallitsee sellainen yhteys,



etta  niitdA voidaan pitéd samana
|&8kevalmisteena.  Rinnakkaistuotavan ja
suoratuodun vamisteen vdilla e saa olla
eroa, jolla olis terapeuttista merkitysta.
Vamisteiden apuaineet voivat kuitenkin

esimerkiksi rinnakkai stuontival misteessa
kéytetty vériaine voi olla toinen kuin
suoratuodussa.

Rinnakkaistuontivalmisteen kauppanimen ei
tarvitse olla sama kuin suoratuodulla ja tuote
voidaan pakata uudelleen.
Uudell eenpakkauksessa |a8kevalmisteen
sisdpakkaus sirretdan pakkauksesta toiseen,
tuote etiketdidédn uudelleen ja valmisteeseen
lisatédn pakkausseloste. Rinnakkaistuodun
vamisteen kauppanimi saadaan vaihtaa
toiseksi, joten sisapakkauksessa voi esiintya
kaks eri kauppanimed. EY -tuomioistuimen
tuomion C-379/97 mukaan rinnakkaistuoja
saa korvata akuperdisen tavaramerkin
tuontijéasenvaltiossa kaytetylla
tavaramerkilld, jos se on olosuhteiden
perusteella valttamatontd. Uudelleenpakkaus
voidaan suorittaa ainoastaan |adketehtaassa,
joka on saanut luvan |88kkeiden teolliseen
valmistamiseen.

Rinnakkai stuontival misteen toimittaminen
apteekista

Ladkelaitoksen maardys 4/1999 sisdtaa
my6s sddnnoksen
rinnakkaistuontivalmisteiden toimittamisesta
apteekista. M 8&réyksessa todetaan:

"Mikali samala  kauppanimella  on
markkinoilla usean eri myyntiluvan haltijan
|a&ke-vamisteita eika |88kkeen madragja ole
ilmoittanut tietyn myyntiluvan haltijan nimea
|&8kemdarayksen antamisen  yhteydesss,
apteekin  tulee toimittaa halvinta tai
hinnaltaan siitda vahdisesti  poikkeavaa,
saatavilla olevaa vamistetta.”

Vuoden 2003 austa voimaan tulevala
|&8kelain muutoksella (700/2002) 188kelakia
on muutettu perustuslain  edellyttamala
tavalla. Laki ei end sisdlla valtuutusta, jonka
perusteella Ladkelaitoksen madrayksella
voitaisiin edellyttda toimitettavaksi halvin
rinnakkai stuontivalmiste.

Rinnakkaistuontivalmisteiden hinnat ja osuus
|a&kemyynnista

Rinnakkai stuontivalmisteiden
prosentuaalinen  hintaero  suoratuotuun
valmisteeseen verrattuna on pieni, yleensa
noin 5 prosenttia. Rinnakkaistuontia syntyy
yleensi patent-tisuojassa oleville |88kkeille.
Uusien patenttisuojattujen ladkevalmisteiden
hinnat voivat olla hyvin kalliita, jolloin my6s
pienesta prosentuaalisesta erosta voi syntya
merkittéva euroméérainen hintaero.
Verrattaessa kolmea paljon kéytettya ja
suuria l&8kekustannuksia  aiheuttavaa
|&8keainetta, oli vuonna 2002 vastaavista
rinnakkaistuoduista vamisteista
metoprololivalmiste noin 5 prosenttia,
paroksetiinivalmiste noin 6 prosenttia ja
ranitidiinivalmiste noin 13  prosenttia
halvempi kuin suoratuotu valmiste. Sadan
tabl etin pakkauksi ssa euroméaaréinen hintaero
rinnakkaistuontivalmisteen eduksi oli noin 1
euroa  (metoprololi) ja 75 euroa
(paroksetiini) seka 60 tabletin pakkauksessa
6,5 euroa (ranitidiini).
Rinnakkai stuontival misteiden osuus
[&8kemyynnistéd Suomessa on 0,2 prosenttia.
Erédn selvityksen mukaan 85 prosenttia
apteekeista €l pida varastossaan
rinnakkai stuontival misteita tai niihin
toimitetaan véahemman kuin viis
rinnakkai stuontival mistepakkausta
kuukaudessa.
2.1.4. Laadkekustannusten korvaaminen
Sairausvakuutuslain  (364/1963) 5 &n 1
momentin 3 kohdan ja5 b &n 1 momentin 5
kohdan mukaan sairaanhoitona korvataan
l8&karin  ja hammadéadkarin - maaradmat
|&8kkeet. Lain 5 a 8&n 1 momentin mukaan
korvattavalla |a8kkeell&a tarkoitetaan
|aékelain mukaista |88kemaaraysta
edellyttavéa 188kettd, joka on tarkoitettu
sisdisesti tai ulkoisesti parantamaan tai
hel pottamaan sairautta tai sen oiretta. Lisaksi
korvattavalta 188kkeeltd edellytetdan, ettd
|a8kkeelle on vahvistettu korvausperusteeksi
hyvaksyttava tukkuhinta.
Sairausvakuutuslain - 9 &n  mukaan
|&8kekorvauksissa on kolme korvausryhmaa.
Lisaksi korvataan vuotuisen



omavastuuosuuden  ylittavat  tarpeelliset
l&8kekustannukset  kokonaan. L&dkkeiden
peruskorvaus on 50 prosenttia 8,41 euron
kiintedn ~ omavastuuosuuden  ylittavista
kustannuksista kultakin ostokerralta. Alempi
erityiskorvaus on 75 prosenttiajaylempi 100

prosenttia 4,20 euron kiintedn
omavastuuosuuden ylittavalta osdta
ostokertaa kohden.

Korvauksen perusteena olevat
|&8kekustannukset  nousivat vuoden 2001

rahanarvossa mitattuna vuosina 1991 — 2001
vuosittain keskimaarin 6,2 prosenttia eli 690
miljoonasta eurosta 1,2 miljardiin euroon.
L 8akekorvaukset lisdantyivat samalla
aikavdilla vuosittain  keskiméarin 6,0
prosenttia. Vuonna 2001 |&&kekorvaukset
olivat 770 miljoonaa euroa.
Kustannuskehitys johtuu ennen kaikkea
siirtymisestd uusiin ja aiempia kalliimpiin
|&8kevamisteisiin  ja vain pieneltd osin
|88kkeiden kéyton li sBantymi sesta.
Reseptild8kkeiden volyymi e ole juurikaan
muuttunut, silla apteekista toimitettujen
|a8kemaaraysten lukumadra kasvoi vuosina
1991 - 2001 keskimé&arin vain 1,8 prosenttia
vuodessa. Sen Sijaan maaréatyt
| 88keval misteet ovat muuttuneet
huomattavasti kalliimmiksi. Yhden [&8kkeen
madragjan kalenterivuoden aikana
méaardamien |&8keval misteiden
keskimaaréinen kokonaishinta
inflaatiovaikutus poistettuna on samalla
aikavdilla noussut 32000 eurosta 56 000
euroon €li 75 prosenttia.

2.2. Kansainvédlinen kehitysja
ulkomaiden lainsdadanto

221  Viesta

OECD:n vuonna 1997 tekeman tutkimuksen
mukaan EU-maat pyrkivét useilla eri tavoilla
hillitsemédén  |88kekustannusten  kasvua.
Néistd yleismpia ovat vakuttaminen
|a8kkeen madragjan madraamiskaytantoon
taloudellisilla tai ei-taloudellisilla
kannustimilla sekéd geneerinen substituutio.
Geneerisella  substituutiolla  tarkoitetaan

menettelyd, jossa lddkkeen maarddjan
maaraama lagkevamiste on mahdollista
vaihtaa apteekissa vaihtokel poiseen

|&8keval mi steeseen. Keskendén
vaihtokelpoisilla |a&keva misteilla
tarkoitetaan alkuperdisvalmistetta ja sen

kanssa vaihtokelpoisia rinnakkais- ja
rinnakkaistuontivalmisteita. ~ Substituutiota
soveltavissa maissa |&8kevalmisteen

vai htokel poisuus alkuperéisvalmisteen
kanssa edel lyttda yleensd, etta |ai ssa maaratty
viranomainen on vahvistanut vamisteen

olennaisilta osiltaan samanlaiseks ja
vaihtokel poiseksi alkuperaisvalmisteen
kanssa.

Monissa Euroopan maissa on vuosina 2001-
2002 otettu kayttédn tai tehty pa&atds
geneerisestd substituutiosta, jonka |aakkeen
maaraédja voi tosin l88ketieteellisin perustein
kieltdd,. N&n on tapahtunut Ruotsissa,
Norjassa, Saksassa ja Italiassa. Vuonna 2002
julkaistun tutkimuksen mukaan useissa EU-
maissa |adkekorvausjarjestelmalla pyritdan
ohjaamaan |a&kevalmisteiden  kulutusta
kalliista akuperdisvalmisteista niita
edullisempiin rinnakkaisvalmisteisiin
(taulukko).

Taulukko. Geneerinen substituutio ja
hinnaltaan edullisten rinnakkaisval misteiden
markkinaosuudet EU-maissa (Generics 2002:
A Concise Guide)

EU-vatio Sdllitaanko | Hinnaltaan edullisten
geneerinen | rinnakkaisvalmisteiden
substituutio | osuus ld8kemyynnin ar-

vosta

ltavalta Ei 44%

Belgia Ei 2,0%

Tanska Kylla 41,0%

Suomi Ei 3,0%

Ranska Kylla 4,0 %

Saksa Kylla 285%

Kreikka Ei 95%

Irlanti Ei 9,0%

Italia Kylla 1,3%

Luxembourg | Kylla -

Alankomaat | Kylla 16,0 %

Portugali Kylla 0,2%

Espanja Kylla 34%

Ruotsi Kylla 7,0%

|so-Britannia | Ei 18,0 %

2.2.2. Ruotsi




Taustaa

Ruotsissa |aékekorvausten perustaksi otettiin
viitehintajérjestelma vuonna 1993.
Viitehintajarjestelmalla tarkoitetaan
menettelya, jossa ladkekorvauksia el makseta

|aékkeen kayttgdle syntyvien todellisten
kustannusten perusteella, vaan korvaus

maksetaan  keskendén  vaihtokelpoisille
|&8kevalmisteille  vahvistetun viitehinnan
perusteella. Viitehinta muodostaa

korkeimman sairausvakuutuksen hinnan tai
korvauksen laskuperusteena olevan hinnan.
Vuonna 1994 mahdollistettiin 188kkeen
madragian luvalla tapahtuva geneerinen
substituutio. Muutoksilla ei saatu aikaan
arvioituja saastovaikutuksia. Tama johtui
siita, etta |adkarit eivat juurikaan antaneet
lupia substituutiolle ja se onnistui vain
tietyilla paikkakunnilla |88kdreiden ja
apteekkien vélisell& sopimuksella.

Geneerinen substituutio

L okakuussa 2002 voimaan tulevalla Ruotsin

|aékekorvaudain uudistuksella (SFS
2002:160) la8kkeen madragan luvala
tapahtuva substituutio muuttuu  luvasta
riippumattomaksi geneeriseksi
substituutioksi ja samalla
viitehintajarjestel maa muutetaan
yksinkertaisemmaksi.

Viitehintgjarjestelmésta e kuitenkaan

luovuttu, vaikka sen toteuttamisen vaatimat
resurssit ovat olleet suuremmat kuin silla
alkaan saatavat saastot.

Ladkekorvauslain 21 &n mukaan apteekilla
on vevollisuus vaihtaa l|adkekorvauksen
piiriin  kuuluva |&&kevamiste halvimpaan

vaihtokelpoiseen |a8kevamisteeseen, jos
apteekissa on  yksi tai useampi
vaihtokel poinen |a8kevalmiste.

Ladkevalmiste on vaihtokelpoinen, jos se ei
eroa ladkkeen maardgan madradmasta
|&8keva misteesta niin, ettel sitd voitaisi pitéa
vaihtokel poisena. V aihtokel poisten
|&8kevamisteen késitteella tarkoitetaan siis
sekéd rinnakkais- etta
rinnakkai stuontivalmisteita. V aihtokel poisten
|&8keval misteiden luettelon vahvistaa hallitus
ta sen maarddma elin.  Vahtoa e saa
suorittaa, jos 188kkeen maarégja on kieltanyt

vaihdon lagketieteellisella perusteella tai jos
potilas maksaa alkuperédisen tai haluamansa
muun vaihtokelpoisen |a&kevalmisteen ja
halvimman vaihtokel poisen 1&88kkeen valisen
hintaeron.

Apteekin neuvontavelvollisuus
|88keval misteista ja geneerisesta
substituutiosta

Ruotsin l88kelain (SFS 1992:859) 21 &:n
mukaan sellainen |a&keinformaatio, jolla on
erityistd merkitysta vahingon syntymisen
ehk&i semisessi tai |&8kevalmisteen
tarkoituksenmukaisen kayton edistdmisesss,
on |la&kevalmistetta luovutettaessa jétettéva
asiakkadle kirjallisena. Ladkevamistetta
markkinoitaessa annettavien tietojen on
oltava gjantasaisia, asiallisiajatasapuolisia.

Apteekin on annettava tietoja geneerisesta
substituutiosta seka potilaalle ettd |88kkeen
madragjdlle. Potilaan kieltaytyessa vaihdosta
hanelle on ladkekorvauslain 21 8&n 4
momentin - mukaan  kerrottava  héanen
mahdollisuudestaan saada |&8kkeen
maaradjan maaradma |a&kevalmiste
maksamalla 3 momentissa méadritelty

hintaero.  Ladkkeen mé&régjadlle on
ilmoitettava suoritetusta vaihdosta
kirjallisesti.

L &8kkeiden korvaaminen jalakimuutoksen
mukanaan tuomat saastot

Ruotsin viitehintajérjestelmaa  uudistetaan
vuoden 2002 lokakuusta lahtien siten, etta
viitehinta maéritellédn  vaihtokel poisten
|88kevalmisteiden ryhméssa olevan
halvimman |88kevalmisteen hinnan
perusteella. Aiemmin viitehinta asetettiin 10
prosenttia edullismman
rinnakkaisvalmisteen hintaa korkeammaksi.
Tarkoituksena on kayttaa
sairausvakuutusj arjestelmaa ohjaamaan
|d8kevalmisteiden  kulutusta halvempiin
|&8kevalmisteisiin.

Ladkekorvauslain  uudistukseen  liittyvan
hallituksen esityksen (Regeringens
proposition 2001/02:63) mukaan sdastéja
arvioidaan syntyvan 10 prosenttia. Kun
rinnakkaisva misteiden vuotuinen
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kokonaismyynti on noin 200 miljoonaa
euroa, tama tarkoittaa noin 20 miljoonan
euron sdastda rinnakkaisvalmisteiden osalta.
Ruotsin sairausvakuutusjérjestel maa
hoitavan Riksforsakringsverketin laskelman
mukaan rinnakkai stuontil 88kkeiden
myynnista syntyi sdastéa vuonna 2001 noin
38,5 miljoonaa euroa.

2.23. Tanska

Taustaa

Ladkkeen médragan luvala tapahtuva
geneerinen substituutio otettiin Tanskassa
k&yttobn vuonna 1991. Vuonna 1993
substituution  rinnalle  otettiin  k&yttdéon
viitehintajarjestelméa. Viitehinnan perusteena
oli kahden edullissmman valmisteen hinnan
keskiarvo. Substituutio muutettiin vuonna
1997 luvasta riippumattomaksi
substituutioksi, jonka légkéri saattoi kieltéa
reseptiin tekemalldan "Ej G” —merkinnalla
Substituution mahdollistavalle tai kieltavélle
toiminnalle oli kaytossa erilaiset merkinnét.
Ladkérit vastustivat aluksi substituutiota ja
sen ensmmaédisenda kéayttévuonna 1997
substituution mahdollistavista
|a8kemddrayksista 48,4 prosenttia sisdls
kieltomerkinnan.

Vuonna 2001 tehdylla uudistuksella |88karin
kéytossd olevia kieltomerkintavaihtoehtoja
vahennettiin. Samalla viitehintgjarjestelma
muutettiin  kustannusperusteiseksi  korvaus-
jarjestelméksi, jossa viitehinnan sijasta
laskettavan korvaushinnan laskentaperusteet
muuttuivat aikaisempaa
yksinkertaisemmaksi.  Tarkoituksena  oli
vahentda substituution kieltdmisesta
la8kérille ja sen tilastoinnista Tanskan
|&8kelaitokselle aiheutuvaa halinnollista

tyota. Korvaushintajdrjestelman
uudistuksella Tanskan hintataso ankkuroitiin
tiukemmin eurooppalaisten maiden
hintatasoon.

Geneerinen substituutio

Nykyisen |88kemaarayksista annetun

madrayksen (540:2001) mukaan apteekin on
vaihdettava 188kkeen madrégjan madraama
|88kevalmiste halvimpaan Tanskan

|a8kelaitoksen (Laagemiddel styrel sen)
vahvistaman luettelon mukai seen
vaihtokel poiseen | 88keval misteeseen.
Luettelo méarittdd siten toistensa kanssa
vaihtokelpoiset alkuperdis-, rinnakkais- ja
rinnakkaistuontivalmisteet.  Vaihtoa e
kuitenkaan suoriteta, jos ladkkeen madragja
on kidtanyt vaihdon tai hintaero |d8kkeen
madrégian maarddman ja vaihdettavan
|a8kevalmisteen vdilla  olis lilan
vahamerkityksellinen. Véahamerkityksellisena
pidetyn hintaeron rgja on 0,7 euroa (5 DKK)
enintédn 13,5 euroa (100 DKK) maksavilla
|a&kevamisteilla, viisi prosenttia enintdan
539 euroa (400 DKK) maksavilla
|&8kevamisteilla ja 2,7 euroa (20 DKK) téta
kalliimmilla |aékevamisteilla Ladkkeen
kéyttgialla on pyynnosta oikeus saada
apteekilta ladkkeen madrégian madradma
|adkevalmiste tai mikd tahansa méadratyn
valmisteen kanssa vaihtokel poinen
la8kevalmiste.  Apteekkien e  tarvitse
ilmoittaa |8&karille vaihdosta. La8kekorvaus
potilaan valitsemasta |a&kevalmisteesta el
muutu, koska korvaus maksetaan viitehinnan

perusteella.

Tanskassa  vuonna 2000  julkaistun
kyselytutkimuksen ~ mukaan  potilaiden
hoitomyontyvyys e  ole  heikentynyt

substituution vuoksi, silla 85 prosenttia heista
on ollut tyytyvéisia jarjestelméadn ja haluaa
jatkaa sita. Ladkeviranomaiset ovat pitanest
jarjestelméa toimivana ja ovat kehittaneet
sitd jatkuvasti muun muassa vaihtokel poisten

|88kkeiden luetteloa lagjentamalla.
L a8keval vontaviranomaiset evét ole
todenneet substituutiosta aiheutuneen
haittavaikutuksia

L &8kekorvausten peruste

Ladkekorvauksen  perusteena  kaytetdéan

yleisen eurooppalaisen hintatason perusteella
méadriteltyja hintoja.  Sairausvakuutuslain
(495:2001) 7 d &n mukaan korvaushinta
lasketaan |88kevalmisteen eurooppalaisen tai
tanskal aisen markkinahinnan perusteella. Jos
myyntiluvan haltija myy |a&kevalmistetta
EU-maissa, |188kevalmisteen eurooppal aisena
hintana pidetaén |88kevalmisteen
markkinahintojen keskiarvoa yhdessétoista
EU-maassa (poidluettuna Kreikka,



Luxemburg, Portugali ja  Espanja).
Hintapadatosta tehtdessa otetaan huomioon se
hinta, jonka kyseisen valtion viranomainen
on hyvaksynyt |188keva misteelle sen tullessa
markkinoille ensimméista kertaa. Jos yhdella
tai useammalla vaihtokelpoisella
|&8kevalmisteella on tanskalainen tai
eurooppalainen hinta, korvaushinta on halvin
tdllainen hinta. Ladkelaitos vahvistaa
korvaushinnan kaksi kertaa vuodessa.

Geneserisealla substituutioll a aikaansaatavat
saastot jaladkarin kiellot substituutiolla

Geneerinen  substituutio  on  lisannyt
substituution piirissd olevien vamisteiden
valista hintakilpailua, laskenut niiden hintoja
ja saanut aikaan saastoja.
Rinnakkai stuontival-misteiden kaytolla
substituutiossa on laskettu saadun 16,2
miljoonan euron sé&st6t vuonna 2001.

Vuodesta 1997 vuoteen 2001 substituution
piirissd olevien |a&kemaardysten lukumaara
|a8kemaaraysten kokonaismadraan verrattuna

on ollut hienoi sessa nousussa.
Ladkemadrayksien, joihin  ladkari e
merkinnyt kieltoa substituutiolle ja joiden
sisaltamét | 88keval misteet vaihdettiin

apteekissa halvempiin, osuus on noussut 28,9
prosentista 33,8 prosenttiin.  Ladkkeen
madragjat kieltavéat substituution Tanskassa
entistd harvemmin, silla kiellon daisten
|a8kemaaraysten madaré on laskenut samalla
akavdilla 14,0  prosentista  (osuus
substituution piirissd olevista maarayksista
48,4 prosenttia) 10,2 prosenttiin (23,1
prosenttia) |a8kemaaraysten
kokonaismédrastd. Tanskan La&akariliitto
pitéd jarjestelméaa toimivana ja turvallisena,
koska |88karilla on mahdollisuus estéé vaihto
harkintansa mukaan.

2.24. Norja

Taustaa

Norjassa  viitehintgjdrjestelma  otettiin
kéyttoon  vuonna  1993.  Viitehinnan

perusteena oli halvimman valmisteen hinta.
Rinnakkaistuontivalmisteet otettiin mukaan
viitehintaj &rjestelmaan vuonna  1998.
Viitehintajarjestelmasta kuitenkin luovuttiin
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vuoden 2000 lopussa, koska jarjestelman
ylldpito maksoi enemman kuin sen avulla
saavutettiin sddstbja. L adkekorvaukset
vakuutetulle maksetaan nykyisen
sosiadliturvalain (folketrygdloven) mukaan
vakuutetulle syntyneiden todellisten
|a8kekulujen perustedlla.

Geneerinen substituutio ja apteekin
neuvontavelvollisuus

Geneerinen substituutio otettiin - Norjassa
kéyttodn maaliskuussa 2001 voimaan
tulleella uudella apteekkilailla (apotekloven).
Lain 6 luvun 6 8&n 2 momentin mukaan
apteekki voi vaihtaa ladkkeen madragjan
méaardaman |&8kevalmisteen
vaihtokel poiseen tai
rinnakkai stuontivalmisteeseen, jonka Norjan
|&8kelaitos (Statens legemiddelverk) on
vahvistanut vaihtokelpoiseksi. Substituutiota
e kuitenkaan saa tehda vastoin |d8kkeen

Apteekki joutuu ilmoittamaan la8kkeen
maaragjalle tekemastaan vaihdosta.
Apteekkilain 6 luvun 4 8n mukaan jos
myytavélle |é8kevamisteelle 16ytyy useampi
vaihtokelpoinen |a&kevalmiste, apteekin on
tiedotettava | adkkeen kayttdjadlle halvimmasta
vaihtoehdosta.

Substituutiosta saatavat saastot

Geneerinen  substituutio on  laskenut
rinnakkaisvalmisteiden sisdanostohintoja
apteekeissa keskimaarin kahdeksalla
prosentilla ja alkuperdisvalmisteiden hintoja
viela tétakin enemman.
Sosiaditurvajarjestelmalle syntyi  sdastéja
vuonna 2001 noin 9,5 miljoonaa euroa, josta
7,5 miljoonaa euroa syntyi hintakilpailun
vuoksi ja 2 miljoonaa euroa suoraan
rinnakkai svalmisteiden substituutiosta.
Vuonna 2002 sdastdjen arvellaan olevan
tdtakin - isommat,  koska  geneerisen
substituution kayttoonotto kangerteli
ensimmaisena vuonna mutta jatkossa sen
arvioidaan sujuvan paremmin. Saastoja
arvioidaan syntyvan yhteensa 20,5 miljoonaa
euroa. Rinnakkaismaahantuojien yhdistys on
arvioinut, ettd rinnakkaistuontivalmisteet
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ovat keskimaarin 2 prosenttia halvempia kuin
niiden suoratuodut vertailuvalmisteet. Tasta
syntyi sdastoa arviolta 1,0 — 1,3 miljoonaa
euroa vuonna 2001.

2.25. Yhdysvallat

Yhdysvalloissa geneeristd  substituutiota
kaytetéén léhes kaikissa osavaltioissa
Tutkituista 29:sté osavaltiosta 11 ei edellyta

luetteloa vaihdettavista |agkevamisteista,
vaan apteekkari voi vaihtaa lagkkeen
madragian madrédman  ladkevalmisteen

vaihtokelpoisena pitdmadnsa valmisteeseen.
Kaikki tutkitut osavaltiot sallivat la8kkeen
madragdjan kieltéd substituution. Vaihdosta on
yleensa  kerrottava  kayttgéle.  Puolet
substituutio. Substituuti oséénnok set
edellyttéavat usein myods apteekin tekemaa
merkintéa 1a8kemadraykseen substituutiosta
ja ditd, minkd kauppanimen omaavaan
|88kevalmisteeseen madrétty  vamiste
vaihdettiin.

2.3.  Nykytilan arviointi
Epérationaalista | &8kehoitoa ai heuttavia
tekijoita

La&kemarkkinat eivéa toimi normaalien
markkinatalouden  sdantéjen  mukaisesti.
Ladkéri valitsee yleensa potilaan kayttédman
|88kevalmisteen. Ladkarilla el kuitenkaan ole
yleensd keinoja eika aikaa yll8pitéd kattavaa
tietdmysta |adkemarkkinoilla myytavista
vamisteista ja niiden hinnoista. Laakéari
kéayttad yleensa hanelle tuttuja kauppanimia.
Kalliit alkuperéisvalmisteet pysyvét |8akarin
kéyttamassa |adkevalikossa pitkdan ja tdma
aiheuttaa  tarpeettomia  lisdkustannuksia
potilaille ja sairausvakuutusjarjestelmélle.

La&kkeiden madrédmiskaytannon  lisaksi
edullisten rinnakkais- ja
rinnakkai stuontival misteiden kéyton

liittyvdt ensinndkin apteekeille asetetun
rinnakkaistuontivalmisteiden  toimittamista
koskevan sddnntksen epamadrdisyyteen ja
|a8kevalmisteen hinnan maérdytymistapaan.
Toiseksi ladkkeen kayttgjiltd puuttuvat
riittévat keinot paésta selville

|&8kevalmisteiden hinnoista. Kolmantena
eparationaalisuutta  aiheuttavana tekijana
voidaan pitda |&&kekorvaugarjestelman
vaikutusta, koska se heikentéa
|88kevalmisteen hinnan merkitysta kulutusta
ohjaavana tekijand.  Sairausvakuutuksen
|aakekorvaugdrjestelman  tarkoituksena on

mahdollistaa potilaille kohtuullisin
kustannuksin  avohoidossa  tarpeellinen
|&&kitys. Korkea Kkorvaustaso kuitenkin
samalla véhentdd |&&kérin ja potilaan

kiinnostusta |&8keval misteen hintaan.

Ladkkeen ma&rdga ovat paavastuussa
rationaalisen |&88kehoidon toteuttamisesta,
koska he péattavat 1adkehoidon tarpeesta ja
valmisteen valinnasta. Valtaosa
|88kekustannuksista syntyy avohoidon
reseptiladkkeistd. Ladkehoitoon paétyessdan
|a8kkeen maardgjan tulisi oikean |aékeaineen
valinnassa kiinnittd&d huomiota sekd aineen
vaikuttavuuteen etté hintaan. Tama arviointi
on erityisen tarkeda silloin, kun potilaan
hyvéén hoitoon on useita vaihtoehtoja
Kaytannossa ladkkeen maardga eivat
kuitenkaan ~ kiinnitd  |&8kevalmisteiden
hintaan tarpeeksi huomiota |aékevalmisteita
madrdtessdadn  eivitkd mydskdan  kayta
mahdollisuuksia madrata edullisia
rinnakkaisvalmisteita. Geneeriseen
madradmisen kayttd6 on jaanyt viela
vahéiseksi. Toimeentul otukiasiakkaiden
|&&kehoidosta vuonna 2001 tehdyssa
tutkimuksessa kavi ilmi, etteivat |188karit
kirjoittaneet  tutkimuksessa tarkasteltuja
|a8kemaarayksia halvempien
rinnakkaisvalmisteiden kauppanimillg, vaan
|&8keval misteet méaaréttiin kalliiden
alkuperéisvalmisteiden kauppanimilla.

Alkuperdinen valmistgja saa patentin
voimassaol oaikana etulyontiaseman
rinnakkaisvalmisteiden vamistajiin
verrattuna. Kun ladkkeen madragia on
omaksunut alkuperéisvalmisteen
kéyttamaénsa |adkevalikkoon, se poistuu
sieltd Aberdeenin yliopistossa vuonna 1991
tehdyn tutkimuksen mukaan keskimaarin
vasta 25 vuoden jakeen €i usein noin 15
vuotta  kyseisen |88kkeen patentin
raukeamisen jalkeen. Suomessa asiasta el ole
tehty tutkimuksia, mutta suomalaiset
artikkelit (muun muassa Helin-Salmivaara,
2002) kuvaavat suomalaisten |&8kareiden



|88kevalikon sisdltamien |&8kkeiden
vaihtuvuutta Aberdeenin tutkimukseen
nojautuen. La&&kareiden omaksumien

|&8kevalmisteiden hidas poistuma johtuu
muun muassa siitg, ettd l1&8kéreilla e ole
riittavia keinoja olla selvilla markkinoilla
olevien ladkevamisteiden ajankohtaisesta
tilanteesta €li patenttien raukeamisesta,
rinnakkaisvalmisteiden tulosta markkinoille
javamisteiden keskindisista hinnoista.

Ladkevamisteiden jakelujarjestelmasta joh-
tuvat epérationaalista |adkehoitoa aiheuttavat

tekijat liittyvat | 88ketaksan
madrayty mistapaan ja
rinnakkai stuontivalmisteiden

toimittamisvelvollisuutta koskevan

sddnnoksen epdmadraisyyteen. Apteekeilla el
ole yllyketta suosia edullisia valmiseita,
koska myyntikatteen maaréavan |adketaksan
degressiivisyydesta huolimatta apteekkien
euromaarainen myyntikate nousee
|&8kevalmisteen hinnan myota. Apteekkien

velvollisuutta toimittaa
rinnakkai stuontivalmisteita € ole
tasmallisesti méaritelty, eilka merkittava osa
apteekeista pida varastossaan
rinnakkai stuontivalmisteita eka Sis
mydskaan toimita  niita Apteekin
farmaseuttisen  henkilokunnan  laakelain

mukaiseen neuvontavel vollisuuteen 2]
my&skaan kuulu selkeasti 188keva misteiden
hinnoista tiedottaminen.

L &8kemarkkinoiden kilpailun esteet ja
innovatiivisuuden edistaminen

Kuten edella kuvattiin, poistuvat
alkuperdisvalmisteet hitaasti |a8kareiden
kayttamasta | a8kevalikoimasta johtuen muun
muassa Siitd, etta ladkarit eivat ole selvilla
rinnakkaisvalmisteiden tulosta markkinoille.
Tama pidentdd aikaa, jolloin kysynta
kohdistuu ensisijaisesti alkuperédisvamistajan
|88kevalmisteeseen viela senkin jalkeen, kun
markkinoille on  tullut  edullisempia
rinnakkaisvalmisteita.

Euroopan Unionissa pyritéan edistamaén
uusien innovatiivisten ladkkeiden ja
rinnakkaisvalmisteiden vélistd tasapainoa
niin, ettd huolehditaan sekd teollisuuden
kilpailukyvystéd ettd  kansanterveydesta.
Euroopan Unionin neuvoston paatel mét
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|aékkeista ja kansanterveydesta (29.6.2000)
korostaa, ettad geneeristen |adkevalmisteiden
kéyton edistamisella voidaan merkittavasti
vahentdd 188kekuluja, koska se tukee
|&8kevalmisteiden kustannustehokasta
kéyttba. Edelleen péadtelmien  mukaan
geneeristen |88keva misteiden kaytto
vahentéda |adkekuluja, mika  auttaa
innovatiivisten  tuotteiden  rahoittamista.
Myos valmisteilla olevassa yhteisdn
| 88kel al nsdadanndn uudistuksessa
geneeristen |a8kevalmisteiden
myyntilupasddnnoksia on ehdotettu
uudistettavaks niiden markkinoille paésyn ja
markkinoilla pysymisen hel pottamiseksi.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1. Tavoitteet jakeinot niiden
saavuttamiseksi

Kustannustehokkaan |a8kehoidon
edistaminen

Esityksen tavoitteena on tehostaa siirtymista
hoidolliselta teholtaan, turvallisuudeltaan ja
laadultaan samanarvoisissa |d8keval misteissa
edullismpiin ~ vamisteisin.  Lisdamalla
edullisten rinnakkais- ja
rinnakkaistuontivalmisteiden kayttéa seka
potiladlle etta ladkekorvaugarjestelmalle
syntyy sdastéja ilman, ettd hoidon teho,
turvallisuus tai laatu kérsii. Esitys asettaa
velvollisuuksia |&8kevalmisteita myyville
apteekeille.

L 88kkeen maaradgjien ja apteekkien tyonjaon
selkeyttdminen rationaalisen |édkehoidon
toteuttami seksi

Rationaalisen lagkehoidon terveydenhuollon

ammatti henkil 6stolta vaatima
|&8ketieteellinen  tietdmys sekd saman
aikainen l&8kevalmisteiden tuote- ja

hintatuntemus on osaamisalueena suuri ja
edellyttéa yhtei sty ta yksittéi sten toimijoiden
kesken. Tavoitteena on selkeyttéd tydnjakoa
|éékkeiden  madrddmisen ja  niiden
toimittamisen valilla

Ladkkeen méarégjan ja potilaan véista
potilassuhdetta  suojataan  useilla  eri
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terveydenhuoltoa ja |88kkeen maarasjan seka
potilaan asemaa koskevilla sddnnoksilla.
Suojan tarkoituksena on tarjota |aéékérille ja
hammadl é&kérille mahdollisuus
yhteisymmarryksessa potilaan kanssa paéttda
taman |aéketieteellisesta hoidosta parhaalla
mahdollisella tavalla. Geneerinen
substituutio el supista |88kkeen maaragjan
oikeutta valita potilaan la8kehoidossa
kaytettédva vakuttava aine. Hoitotuloksen
kannalta on harvoin merkityksellistd, mika
valmiste eri rinnakkaisvalmisteiden joukosta
valitaan. Ladkkeen maardgjdla e néain
yleensi ole |aéketietedllistd syyta maarédta
tietyn kauppanimen omaavaa
|&8kevalmistetta taman vamisteen kanssa

biologisesti samanarvoisten |88kevamis-
teiden joukosta. Jos téhan kuitenkin on
olemassa | &8ketieteellinen peruste,
esimerkiksi potilaan allergisuus

|&8kevamisteen sisdltamdle apuaineelle tai
hoitomydntyvyyden varmistaminen,
|a8kkeen méarégjan oikeus madrdta tietty
nimenomainen kauppanimike on taléin
perusteltua.

Miké8li samaa |a&keainetta on markkinoilla
eri hinnoilla, Sopii edullisimman
vaihtokelpoisen valmisteen valinta yleensi
parhaiten apteekeille. Apteekkien
farmaseuttisella henkil6kunnalla on
|a8kareitd gjantasaisemmat tiedot kauppaan
tuoduista |d8kevalmisteista ja erityisedti
niiden hinnoista.

Potilaan itsemaraédmisoikeus ja
hoitomydntyvyytta heikentavien tekijoiden
poistaminen

Potilaan itsemaardamisoikeuden kannalta on
térkedd, ettd han saa yhteisymmarryksessa
terveydenhuollon ammattihenkil 6iden kanssa
osallistua hoitoa koskevaan paadtoksentekoon.
| tsemaéraami soi keuteen kuuluu my&s
potilaan oikeus vaikuttaa hénelle annettavan
|&8kehoidon sisdltoon. Potilaalla tulee myos
olla oikeus Kkieltaytya |aékevalmisteen
vaihdosta, vaikka laékéri e olisikaan

kieltdnyt vaihtoa, koska tdlla voi olla
my®énteinen vaikutus hoitoon.

Vaikuttavuuden ohella kustannukset
huomioon ottava |88kehoito lisda

hoitomydntyvyytta ja parantaa hoidon laatua.

Laskevamisteen hinta voi vaikuttaa siihen,
ostaako ja kayttdako potilas valmisteen.

L &8kkeen maarddjan on kiinnitettéva erityista
huomiota tiettyjen potilasryhmien
hoitomyontyvyyden varmistamiseen.
Ladkkeen madragjian tulee voida kieltéa
vaihto |8aketietedllisilla tai hoidollisilla
perusteilla silloin, kun hanella on perusteltu
syy olettaa, ettd |&8kevalmisteen vaihto
apteekissa  olis potilaan  sairauden
erityisluonteen vuoks omiaan vaikuttamaan
siihen, ettel potilas tule kayttdmaan
vahdettua |&8kevalmistetta asianmukaisesti.
Muun muassa o0sa neurologisista tai
psykiatrisista sairauksista voi olla sellaisia,
etta |&8keval misteen vaihtaminen
rinnakkaisvalmisteeseen  voi vaikuttaa
kielteisesti hoitomyOntyvyyteen ja sité kautta
myds | 88kehoidon onnistumiseen.

L a8kemarkkinoiden tehokkuuden lisd8minen

Esityksen tavoitteena on korjata 1&88kkeiden
maadragjien ja niiden ostajien puutteellisen
tuote- ja hintatiedon aiheuttamaa vaéri stymaa
tehokkaalle kilpailulle |a&kemarkkinoilla.

Esitys téhtda  ladkekustannusten nousun
hidastamiseen ilman, ettd |88kkeita
kehittéavien innovatiivisien yritysten

toimintaedellytyksid ja erityisesti niiden
tutkimus- ja kehitystoimintaa vaarannetaan.

Apteekeille  asetettaisiin @ nimenomainen
velvollisuus tiedottaa ostgjalle |aékkeiden
hinnoista ja velvollisuus geneeriseen
substituutioon. Esityksen tavoitteena on
apteekille asetettavan  substituutio-  ja
neuvontavelvollisuuden  kautta  purkaa
alkuperéis- ja rinnakkaisvalmisteiden vélisen
kilpailun estettd, jonka nykyinen |&8kkeiden
madradmiskdytantd muodostaa. Geneerisen
substituution piirissd olevien vamisteiden
merkittdvin ero on hinta Apteekkien
velvollisuus toimittaa halvin vamiste liséa
ndiden vamisteiden vélistd hintakilpailua

|88keteollisuuden piirissa. Apteekin
nimenomaisen neuvontavelvollisuuden
ulottaminen koskemaan mya6s

|&8kevalmisteiden hintoja ja valintoihin
vaikuttavia seikkoja vahvistaa potilaan
asemaa |adkemarkkinoilla.



3.2. Keskeiset ehdotukset

Geneerinen substituutio ja kielto-oikeus

Esityksen mukaan apteekeille sd&dettéisiin
velvoite vaihtaa tietyin edellytyksin kauppa-
nimella maarétty ladkevamiste halvimpaan
ta havimmasta hinnataan vain vahan
poikkeavaan, vaihtokelpoiseen ja yleisesti
sagtavilla  olevaan  |&8keva misteeseen.
Vaihtovelvollisuus rgjattaisiin  koskemaan
pelkastéén sellaisia |adkevamisteita, jotka

Ladkelaitos on sisdlyttanyt  luetteloon
vaihtokelpoisista |a8kevalmisteista.
Keskendan  vaihtokelpoisiksi  voitaisiin
méadritella |a&kevalmisteet, jotka ovat
vaikuttavien aineiden méaréan jalaadun osalta
samanlaisia  ja  joiden biologinen
samanarvoisuus on osoitettu  biologista
hyvaksikaytettavyytta koskevilla

tutkimuksilla. Tall6in luetteloon sisdltyvét
| 88keval misteet ovat vaihdettavissa
keskenddn ilman, ettd diitd aheutuu
muutoksia potilaan l&8kehoidon tehoon,
turvallisuuteen tai laatuun.
Ladkkeen méaaragdlle ja  potilaale
annettaisiin  oikeus kieltdd kauppanimella
madratyn ladkevalmisteen vaihto. Laédkkeen
madragjalla tdma oikeus olisi vain silloin,
kun se on |88ketieteellisesti tai hoidollisesti
perusteltua. Vaihdon kieltdminen voi olla
perusteltua esimerkiksi  pitkdkestoisessa
|88kehoidossa, jotta potilaan
hoitomyOntyvyys e potilaan sairastaman
sairauden erityisluonteen vuoks karsisi.
Potilaan itsemadradmisoikeus edellyttas, etta
potilaalla on oikeus yhteisymmarryksessa
|a8kkeen madragjan kanssa vaikuttaa hanelle
annettavaan hoitoon. Itsemaaraémisoikeuden
mukaista on séilyttaa potilaalla mahdollisuus
saada apteekista ladkkeen madrédgan aun
perin madrédmaa vamistetta. Koska
""" aina itse nouda
apteekista hénelle madréttya
|a8kevalmistetta, |8&kelakiin  ehdotetaan
valtuutusséédnnos ladkkeen ostgjalle kayttda
potilaan puolesta potilaan
itsemadradmisoikeutta apteekissa tapahtuvan
l&8kevalmisteen  vaihdon  kieltémiseksi.
Vaihdosta kieltaytyminen e vaikuttais
potilaan oikeuteen saada
sairausvakuutuskorvausta. Korvaus
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madraytyisi edelleen ostetun ladkevalmisteen
hinnan perusteella.

Laissa asetettaisiin my6s hintargjat, joiden
puitteissa apteekki vois valita toimitettavan
vamisteen. Hintargjat olisivat térkedt sen
vuoksi, ettd vaihdosta aiheutuva lisdvaiva
potilaalle ja apteekille el ole perusteltua, ellel
vaihdolla saada aikaan merkittavia sdastoja.
Substituution  kayttéonoton akuvaiheessa
potilaille tulee aiheutumaan lisdvaivaa siita,
ettd |a8kkeiden toimittamista koskeva
kéytantd muuttuu niiden |88kemaaraysten
osalta, jotka kuuluvat geneerisen
substituution piiriin. Apteekeille vaihdosta
aiheutuu lisdty6éta potilaille geneerisesta
substituutiosta annettavan tiedottamisen ja
substituution edellyttaman varaston
optimoinnin vuoksi. Hintargja koskee seka
rinnakkai svalmisteita etta
rinnakkaistuontivalmisteita. Ellei |&8kkeen
madragja ole edellyttanyt tietyn
maahantuojan vamistetta, olisi apteekin
toimitettava séédettyjen hintarajojen
mukainen valmiste.

Neuvontavelvollisuus hinnoistaja
|88keval misteen vaihtamisesta

Sekd potilasta hoitavalla 188k&rilla ja
hammasldakéarilla etta |adkevalmisteiden
jakelua hoitavalla apteekilla on velvollisuus
antaa neuvoja ladkkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytostd. Ladkkeen madragjan
neuvontavelvollisuus korostuu geneerisen
substituution vuoksi. Jos potilaalle maarétéan

|a&kevalmiste kauppanimell4, joka
L a8kelaitoksen vahvistaman |uettelon
mukaan voidaan vaihtaa toiseen
vamisteeseen, tulis la&kkeen madragan

kertoa potiladle t&std mahdollisuudesta
Mikali la&kkeen maaragja kieltda vaihdon,
tulisi myos tasta ja kiellon perusteista kertoa
potilaalle, jotta |a8kehoito toteutuis
potilaslain edellyttamalla tavala
yhtei symmérryksessa potilaan kanssa.

Apteekin  neuvontavelvollisuus  lagjenisi
siten, ettd apteekki olisi velvollinen ottamaan
neuvonnassa huomioon my6s hoidon
kustannukset. Tama tarkoittaisi kaytannssa
sita, etta apteekissa kerrottaisiin potilaalle
|&&karin maardaman |&8kevalmisteen
vaihtamisesta ja eri |&8kevalmisteiden
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hinnoista. Apteekissa tydskentel evét
terveydenhuollon  ammattihenkilét — ovat
velvollisia antamaan potilaalle selvityksen
hénen |d8kehoitoonsa liittyvistéa seikoista.
Apteekissa tehtéava |&8kevalmisteen
vaihtaminen halvimmaks vaihtokel poiseksi
|&8kevalmisteekss oliss myo6s tdlainen
|a8kehoitoon liittyva seikka. Velvollisuudella
antaa tietoja l&8kevalmisteen valintaan
vaikuttavista  seikoista  koskis  my6s
itsehoitol88kkeitd ja niissd myds eri vai-
kuttavia aineita sisdtavia vahtoehtoisia
vamisteita.  Rationaalisen  1&88kehoidon
toteuttaminen potilaan
itsemadradmisoikeuden mukaisella tavalla
edellyttdd, ettd potilaadla on hanen
tarvitsemansa tiedot myds ladkeva misteiden
hinnoista.

4. Esityksen vaikutukset

Geneerisen substituution arvioitu
saastbvaikutus

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisvalmisteita
koskevasta geneerisestd substituutiosta ai-

heutuvat s88stot muodostuvat  naissa
kummassakin  |&8keryhméssd  ensinndkin
vaihdon alheuttamista suoranaisista

saastistd. Toisena saastdja aiheuttavana
tekijand on substituution aikaansaama
|a8kemarkkinoiden Kilpailun tehostumisesta
johtuva l&&kevalmisteiden hintojen lasku.
Koska sédéstbjen syntymiseen vaikuttaa
ratkaisevasti substituution saama kannatus
|&8kareiden ja potilaiden keskuudessa,
substituution kayttoonoton jalkeen syntyvia
sadstoja el voi tarkkaan arvioida.

Kansanelkelaitos on arvioinut geneerisella
substituutiolla aikaansaatavan teoreettisen
sddstovaikutuksen siind tapauksessa, etta
asiakkaalle toimitettaisiin kaikkein edullisin
vaihtokelpoinen |a&kevalmiste. Laskelmaan
otettiin pelkastédn suurimmat 188keryhmét.
Se tehtiin  kéyttamdla vuoden 2000
[&8kemyynnin tukkumyyntitiedoista saatavia
100 tabletin pakkausten myyntimédaria ja
joulukuun 2001 ladkevalmistehinnaston
hintoja. Ladkeryhmissd, joissa suurin osa
kustannuksista on muodostunut pienten
pakkasten myynnistd, arvioon on otettu
mukaan myds  pienten pakkausten

kustannusvai kutukset. Teoreettisen
sadstovaikutuksen arvioitiin - olevan 26,9
miljoonaa euroa. Yksityisille |a8kkeen
kayttgjille arvioitiin tdman liséks syntyvén
18,5 miljoonan euron sé&st6. Naihin [ukuihin
sisdltyvat myos rinnakkaistuontival misteiden
kéytostd substituutiossa saatavat S8astot.
Substituution  teoreettinen  sddstovaikutus
olisi siten yhteensa 45,4 miljoonaa euroa.

Arvioon e kuitenkaan sisally hintakilpailun
aiheuttamia kustannussdastdja. Rinnakkais-
ja alkuperéisvalmistajat joutuvat
kilpailemaan hinnoailla, jotta niiden valmiste
olis se hinnaltaan edullisin tai sité vahan
poikkeava vamiste, johon l|&ékérin tai
hammaslddkarin  madradma |a&kevalmiste
vaihdetaan. Norjassa vuodesta 2001 |&htien
kéytdssa ollut substituutiojdrjestelma laski
hintakilpailun my6ta rinnakkaisvalmisteiden
hintoja noin 8 prosenttia. Saastdja kilpailun
vuoksi syntyi 7,5 miljoonaa euroa
Samanlainen  hinnanlasku  toisi  myds
Suomessa mukanaan huomattavia sdasttja.
Saastojen tarkkaa madréd e voi kuitenkaan
arvioida norjalaisten kokemusten perusteella
johtuen Norjan ja Suomen erilaisista
olosuhteista.  Rinnakkaistuontival misteiden
substituutiossa kéyton aikaansaama
hintakilpailu voisi tuoda Kuopion yliopiston

vuonna 2002 tekemdn mutta viea
julkaisemattoman  tutkimuksen  mukaan
sairausvakuutugarjestelmélle 35 - 10,2

miljoonan euron ja |88kkeen kayttgille 2 - 7
miljoonan euron sa&stot.

Kansainvdlisesti on arvioitu vuosien 2003-
2005 aikana patentin raukeavan noin 50 eri
vaikuttavan aineen molekyylilta.
K ansanel kel aitos on vuonna 2002 arvioinut,
ettd ndiden patenttisuojasta vapautuvien
|&8kkeiden sisdllyttamisestd  geneeriseen
substituution voidaan saavuttaa lisdsddstoja.
Vuonna 2001 suoja lakkas sellaisilta suuria
kustannuksia aiheuttavilta |é8kkeiltd kuten
ulkustaudin hoitoon kaytetylta famotidiinilta,
lansopratsolilta  ja omepratsolilta seka
masennukseen  kaytetyltda fluoksetiinilta
Vuonna 2002 vapautuu muun muassa
antihistamiini loratadiini. Kun
rinnakkaisvalmisteiden hinnat ovat yleensa
20 — 30 prosenttia akuperdisvalmisteita
halvempia, niin kolmen seuraavan vuoden
aikana patenttisuojasta vapautuvien



|a8kkeiden osalta syntyva lisasdastovaikutus
vois olla 6 - 9 miljoonaa euroa
sairausvakuutusjérjestelmalle ja vaestolle 4 -
6 miljoonaa euroa.

Edella esitetyt sddstbvaikutukset ovat
teoreettisia.  Todellisia sddstéja  tulee
vahentéamaan |aékareiden ja potilaiden kiellot

substituutiolle. Esimerkiksi Tanskassa
|aakarien kiellot substituution
voimassaol oaikana ovat vaihdelleet
substituution mahdollistavien |&88kkeiden

|a8kemaaraysten kokonaismadrasta mitattuna
23,1 - 48,4 prosentin vdlilla Ladkareiden
vastustus substituutiota kohtaan kuitenkin
vahenee gan myotd Sitd kuinka usein
|&8kkeen  ostgjat  tulevat  kieltdmaan
substituution, e voi ennakkoon arvioida.
Tanskassa noin 7 prosentissa tapauksista
vaihtoa  halvimpaan vaihtokel poiseen
|a8kevalmisteeseen e apteekissa tehda,
vaikka l1é8kéri e olisikaan kieltanyt vaihtoa.
Tama johtuu osittain potilaiden kiellosta
vaihtaa |é8kevalmiste halvempaan.

Epavarmuustekijoista johtuen
|aékekorvausmenojen saastovaikutuksen
sairausvakuutusjarjestelmélle arvioidaan

olevan vuonna 2003 noin 15 miljoonaa
euroa.

Geneerisesta substituuti osta aiheutuvat
kustannukset

Muutoksesta aiheutuu kustannuksia
apteekeille. Odotettavissa voi olla |aékéarien
vastaanottoaikojen pidentymistd tilanteissa,
joissa substituutiosta keskustellaan 188kérin
vastaanotolla. Substituution kayttoonotto ja
neuvontavelvollisuuden lagjeneminen
aiheuttavat lisdkoulutuksen tarvetta
apteekkien farmaseuttiselle henkilokunnalle.
Vapaaehtoisen geneerisen  maarddmisen
my6ta apteekit ovat uusineet ja tulevat
uusimaan tietojarjestelmiaan
vaihtokel poisten |88kevalmisteiden
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hintavertailun mahdollistamiseksi, mutta
geneerinen substituutio  edellyttéa  viela
lisBmuutoksia tietojarjestelmiin.
Neuvontavelvollisuuden lagjeneminen voi
merkitd myos sitd, ettd apteekit joutuvat
lisdamadan farmaseuttista henkildkuntaansa,
mutta tastd mahdollisesti  aiheutuvat
kustannukset eivdt ole laskettavissa.
Tanskassa apteekit eivat kuitenkaan ole
lisanneet henkil 6stoa
substituutiovelvollisuuden johdosta.

Kansanel 8kelaitokselle substituution
toteuttaminen e merkitse merkittavia
lisakustannuksia, koska silla el ole vaikutusta
|88kekorvaus drjestelman rakenteeseen.

Neuvontavel vollisuuden lagjentaminen

Neuvontavelvollisuuden lagjentaminen kos-
kemaan myds itsehoitolddkkeiden hintoja on
omiaan parantamaan |d8kkeiden kayttgjien
hintatietoi suutta | 88keval misteiden hinnoista.
Parantunut  hintatietdmys on  omiaan
ohjaamaan  l&8kevalmisteiden  kulutusta
halvempiin vamisteisiin tilanteissa, joissa
sagtavilla on saman sairauden hoitoon
kaytettavia vaihtokelpoisia edullisia
vamisteita. Saatava saastOpotentiaali on
kuitenkin pienempi kuin mita
reseptiladkkeiden geneerisella substituutiolla
voidaan saada aikaan johtuen siit4, ettéilman
reseptia myytavien ladkevalmisteiden osuus
apteekkien myynnistd on van noin 16
prosenttia avohoidon [&8kemyynnin
kokonaisarvosta.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja
terveysministeriossa. Vamistelun yhteydessa
on kuultu muun muassa K ansanel akel aitosta,
Ladkelaitosta, 188keteol lisuutta, apteekkejaja
henkil 6st6a edustavia jérj estoja.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT



1. Lakiehdotusten perustelut
11 Ladkdaki

1 8 Pykdlassa todetaan lain tarkoitus.
Pykalda ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
la8kkeiden ja niiden kayton seka |adkkeiden
asianmukaisen valmistuksen ja saatavuuden
ohella lain tarkoituksena olisi myds edistéa
osaltaan la8kkeiden kayton rationaalisuutta.

Rationaalinen |a8kkeiden kaytto kasittéa niin
|a&kevalmisteen oikean valinnan ja kayton

kuin my6s  kustannusten  hallinnan.
Ladkelailla pyritéan ohjaamaan
rationaaliseen |88kkeiden kéyttoon
|&8keturvallisuuden varmistamisen ohella
erityisesti korostamalla apteekkien

farmaseuttisen henkilékunnan neuvontaa ja
ohjausta, jonka avulla voidaan vaikuttaa
siihen, etta potilaat kayttavat |a8keva mistetta
oikein. Lisaks farmaseuttisen henkil6kunnan
merkitys itsehoitolaékkeiden valinnassa ja
ké&yttssa on keskeinen.

Esitykseen sisdltyvan 57 &n
muutosehdotuksen mukaan  apteekkien
velvollisuudeksi tulee aikaisemmin sdadetyn
neuvontaa ja  ohjaustehtdvén  lisdksi
velvollisuus antaa tietoja ladkevalmisteiden

hinnoista ja muista niiden valintaan
vaikuttavista seikoista. Tama lagjentaa
apteekkien asemaa osana rationaalisen
|a8kehoidon edistamista.

Kun la&kelaki  muutoinkin  |&8keadlaa
sddtelevand  lakina  pyrkii osaltaan
vaikuttamaan my6s rationaalisen

|&8kehoidon toteuttamisessa, ehdotetaan lain
tarkoitusta méaarittavaan 1 8:8an lisdttavaks
tarkoituksenmukaista |88kkeiden  kayttoa
koskeva tavoitesadnnos.

57 8. Pykala koskee apteekin farmaseuttisen
henkil 6kunnan neuvontavelvollisuutta.
Pykalan mukaan apteekkien henkilkunnan
tulee neuvoillaja opastuksella varmistaa, etta
laékkeen kayttdia on sdvilla ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kaytosta. Esityksen
mukaan apteekin tulee vaihtaa |adkemaa
rayksen mukainen |é&keva miste halvempaan
vastaavaan valmisteeseen, jos ladkkeen
madragja tai ostaja ei kiella vaihtoa. Siksi on
vattamatontd, ettd neuvontavelvoite koskee
myos ladkevamisteiden hintoja ja muita
|&8kevalmisteiden valintaan  vaikuttavia

seikkoja.

Reseptilddkkeiden osdlta lagjennettu
neuvontavelvoite koskee ensisijassa niita
tilanteita, jolloin 188kemaérayksen mukainen
|a8kevalmiste voidaan ehdotetun 57 b &:n
mukaan vaihtaa toiseen halvempaan |aéke-
valmisteeseen. Tall6in apteekin henkil kun-
nan tulee kertoa vaihdosta ja sen vaiku-
tuksista l&8kehoitoon. Erityisesti vaihdet-
taessa pitk&8n kaytetty, tietyn niminen
|&8kevalmiste vastaavaan rinnakkaisvamis-
teeseen, on henkilokunnan tarkea varmistua
Siitd, ettd ostgja ymmartda jalkimmaisen
korvaavan aikaisemmin kaytetyn valmisteen.
Aikaisemmin kéytetty vamiste k&y ilmi
|88kemaaraykseen tehdyista toimitusmerkin-
noista. Farmaseuttisen henkil6kunnan substi-
tuutiosta antaman neuvonnan tarkoitus on
varmistaa, ettd ostgja ymmartda vaihdetun
|&8kevalmisteen olevan teholtaan, turvali-
suudeltaan ja laadultaan samanarvoinen
|88kkeen madragjan madradman valmisteen
kanssa.

Lisdks on vdttamatonta ettd |188kkeen
ostgjale kerrotaan vaihdon vaikutuksesta
|&8kevalmisteen hintaan seka ditd, ettd han
voi halutessaan kieltda |88kevamisteen
vaihdon. Lisdks tiedottamisvelvoitteeseen
kuuluu sen selvittdminen, ettd vakuutetulla
on oikeus saada sairausvakuutuskorvausta
hénelle toimitetun |&8kkeen hinnasta.
Itsehoitoval misteiden kohdalla
neuvontavelvoite |88kevalmisteen hinnoista
jamuista sen valintaan vaikuttavista seikoista
oliss lagjempi  kuin  reseptild8kkeiden
puolella. Reseptilddkkeiden puolella
|aékkeen ostgjale annettavat vertailutiedot
muista vamisteista koskisivat pelkastdan
vaikuttavalta aineeltaan samoja
|&8kevalmisteita. Itsehoitoval misteiden
kohdalla tietoja  annettaisiin myos
vaikuttavalta aineeltaan erilaisista
valmisteista, jos vamisteiden kayttotarkoitus
oliss sama.  Tulehduskipulddkkeet on
esimerkki |a8keryhmastd, jossa on useita eri
valmisteita, joissa on eri vaikuttavat aineet ja
joiden soveltuvuus ja vaikutukset poikkeavat
merkittévasti toisistaan. Néiden kohdalla on
tarpeen, etta apteekkien farmaseuttinen
henkil 8kunta opastaa | 88kkeen ostajaa oikean
kéyton ohella myds parhaiten soveltuvan
vamisteen vainnassa ja kertoo eri



vamisteiden hinnoista.

57 b 8 Lakiin ehdotetaan liséttavaks uusi
pykdld, jossa saadettédisiin l&dkéarin tai
hammasl 8&kérin |a8kemadrayksella
madrédman 188kevalmisteen vaihtamisesta
toiseen |&8keva misteeseen. Lisdksi
pykdldssa sdddettaisiin tilanteista jolloin
vaihtoa e saa tehda ja perusteista, joiden
mukaan tietyt |adkevalmisteet sisdllytetdan
Ladkelaitoksen luetteloon vaihtokelpoisista
|&8kevamisteista.

Pykdlan 1 momentin mukaan apteekin
toimittaessa |adkemaardykseen perustuvaa
|&8keval mistetta, on |88keval miste
vaihdettava halvimpaan tai hinnaltaan siita
vahan poikkeavaan, L a8kelaitoksen luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen ja yleisesti
saatavilla olevaan |é8keval misteeseen.
Ehdotetun 1 momentin toisessa virkkeessa
madriteltdisin se, milloin |a8kevamisteen
hinta on halvimmasta véhan poikkeava.
Vahtoon kéaytetyn ja potilaalle toimitetun
|88keval misteen hinnan ollessa ale 40 euroa,
vahan poikkeavana hintaerona halvimpaan
vaihtokelpoisen |aékevalmisteen hintaan
pidettéisiin enintdan kahta euroa. Silloin kun
vaihdossa kéaytettéavan 1&8kevamisteen hinta
oliss 40 euroa tai enemman, hintaero
halvimpaan vaihtokel poiseen
|&8kevalmisteeseen saisi olla enintddn kolme
euroa. Hintaero laskettaisiin siten, etta
ostokerralla toimitetun rinnakkaisvalmisteen
annosméaaran hintaa verrattaisiin halvimpaan
vaihtokelpoisen valmisteen saman suuruisen
|&8kemddran  hintaan.  Erot  188kérin
maadradman ja vaihtoon kéytetyn
|88kevalmisteen pakkausko'oissa eivét olisi
esteend vaihdolle, vaan |d8kemaarayksen
mukainen ladkevamiste voidaan vaihtaa
my6s pakkauskooltaan jossain  méaérin
poikkeavaan vai htokel poi seen val misteeseen.
Pitkdkestoisessa |adkehoidossa pakkauksen
koolla el ole asiallista merkitysta. Silloin kun
|a8ke madratdan lyhytta hoitokuuria varten,
vaihtoa e kuitenkaan saa tehda siten, etta
apteekin toimittama 188ke e riitd koko
|aékekuuriin.

Ehdotettu velvollisuus vaihtaa
|88kevalmiste toiseen koskee vain 188kérin ja
hammaslaékarin |88kemaarayksia.
Eléinlagkarin madréémia 1a8kevamisteita ei
ndin ollen saisi vaihtaa apteekissa toiseksi.
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Eldinladkevamisteille e  juurikaan ole
rinnakkaisvalmisteita ja suurimmat ongel mat
ovat Siing, ettei myyntiluvallisia elanlaéke-
vamisteita ole tarpeeksi edes valttamét-
témampiin indikaatioihin.

Momentissa asetettu edellytys vaihdossa
kéytetyn |88kevalmisteen yleisesta
sagtavuudesta poistaa apteekilta
velvollisuuden toimittaa edellytykset
muutoin  tayttava  |d8kevamiste, jos
|88kevalmisteen toimittaminen on
keskeytynyt tai siinda on jokin héirio.
Vamisteen e katsottais olevan yleisesti
sagtavilla, jos apteekin  kéyttamilla
|a8ketukkukaupoilla e olis  valmistetta
varastossa. Tama voisi johtua esimerkiksi
ditd, ettd 188kevalmisteen maahantuonti tai
vamistaminen  olis keskeytetty  ja
|a8ketukkukaupoissa ei olisi valmistetta enaa
varastossa. Mikali substituutiossa kaytettavaa
vamistetta kuitenkin olisi  tukkukaupan
varastossa, vamisteen katsottaisiin olevan
yleisesti saatavilla ja apteekki oliss my6s
velvollinen ostamaan tuotetta varastoon seké
toimittamaan sita potilaalle.

Ehdotetun 2 momentin mukaan
vaihtokelpoisten la8kevamisteiden halvin
hinta —maaraytyis  1&88kkeella  kunkin

vuosineljénneksen ensmmaisend  péivana

olevan arvonlisdverollisen
vahittdi smyyntihinnan perusteella.
Vaihtokel poisten |a8kkeiden hinnat

madraytyisivat siten nelja kertaa vuodessa.
Apteekit saisivat L&dkelaitokselta luettelon
vaihtokelpoisista |&8kevalmisteista. Tiedot
geneerisen substituution piiriin kuuluvien
|a&kevalmisteiden hinnoista apteekit saisivat
|é8kevalmisteiden  hintatietoja  yleisesti
yll&pitavilta tahoilta Suomen
Apteekkariliitolta ja Yliopiston apteekilta.
Ladkkeiden vamistgjat ja maahantuojat
lahettavdt Suomen Apteekkariliitolle ja
Yliopiston apteekkiin tiedon
vahittéi smyyntihinnoissaan tapahtuvista
tulevista muutoksista. Nama |&hettavat
tiedoista kootun |a8kevalmisteiden
hintatiedoston apteekeille. Tiedosto
paivitetdan tala hetkella kaks kertaa
kuukaudessa ja apteekit saavat tiedon
hinnanmuutoksista 1 tai 2 vuorokautta ennen
niiden voimaantuloa. Vaihtoon kaytettyjen
|&8kevalmisteiden hinnat  maaraytyisivét
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valmistgjien ja
Apteekkariliiton ja Yliopiston apteekin
hintatiedostoon ilmoittamien, kunkin
vuosineljénneksen ensmmaisend péivana
voimassaolevien hintojen perusteella.
Absoluuttisesti halvimmasta
|&8kevalmisteesta laskettava 1 momentissa
tarkoitettu hintgjousto ja 2 momentissa
tarkoitettu halvimman hinnan vaihteluvali
estdisivat  toimitettavan  |a&kevalmisteen
vaihtumista liian usein. Toimitettavan
|88kevalmisteen pysyminen samana ehkéisisi
hdmmennystd ja sekaantumisvaaraa, jota
ostgjille vois syntya ladkkeen vaihtuessa
useasti. Toisaalta ehdotetussa 3 momentin
toisessa virkkeessd ladkkeen ostgjalle
annettaisiin oikeus myods vaatia apteekkia
toimittamaan se vaihtokelpoinen 188ke, joka
on toimitushetkell& tosiasiallisesti halvin.
Toimitettavalle  |a8kkeelle  médriteltava
hintgjouston laskentaan kaytettdva halvin
hinta méaraytyy neljannesvuosittain.
Sairausvakuutuskorvaus maksetaan enintéan
kolmen kuukauden hoitoon tarvittavista
|aékkeistd. Sen vuoksi pitkaikaishoidossa
kéytettévat ladkkeet toimitetaan potilaalle
yleensé  kolmen  kuukauden  erissa
L 88kemaarays on voimassa enintdan vuoden.
Esimerkiksi  kolmen kuukauden erissd
tapahtuva lagkkeen toimittaminen potilaalle
tarkoittaa, ettd kauppanimi voisi vaihtua
|a8kemaarayksen voimassaol oaikana
korkeintaan nelja kertaa.

Apteekilla e ole velvollisuutta ilmoittaa
|a8kkeen maaragjdlle potilaalle toimitettavan
valmisteen kauppanimea. Toimitetun
valmisteen kauppanimi merkitéén kuitenkin
| 88kemaaraykseen. Tieto toimitetun
|&&kevalmisteen nimestd  sdilyy myos
apteekin yllgpitamassa reseptipaivakirjassa.
Apteekkien tulee sdilyttaa tieto toimitetuista
|aakemaarayksista 5 vuoden gjan.

L &8keteollisuuden, 188ketukkukauppojen ja
apteekkien kannalta substituutiovelvoite
tulisi sdatéa sellaisella tavalla, joka ehkéisee
yksittéisen |&8kevalmisteen kysynnan
akkindisia vaihteluja. Kysynnan &kkindisia
muutoksia voidaan estéa mahdollistamalla
riittéavan pitka aika kysynnan ennustamiseksi
ja laékevalmisteiden vamistusméadrien tai
maahantuonnin suunnittelemiseksi.
Toimijoille varattava riittava aika turvaa

maahantuojien

yhtaalta sen, ettd |adkeval misteiden kysynnan

tyydyttamiseksi tarvittava  ladkemaara
saadaan valmistettua tai tuotua maahan.
Toisadlta |88kkeiden toimittgjille,

|&8ketukkukaupoille ja apteekeille, tulisi
varata riittdva aika omien varastojensa
optimoimiseksi niin, etta l&8kevalmisteiden
sagtavuus varmistetaan ja varastotappiot
minimoidaan. Hintgjousto ja hintgjouston

laskemiseksi tarvittavan neljéannesvuosittain
vaihtuvan halvimman hinnan
maaraytymisvali ehkéisevat vaihtoon

kéytetyn l&88kevalmisteen vaihtumisen liian
usein. Nama kaksi tekijaa tarjoavat samalla
toimijoille niiden tarvitseman jouston genee-
risen substituution toteuttamisen mah-

dollistamiseksi.

Hintajousto yhdessa hintojen
maaraytymisvalin kanssa muodostaa
eraanlaisen hintaputken. Hintaputken
ylargjana olis neljd kertaa vuodessa
méadritettava vaihtokelpoisten

|a8kevalmisteiden halvin hinta, johon on
lisdtty hintgjouston maard (2 - 3 euroa).
Esitetyn hintgjouston suhteellinen suuruus
|a8kevalmisteen vahittdismyyntihinnasta
vaihtelisi Kansanelakelaitoksen noin 200 eri
|88kevalmisteen hinnalla tekeméan laskelman
mukaan 3 - 40 prosentin valilla Apteekista
voitaisiin hintgjouston takia toimittaa mita
tahansa hintaputkeen hinnaltaan sijoittuvaa
vaihtokel poista val mi stetta.

Ehdotetun 3 momentin  mukaan vaihtoa
toiseen |88kevalmisteeseen e saa tehda jos
|a8kkeen madrdgja tai ostgja on kieltanyt
vaihdon. Ladkéarin |a8kemaaraykseen
kirjoittamalla vaihtokiellolla tulee olla
|&8ketieteellinen tai  hoidollinen peruste.
Laissa e kuitenkaan méaéritella tarkemmin
kiellon antamiseen oikeuttavia
|&8ketieteellisia tai hoidollisia perusteita,
vaan perusteiden olemassaolon arviointi ja
|a8kkeen madragjan harkintaan.
Ladketieteellinen peruste olisi olemassa
esimerkiksi silloin, jos potilaan sairastaman
psykiatrisen sairauden, neurol ogisen
sairauden tai muistihd@irion vuoks |aakkeen
vaihtuminen aiheuttaisi sen, ettei potilas tule
kéyttamaén |adketta maédrdtylla tavalla
Peruste olis olemassa myds silloin, kun
potilas on allerginen vaihtokelpoisen
|a8kkeen apuaineelle. Tallaiset tilanteet ovat



kuitenkin hyvin harvinaisia. Mahdollisuus
kieltéd vaihto hoidollisella perusteella
lagjentaa |a8karin kielto-oikeutta tilanteessa,
jossa hén e voi nojautua diagnosoituun
|&ketieteelliseen syyhyn mutta  jossa
|a&karilla on esimerkiksi potilaan korkean idn
tal muun hoidollisen syyn vuoksi perusteltua
vaihdon vuoksi.

Silloin kun |88kevamisteen kdy apteekista
ostamassa potilaan sijasta joku toinen
henkil6, 3 momentti antaa |a8keva misteen
tosiasialliselle ostgjale oikeuden ilmoittaa
kiellosta ilman potilaan antamasta erillista
valtuutusta. Ostgjan esittamalle
vaihtokiellolle ei tarvitse esittéd perusteluja,
vaan ladkkeen ostgja on aina halutessaan
oikeutettu  saamaan  |&8kemadraykseen
Kirjoitetun kauppanimen mukaisen
|a8kevalmisteen. Ladkkeen ostgjalla oleva
oikeus kieltéd vaihto perustuu siihen, ettéd han
potilaana tai potilaan edustgjana kayttéa
potilaalle potilaslain 6 §:ss& saddettya
itsemédradmisoikeutta.  Koska  |adkkeen
ostgjan tekema valinta vaikuttaa kuitenkin

myos potilaan maksamaan
vahitté smyyntihintaan, tulee
apteekkihenkilokunnan  kertoa  ostgjalle

vaihdon kieltdmisen vaikutuksesta lédkkeen
""" maksuosuuteen.
Sairausvakuutuskorvaus maaraytyy kuitenkin
aina potilaalle myydyn |a&kevalmisteen
perusteella myés silloin, kun han on kieltényt
vaihdon halvimpaan.
Asiakkaalle ehdotetussa 3 momentin 2
virkkeessa annettu oikeus vaatia
tosiasiallisesti  halvinta  vaihtokelpoista
|&8kevalmistetta oliss omiaan estamaén
substituutiojérjestelman vaarinkayttoa
57 8ssa  apteekeille sdadettyyn
neuvontavelvollisuuteen kuuluu velvollisuus
ilmoittaa ostajalle ladkkeen hinnoista. Jos
hintaputkeen tietyn vuosineljanneksen alussa
kuuluneen |88kevalmisteen hinta
my6hemmin muuttuisi siten, ettéa se olisi joko
kokonaan hintaputken ulkopuolella tai

hintaero tosiasiallisesti halvimpaan
vaihtokelpoiseen |aékevalmisteeseen olisi
laékkeen ostgian kannalta merkittava,

la8kkeen ostgja vois vaatia apteekkia
toimittamaan toimitushetkell& tosiasiallisesti
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halvimman val misteen.

Ehdotetun 4 momentin mukaan
Ladkelaitoksen tulee laatia  luettelo
keskendén vaihtokelpoisista
|&8kevamisteista. Vaihtokel poisiksi

voitaisiin maéritella |adkevalmisteet, joissa
vaikuttavan aineiden laatu ja maard ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskenddn
bi ol ogi sesti samanarvoisia. Tallaiset
valmisteet ovat sellaisia, joiden myyntilupaa
voidaan hakea |a8kedirektiivin 10 artiklan

mukai sessa lyhennetyssa
hakemusmenettel yssa. Vaihtokelpoisten
|&&kevalmisteiden ryhméan  sisdltyisivét
akuperdisvalmiste sekd sen  kanssa
vaihtokel poiset rinnakkai stuonti- ja
rinnakkaisval misteet.

Ehdotettu 5 momentti sisdltdd kaksi

valtuutussadnnostd, joista ensimmainen antaa
sosiaali- ja terveysministeritlle oikeuden
sadtda asetuksella hintal uetteloon
merkittdvien hintojen ilmoittamisgjoista ja
toinen hintaluettelon julkistamisesta.
IImoittamisgjasta annettavalla asetuksella
voitaisiin tarvittaessa sédtéa velvollisuudesta
ilmoittaa etukéateen vaihtokelpoisten
|&8kkeiden hinnat. On todenndkdistd, ettd
geneerisen substituution k&ytédnnon toteutus

el edellyta etukéteen tapahtuvaa
hintailmoitusta viranomaisille. Silta varalta,
etta tama kuitenkin osoittautuisi

tarpedlliseksi, on lakiin perusteltua ottaa
tallainen valtuutussdannds. lImoitus tulis
tehdd asetuksella méaaréttavéalle viran-
omaiselle, joka vois olla esimerkiksi
Kansanelakelaitos, Ladkelaitos tai muu vir-
anomainen sekd hintatietoja  sé@nnon-
mukaisesti yllapitaville muille tahoille, joita
talla hetkella ovat Suomen Apteekkariliitto ja
Y liopiston apteekki. Hintaluettelon
julkaisemisesta  sdddetylla  asetuksella
sosiaali- ja terveysministerié vois sadtda
viranomaisen  vevollisuudesta  julkaista
luettel o vaihtokel poisista |88kkeista ja niiden
hinnoista.

1.2. Sairausvakuutuslaki

5 ¢ 8 Sarausvakuutudakia ehdotetaan
muutettavaks siten, etta sithen lisdtdan uusi
5 ¢ 8. Pykélassa |a8kérin tai hammasl88kéarin
maaraaman |&8kkeen kasitetta
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selvennettdisiin siten, ettd siihen kuuluisi

myds se vahtokelpoinen l|aéke, johon
maarédtty 188ke on ladkelain 57 b 8&n
perusteella vaihdettu.

Sairausvakuutuskorvauksen perusteena olisi
potilaale vaihdon jalkeen toimitetun eika
|&8kérin alun perin méaardaman
|88keval misteen vahittaismyyntihinta.

2. Voimaantulo

Esitys liittyy valtion vuoden 2003
talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu
késiteltavaks sen  yhteydessd.  Lait

ehdotetaan tulemaan voimaan 1 péivana
tammikuuta 2003.

3. Saatamisjarjestys

Esityksen mukaisilla ehdotuksilla, joiden
mukaan apteekin tulee erdissa tapauksissa
vaihtaa |88kemaaradyksen mukainen valmiste
toiseen vamisteeseen, on vakutuksia
potilaiden, ladkkeita maardavien |adkarien ja
hammasl é&kéreiden seka apteekkien,
|&8keteollisuuden ja erdiden  muiden
|&8kedlan yritysten asemaan. Tdman vuoksi
ehdotusten suhdetta perusoikeuksiin  on
tarpeen arvioida.

Ehdotuksen mukaan potilaalla on aina oikeus
kieltda vaihto muuhun kuin laédkemaérayksen
mukaiseen |&&kevalmisteeseen. Kielto e
vaikuta potilaan oikeuteen saada
sairausvakuutuskorvausta. Taman  kielto-
oikeuden vuoksi apteekeille sdddetty velvoite
vaihtaa |88kemaarayksen mukainen
|&8kevalmiste  toiseen el loukkaisi
perustusain 1 &n 2 momentissa sdadettya

itsemadrédmisoikeutta  eikd  myoskdan
perustuslain 2 luvussa  saadettyja
perusoikeuksia.  Potilas voi  toteuttaa
itsemadraami soi keuttaan muun ohella

kéyttamala héanella olevaa mahdollisuutta
kieltéa vaihto. Liséks on otettava huomioon,
ettd ehdotettujen sddnndsten mukaisesti
tapahtuvalla ladkevamisteen  vaihdolla
toiscen e ole vakutusta |a8kkeen
vaikuttavuuteen tai turvallisuuteen.

Potilaan itsemaéraamisoikeuden toteutumista
tukee myds ehdotettu ladkelain 57 8n
muutos, jonka mukaan apteekin
henkildkunnan on annettava ladkkeen

ostgjale tietoja |adkevalmisteiden hinnoista
ja muista ld8kkeen valintaan vaikuttavista
seikoista. Neuvontavelvoitteen toteutuminen
merkitsee, ettd |a8kkeen ostgala on
kaytettavissdan  tiedot  vaihtoehtoisista
|&8keva misteista ja niiden |a8ketieteellisesta
merkityksestd. Lisaksi potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun  lain  s&&nnokset
edellyttévét, ettd niin |adkkeen madragja kuin

|a8kkeen luovuttgja informoivat
asianmukaisesti potilasta.

Ladkareiden ja hammasl 88kareiden
ndkokulmasta ehdotettu |&8kevalmisteen

vaihtovelvoite merkitsee, etta l|adkkeen
madragjalla el ainaole tdsmalistatietoa siita,
minka |88kevalmisteen potilas
|a8kemaarayksen perusteella saa. Laakkeen
madradminen on osa ammatinharjoittamista.

Sen vuoksi | 88keval misteen
vaihtamisvelvollisuuden  voitaisin~ ehka
katsoa |loukkaavan

ammatinharjoittamisoikeutta. ~ Ehdotuksen
mukaan 188kkeen maérégjalla on kuitenkin
oilkeus kieltéd vaihto |&a8ketieteellisin
perustein. Taman kielto-oikeuden perusteella
ehdotettu uusi 57 b § el rgjoita ladkéarien ja
hammaddékarien perustuslain 18 8:ssa
suojattua ammatin harjoittamisen vapautta
eikd perustusain 14 8n 3 momentissa
suojattua itsemaaradmisoikeutta.
Ammatinharjoittami soikeus ja
itsemadradmisoikeus eivdat edellytd, etta
la8karilla tai hammasladkarilla olisi oikeus
ilman |88ketieteellisa perusteita maaréta
|&8kevalmiste, joka aiheuttaa tarpeettomia
kustannuksia potilaalle ja |a&kekuluista
merkittdvan osan korvaavalle yhteiskunnalle.
Ehdotettu  vaihtovelvollisuus  vaikuttaa
merkittavalla tavalla erityisesti apteekkien,
mutta myds |aéketeollisuuden ja erdiden
muiden |&&kealan yritysten toimintaan.
Velvoite tulee siten tarkastella perustuslain
18 8:ssa suojatun elinkeinon harjoittamisen
vapauden nakokulmasta.
Perusoi keussdanndsten muuttamisehdotuksen
(HE 309/1993 vp) mukaan elinkeinon
harjoittamisen vapauden ytimeen kuuluu
oikeus hankkia toimeentulonsa elinkeinon
harjoittamisella. Perustusl akivaliokunnan

mi etinndssa perusoikeus-sdannosten
muuttamisesta (PeVM 25/1994 vp) todetaan,
ettei  tavalisella lailla voida sdatéa



perusoikeuden ytimeen ulottuvaa rajoitusta.
Esitetty vaihtovelvollisuus e kuitenkaan esta
ammatin tai elinkeinon harjoittamista, vaan
ainoastaan rgjoittaa sita 18akkeita kayttavien
potilaiden ja |88kekustannuksista
huomattavalta osin vastaavan yhteiskunnan
eduksi. Ehdotus e esta apteekkia myymasta
potilaalle  |a&kemdarayksen  perusteella
|&8kevalmistetta, vaan se  ainoastaan
edellyttdd, etta hoidollisesta samanarvoisista
|&8kevamisteista tulee toimittaa halvin tai
hinnaltaan halvimmasta vahan poikkeava,
vaihtokelpoinen ja yleisesti saatavilla oleva
vamiste. Velvollisuus toimittaa halvin
vaihtokelpoinen la&ke havimmalla tai
hinnaltaan  havimmasta vain  vahan
poikkeavalla hinnalla voi pienentda apteekin
tulosta, mutta se e kuitenkaan esta
apteekkaria hankkimasta elantoaan
apteekkitoiminnalla. Ehdotuksen
taloudelliset vaikutukset eivét ole yksittdisen
apteekin kannalta sellaiset, ettd apteekin
taloudellinen kannattavuus vaarantuisi sen
vuoksi. Vaihtovelvollisuuden merkitysta
arvioitaessa on myds otettava huomioon, etta
apteekilla e muutoinkaan ole oikeutta
toimittaa haluamaansa reseptil88kettd, vaan
apteekki on sidottu  la8kemadraykseen.
Samoin |a&keteollisuuden nakdkulmasta eri
valmisteiden myynti madraytyy
|a8kemaaraysten perusteella.

Ladkelakiin ehdotettu uusi 57 b § e siten
merkitse apteekkien eika |88keteol lisuuden ja
muiden 188kealan yritysten kannalta ammatin
harjoittamisen vapauden ytimeen ulottuvaa
rgjoitusta, koska sd@nnds e esta niita
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hankkimasta toimeentuloaan  elinkeinoa
harjoittamalla. Ehdotettu sdannds ja sen
mukainen velvoite on myos tasméalinen ja
tarkkargjainen ja sen sSisdltd ilmenee
yksiselitteisesti laista.

Laékelaitokselle ehdotetussa |&&kelain 57 b
8n 4 momentissa annettu valtuutus laatia
luettelo vaihtokelpoisista ladkevamisteista
noudattaa perustuslain 80 §:n 2 momentissa
lainsdddantovallan sirtamiseksi alemmille
viranomaisille  asetettuja  edellytyksia
Erityisena syyna vaihtokelpoisten
|&8kevalmisteiden  luettelon  laatimiselle
Ladkelaitoksen toimesta voidaan pitéa
laitoksella olevaa erityisosaamista
|&8keturvallisuuden yllgpitdand. Valtuutus
on myos tarkkaan rajattu, koska laissa on
saddetty  tasmallisesti  vaihtokelpoisten
|é&kevalmisteiden valinnassa kaytettavét
kriteerit.

Sosiadi- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin esityksen  mukaan = sadtda
vaihtokelpoisten |&&kkeiden ilmoittamisesta
asetuksessa mééréttévéle viranomaiselle ta
muulle taholle ja mahdollisuudesta vel voittaa
viranomaiset julkaisemaan hintaluettelo
vaihtokelpoisista |88kevalmisteista. Tata
osin vatuutussddnnds on yksiloity ja
tarkkarajainen.

Mainituilla perusteilla ehdotetut lait voidaan
saédtaa tavalisen lain sédtdmisesta voimassa
olevassa jarjestyksessi.

Edella esitetyn perusteella  annetaan
Eduskunnan  hyvaksyttéavikss  seuraavat
lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan p&atdksen mukaisesti

muutetaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun |88kelain (395/1987) 1 ja57 §, sellaisenakuin

niistd on 57 8§ laissa 895/1996, seka
lisataan lakiin uusi 57 b § seuraavasti:

18
Taman lain tarkoituksena on yll&pitéa ja
edistéd ladkkeiden ja niiden kayton
turvallisuutta sekd  tarkoituksenmukaista
|&8kkeiden kayttda. Lain tarkoituksena on
myos varmistaa 188kkeiden asianmukainen
valmistus ja saatavuus maassa.

578§
Ladkkeita apteekista ja sSivuapteekista
toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen
henkildkunnan neuvoilla ja opastuksella
pyrittava varmistumaan sita, etta |adkkeen

turvallisesta kaytostd. Lisaks |88kkeen
ostgjale tulee antaa tietoja | d8keval misteiden

hinnoista ja muista |&8kevamisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista.
57b 8§

Toimitettaessa |&8kérin ta hammasld8kérin
|a8kemaaraykseen perustuvaa |88kettd, on
apteekin vaihdettava |88kevalmiste
halvimpaan tai ditd hinnaltaan va&han
poikkeavaan, 4 momentissa tarkoitetun
L 88kelaitoksen luettelon mukaiseen
vai htokel poiseen |a8keval misteeseen, joka on
yleisesti  saatavilla. L&dkevalmiste on
hinnaltaan vahan poikkeava, jos hinnanero:
1) havimpaan ale 40 euroa maksavaan
vaihtokel poiseen valmisteeseen on pienempi
kuin 2 euroa; tai

2) 40 euroa tai enemman maksavaan hal-
vimpaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen on
pienempi kuin 3 euroa.

Keskendan vaihtokelpoisten
|&8kevalmisteiden halvimmaksi  hinnaksi
méadritellédn  kunkin  vuosineljanneksen

halvimman vamisteen arvonliséverollinen
vahittéismyyntihinta.

Vaihtoa & kuitenkaan saa tehdd, jos |88kkeen
maarada on kieltanyt vaihdon
|&8kemaaraykseen merkityll&
|a8ketieteellisella tai hoidollisella perusteella
ta jos ladkkeen ostaja kieltéd vaihdon.
Ladkkeen ostgiadla on aina halutessaan
oikeus saada toimitushetkella tosiasiallisesti
halvin vaihtokelpoinen 188kevamiste, jollei
ladkkeen maardgja ole kieltényt vaihtoa
|88ketieteellisin tai hoidollisin perustein.
La&kelaitoksen tulee laatia  luettelo
keskenadan vaihtokel poisista
|&8kevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan
méadritella |d8keval misteet, joissa
vaikuttavien aineiden laatu ja maara ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskenddn
biologisesti ssmanarvoisia.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa saétaa, etta
vaihtokel poisten |&8keval misteiden hinnat on
ilmoitettava véhintédn 14 pédivda ennen
kunkin  vuosineljanneksen  ensimmaista
paivéd sosiadli- ja terveysministerion



asetuksella maérattavélle viranomaiselle ja
|é8kkeiden hintatietoja sd@dnndnmukai sesti

yllgpitéville  muille  tahoille.  Liséks
ministerion  asetuksella voidaan s&étéa
viranomaisen  velvollisuudesta  julkaista

luettelo vaihtokel poisista |&8kkeista ja niiden
hinnoista.
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Tama laki tulee voimaan 1 péaivana
tammikuuta 2003.

Ennen lain voimaantul oa voidaan ryhtya sen
taytantdbnpanon edellyttamiin
toimenpiteisiin.
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L aki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan pdédtoksen mukaisesti

lisdtddn 4 péaivana heindkuuta 1963 annettuun sairausvakuutuslakiin (364/1963) uusi 5 ¢ §

seuraavasti:

5c§
Edella 5 8&n 1 momentin 3 kohdassa
tarkoitettu [&&kérin ja 5 b 8:n 1 momentin 5
kohdassa tarkoitettu hammadl aakérin
madradma ladke on myods se Ladkelaitoksen
luettelon mukainen vaihtokelpoinen |aéke,

Helsingissa 27 péivana syyskuuta 2002

johon potilaalle maarétty 188ke on |d8kelain
(395/1987) 57 b &n nojala apteekissa
vaihdettu.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana
tammikuuta 2003.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Maija Perho



Liite
Rinnakkai stekstit
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L aki

|&aakelain muuttamisesta

Eduskunnan pdédtoksen mukaisesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun |&8kelain (395/1987) 1 ja57 §, sellaisenakuin

niistd on 57 8 laissa 895/1996, seka
lisataan lakiin uusi 57 b § seuraavasti:

Voimassa oleva | aki

18
Taman lain tarkoituksena on yll&pitéa ja ed-
istda |88kkeiden ja niiden kayton turval-
lisuutta sekd varmistaa niiden asianmu-
kainen valmistus ja saatavuus maassa.

578§
L 88kkeita apteekista ja sivuapteekista toim-
itettaessa on apteekin farmaseuttisen hen-
kilékunnan neuvoilla ja opastuksella pyrit-
tava varmistumaan siita, etta |a8kkeen kayt-

lisesta kdytosta

Ehdotus

18
Taman lain tarkoituksena on yll&pitéa ja ed-
istda |a8kkeiden ja niiden kayton turval-
lisuutta seké tarkoituksenmukaista |88kkei-
den kayttdd. Lain tarkoituksena on myds
varmistaa |d8kkeiden asianmukainen valm-
istus ja saatavuus maassa.

57§

L 88kkeita apteekista ja sivuapteekista toim-
itettaessa on apteekin farmaseuttisen hen-
kilékunnan neuvoilla ja opastuksella pyrit-
tava varmistumaan siita, etta |d8kkeen kayt-
lisesta kadytosta. Lisdks ladkkeen ostajalle
tulee antaa tietoja laakkeiden hinnoista ja
muista |&8kkeen valintaan vaikuttavista
seikoista.

57b§

Toimitettaessa  1&dkérin ~ tai ham-
maslaakarin laakemaaraykseen perustuvaa
| aketta, on apteekin  vaihdettava
|a8kevalmiste halvimpaan tai siita hinnal-
taan vahan poikkeavaan, 4 momentissa
tarkoitetun Laakelaitoksen luettelon mu-
kaiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmist-
eeseen, joka on yleisesti saatavilla.
Ladkevalmiste on hinnaltaan vaéhan poik-
keava, jos hinnanero:

1) halvimpaan alle 40 euroa maksavaan
vai htokel poi seen val mi steeseen on pienempi
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kuin 2 euroa; tai

2) 40 euroa tai enemman maksavaan hal-
vimpaan Vvai htokel poiseen val misteeseen on
pienempi kuin 3 euroa.

Keskenaan vaihtokel poisten |aakeval mistei-
den halvimmaksi hinnaks maaritellaan
kunkin  vuosineljanneksen  ensimmaisen
paivan perusteella tuolloin halvimman
valmisteen arvonlisaverollinen vahittai smy-
yntihinta.

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos |aak-
keen maardgja on kietanyt vaihdon
|aAkemaaraykseen merkitylla |aaketieteel-
lisella tai hoidollisella perusteella tai jos
|adkkeen ostaja kieltda vaihdon. Laakkeen
ostajalla on aina halutessaan oikeus saada
toimitushetkella  tosiasiallisesti  halvin
vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei 188k-
keen maardga ole kietanyt vaihtoa
|&8ketieteellisin tai hoidollisin perustein.
Ladkelaitoksen tulee laatia  luettelo
keskenddn vaihtokelpoisista |adkevalm-
isteista. Vaihtokel poisiksi voidaan
madritella |&dkevalmisteet, joissa vaikutta-
vien aineiden laatu ja maard ovat
samanlaisia ja jotka ovat keskenaan biolo-
gisesti samanarvoisia.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa saatas, ettd vaihtokel-
poisten ladkevalmisteiden hinnat on il-
moitettava vahintddn 14 pédivaa ennen
kunkin  vuosineljanneksen  ensimmaista
paivad sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella maarattavalle viranomaiselle ja
|adkkeiden hintatietoja sdadnnénmukaisesti
yllapitaville muille tahoille. Lisaks minis-
terion asetuksella voidaan saétaa  vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luet-
telo vaihtokelpoisista laakkeista ja niiden
hinnoista.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammi-
kuuta 2003.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantddnpanon edellyttdmiin toimen-
piteisiin.



