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Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille
tarkoitettujen ldlikkeiden hintojen sidnndéstelytoimenpi-
teiden avoimuudesta ja kyseisten lidikkeiden siséillyttimi-
sesti yleisen sairausvakuutuksen Kkorvausjirjestelmin
piiriin (transparenssidirektiivi)

Perustuslain 96 §:n 2 momentin perusteella
lahetetddn eduskunnalle Euroopan yhteis6jen
komission 1 paivénd maaliskuuta 2012 teke-
mi ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiiviksi ihmisille tarkoitettujen 14ak-
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keiden hintojen sddnndstelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja kyseisten lddkkeiden sisél-
lyttdmisestd yleisen sairausvakuutuksen kor-
vausjérjestelmén piiriin (KOM(2012) 84 lo-
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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO

MUISTIO

KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTII-
VIKSI IHMISILLE TARKOITETTUJEN LAAKKEIDEN HINTOJEN SAANNOSTELY-
TOIMENPITEIDEN AVOIMUUDESTA JA KYSEISTEN LAAKKEIDEN SISALLYTTA-
MISESTA YLEISEN SAIRAUSVAKUUTUKSEN KORVAUSJARJESTELMIEN PIIRIIN

1 Ehdotuksen yleinen tausta, pe-
rustelut ja tavoitteet

Komissio on antanut 1 pdivdand maaliskuuta
2012 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden hintojen sdénngstelytoimenpi-
teiden avoimuudesta ja kyseisten lddkkeiden
sisdllyttamisestd yleisen sairausvakuutuksen
korvausjérjestelmien piiriin (KOM(2012) 84
lopullinen).

Direktiiviehdotuksen mukaan Euroopan
unionin lainsddddnndssd edellytetddn, ettd
toimivaltaisen Euroopan unionin tai kansalli-
sen viranomaisen on myonnettiva lddkkeelle
myyntilupa, ennen kuin se voidaan saattaa
markkinoille. Tavoitteena on turvata kansan-
terveys varmistamalla, ettd lddkkeiden laatu,
turvallisuus ja teho arvioidaan asianmukai-
sesti ennen niiden saattamista potilaiden saa-
taville Euroopan unionissa. Oikeuskehyksen
tarkoituksena on myo6s helpottaa jdsenvalti-
oiden vilistd lddkkeiden kauppaa tavaroiden
vapaan liikkuvuuden periaatteiden mukaises-
ti.

Jasenvaltioilla on Euroopan unionin toi-
minnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 7
kohdan mukaisesti vastuu terveydenhuolto-
jarjestelmiensd jarjestimisestd. Kukin jédsen-
valtio voi toteuttaa toimenpiteitd, joilla halli-
taan lddkkeiden kulutusta, sddnnelldidn niiden
hintoja tai vahvistetaan niiden julkisen rahoi-
tuksen edellytykset. Tdméan mukaisesti ja-
senvaltiot voivat edellyttdd lisdvaatimuksia
ladkkeiltd, joille on Euroopan unionin lain-
sddddnnon mukaisesti myonnetty myyntilupa
ladkkeen laadun, turvallisuuden ja tehon pe-
rusteella, ennen kuin kyseinen lddke voidaan

saattaa markkinoille tai toimittaa potilaille
yleisen sairausvakuutuksen lddkekorvausjir-
jestelmidn puitteissa. Jasenvaltiot voivat esi-
merkiksi arvioida myyntiluvan saaneiden
ladkkeiden kustannustehokkuutta tai niiden
suhteellista tehoa sekd lyhyen ja pitkdn aika-
vilin vaikuttavuutta verrattuna muihin sa-
maan ldgkeryhméddn kuuluvien lddkkeiden
kanssa, jotta voidaan madrittdd lddkkeen hin-
ta, rahoitus ja kéytté kansallisen sairausva-
kuutuksen korvausjérjestelmén puitteissa.

Ladkkeiden rahoitusta ja niiden kulutusta
sairausvakuutuksen korvausjirjestelmén pii-
rissd sddntelevilld kansallisilla toimenpiteilld
saadaan helposti aikaan kaupan esteitd, koska
ne vaikuttavat lddkeyritysten mahdollisuuk-
siin myyd4 tuotteitaan kyseisilld markkinoil-
la. Euroopan unionin tuomioistuimen vakiin-
tuneessa oikeuskdytinngssd tunnustetaan ji-
senvaltioiden oikeus ottaa kdytt6on toimenpi-
teitd, joilla edistetddn kansallisten sairausva-
kuutusjérjestelmien taloudellista vakautta.
Menettelyn avoimuuden perusedellytykset on
kuitenkin tdytettdvi, jotta varmistetaan, ettd
menettelyt ovat sisdmarkkinoita koskevien
perussopimuksen médrdysten mukaisia. Hin-
noittelu- ja korvausmenettelyilld ei saa syrjid
tuontilddkkeitd, ja menettelyjen on perustut-
tava puolueettomiin ja todennettavissa ole-
viin arviointiperusteisiin, jotka ovat riippu-
mattomia tuotteen alkuperisti.

Neuvoston direktiivi 89/105/ETY, annettu
21 pdivénd joulukuuta 1988, ihmisille tarkoi-
tettujen ldadkkeiden hintojen sddnndstelytoi-
menpiteiden avoimuudesta ja niiden sovel-
tamisesta kansallisissa sairausvakuutusjérjes-
telmissd, on 1990-luvun alusta ldhtien ollut
keskeinen tekijd, jolla on edistetty kansallis-
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ten hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen
avoimuutta ja helpotettu lddkkeiden sisé-
markkinoita. Sen tarkoituksena on ollut antaa
markkinatoimijoille mahdollisuus varmentaa,
etteivit ladkkeiden hinnoittelua ja korvauksia
sdantelevit kansalliset toimenpiteet ole risti-
riidassa tavaroiden vapaan liikkuvuuden pe-
riaatteen kanssa. Tétd tarkoitusta varten di-
rektiivissd vahvistetaan menettelyd koskevia
vaatimuksia, joilla varmistetaan jdsenvaltioi-
den kayttoon ottamien hinnoittelu- ja korva-
usmenettelyjen avoimuus. Ndmé vaatimukset
siséltdvdt muun muassa hinnoittelu- ja kor-
vauspaatoksid koskevat médrdajat (90 piivaa
hinnoittelupditoksille, 90 pdivad korvauspa-
toksille ja 180 pidivéd yhdistetyille hinnoitte-
lu- ja korvauspéitoksille). Lisdksi direktiivis-
s edellytetddn, ettd kansallisten toimivaltais-
ten viranomaisten on esitettdvd jokaiselle
epadville paitokselle puolueettomien ja to-
dennettavissa olevien arviointiperusteiden
mukaiset perustelut seki tarjottava hakemuk-
sen esittineille yrityksille asianmukaiset oi-
keussuojakeinot.

Direktiivid 89/105/ETY ei ole koskaan
muutettu. Sen sddnnokset perustuvat yli 20
vuotta sitten vallinneisiin 1ddkkeiden markki-
naolosuhteisiin. Lidkemarkkinoiden kehitys
on saanut aikaan ristiriidan direktiivissd sdi-
dettyjen menettelysddntojen ja niiden kansal-
listen toimenpiteiden vilille, joihin direktii-
villd on tarkoitus vaikuttaa. Etenkin markki-
natilanne on muuttunut olennaisesti, misti
voidaan mainita esimerkkeinid geneeristen
ladkkeiden esiintulo ja hyvin innovatiivisten,
tutkimukseen perustuvien ldadkkeiden kehit-
tdminen. Jdsenvaltiot ovat myds kehittédneet
kasvavien ldadkemenojen hillitsemiseksi yhi
monitahoisempia ja innovatiivisempia hin-
noittelu- ja korvauspolitiikkoja.

Vaikka direktiivilld oli aikanaan myontei-
nen vaikutus lddkkeiden sisdmarkkinoihin,
on ndyttdd siitd, ettd se ei endd nykytilantees-
sa tdytd tavoitteitaan. Ensinnékin on ilmennyt
ristiriita direktiivin sdénnoksien, joissa ku-
vaillaan 1980-luvulla kdytt6on otettujen hin-
noittelu- ja korvausmenettelyjen paityypit, ja
nykyisin jdsenvaltioiden kdytossd olevien
selkedsti moninaisempien kustannustehok-
kuuteen liittyvien toimenpiteiden vililla.
Unionin tuomioistuimen laajasta direktiivin
tulkinnasta huolimatta direktiivin tdytin-

toonpanosta kansallisessa lainsddddannossi ja
sen periaatteiden tdytintoonpanon valvon-
nasta etenkin komission tehtdvind on tullut
hyvin haastavaa. Tilanne aiheuttaa oikeudel-
lisen epdvarmuuden lisdksi sen, ettd kansal-
listen hinnoittelu- ja korvausmenettelyjen
avoimuus kérsii, miki haittaa sisdimarkkinoi-
den sujuvaa toimintaa ja vaikuttaa siten kiel-
teisesti sekd eurooppalaisiin potilaisiin ettd
ladkeyrityksiin.

Toiseksi jasenvaltiot ylittdavat jatkuvasti di-
rektiivissd 89/105/ETY sédiddetyt hinnoittelu-
ja korvauspéitosten miédrdajat. Se viivdstyt-
tdd lddkkeiden saattamista markkinoille, mi-
ki potilaiden kannalta puolestaan hidastaa
tarkeiden hoitojen saatavuutta. Komission
vuonna 2009 laatimassa selonteossa l44-
kealan Kkilpailutilanteesta muistutettiin, ettd
jasenvaltioiden on noudatettava kyseisid
midrdaikoja. Selonteosta kdvi ilmi myds se,
ettd tarpeettomat viivytykset geneeristen
ladkkeiden hinnoittelu- ja korvausmenette-
lyssd viivastyttavit edullisimpien ldadkkeiden
saatavuutta potilaille ja lisddvit jasenvaltioi-
den taloudellista rasitusta. Sen vuoksi komis-
sio katsoo, ettd geneeristen lddkkeiden osalta
hinnoittelu- ja korvausmenettelyyn kéytetta-
vdd aikaa olisi lyhennettivd. Lisdksi alaa
koskeva selonteko osoitti, ettd patentteja tai
turvallisuutta koskevat seikat voivat hinnoit-
telu- ja korvausmenettelyihin liittyessédéin
merkittdvisti viividstyttdd muita ladkkeitd
edullisempien geneeristen lddkkeiden saata-
vuutta.

2 Ehdotuksen pidédasiallinen sisdlto

Direktiiviehdotuksen mukaan direktiivin
89/105/ETY perimmdiset tavoitteet ja peri-
aatteet ovat edelleenkin voimassa uudessa
ympdristossd. Ehdotuksen tavoitteena on
mukauttaa direktiivi nykyisiin l44kealan olo-
suhteisiin ja sdilyttdd samalla direktiivin pe-
rusperiaatteet. Sen yleistavoitteena on sel-
keyttdd menettelyjd koskevia jasenvaltioiden
velvoitteita ja varmistaa direktiivin vaikutta-
vuus vilttamalld hinnoittelu- ja korvauspii-
toksiin liittyvid viivéstyksid ja lddkkeiden
kaupan esteiden syntymistd. Direktiivin
89/105/ETY periaatteena on puuttua mahdol-
lisimman vahin jdsenvaltioiden omaan sosi-
aaliturvapolitiikkaan. Tdm& perusperiaate on
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sdilytetty ehdotuksessa. Tamidn mukaisesti
ehdotus on toteutettava vaikuttamatta kansal-
lisiin sosiaaliturvapolitiikkoihin lukuun ot-
tamatta sitd, ettd kansallisten toimenpiteiden
avoimuutta on lisdttdvi ja sisdmarkkinoiden
toimintaa on tehostettava. Ehdotus asettaa
kolme keskeistd vaatimusta hinnoittelu- ja
korvauspaatoksille. P#itokset tulee tehdd
midrdtyssd ajassa, hakijalle annettavan p#i-
toksen tulee perustua puolueettomiin ja to-
dennettavissa oleviin arviointiperusteisiin ja
padtosten tulee olla kansallisella tasolla vali-
tuskelpoisia. Direktiiviehdotuksessa on kuusi
lukua ja 22 artiklaa. Direktiiviehdotuksen I
luku siséltdd sdadnnokset sen kohteesta, sovel-
tamisalasta ja médritelmistd. Il luvussa sés-
detddn ladkkeiden hinnoittelussa kéaytettivis-
td menettelysddnnoksistd. III luku sisdltdad
sddnnokset lddkkeiden kuulumisesta sairaus-
vakuutuksen korvausjirjestelmin piiriin. 1V
luvussa késitellddn erityisvaatimuksia ja V
luvussa avoimuusmenettelyitd. Viimeisessi
VI luvussa on loppusddnnokset. Seuraavaksi
kuvataan niitd ehdotuksen artikloita, joiden
osalta muutos nykyiseen sdéntelyyn on mer-
kittava.

Direktiiviehdotuksen 1 artiklan mukaisesti
soveltamisalan piiriin kuuluvat kaikki jdsen-
valtioissa tapahtuvat ladkkeiden hinnoittelu-
ja korvaamismenettelyt niiden laajassa mer-
kityksessd. Avoimuutta koskevia vaatimuksia
sovelletaan kaikkiin kansallisiin menettelyi-
hin, joilla hallitaan lddkkeiden kulutusta,
sddnnellddn niiden hintoja tai vahvistetaan
niiden julkisen rahoituksen edellytykset. So-
veltamisalan ulkopuolelle jaavit julkisia
hankintoja ja vapaaehtoisia sopimuksia sisél-
tdvit kansalliset toimenpiteet.

Direktiiviehdotuksen 3 artiklan mukaan ji-
senvaltion on vahvistettava yksityiskohtai-
sesti, mitd tietoja ja asiakirjoja hakijan on
toimitettava sekd varmistettava, ettd kyseessd
olevan lddkkeen hintaa koskeva p#itos teh-
déddn ja toimitetaan hakijalle tiedoksi 60 pii-
vin kuluessa siitd, kun myyntiluvan haltijan
jisenvaltion vahvistamien vaatimusten mu-
kaisesti esittdimd hakemus vastaanotettiin.
Niiden lddkkeiden osalta, joita koskevassa
paitoksenteossa jisenvaltiot kéyttavit terve-
ysteknologian arviointia, m#drdaika on 90
pdivdd. Geneeristen lddkkeiden osalta méara-
aika on 15 pidivad silld edellytykselld, ettd

toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet
vertailulddkkeen hinnan. Jos hakemukseen
liitetyt tiedot ovat riittdméattémét, on toimi-
valtaisten viranomaisten viipyméttd annetta-
va hakijalle tieto vaadittavista tdydentdvista
tiedoista ja tehtdva lopullinen p#dtés 60 pii-
vian kuluessa siitd, kun tdydentdvit tiedot
otettiin vastaan. Niiden liddkkeiden osalta,
joita koskevassa padtoksenteossa jasenvaltiot
kayttivit terveysteknologian arviointia, mé-
rdaika on 90 pdivdd. Geneeristen ldadkkeiden
osalta kyseinen méédrdaika on joka tapaukses-
sa 15 paivéd silld edellytykselld, ettd toimi-
valtaiset viranomaiset ovat hyviksyneet ver-
tailulddkkeen hinnan. Jdsenvaltiot eivit saa
pyytdd mitddn tdydentdvid tietoja, joita ei
nimenomaisesti edellytetd kansallisessa lain-
sddadiannossd tai hallinnollisissa ohjeissa. Jos
padtostd ei tehdd mainittujen méirdaikojen
kuluessa, hakijalla on oikeus pitdd ladkettd
kaupan esittdmédnsd hintaan. Sama koskee
my6s 4 artiklan mukaisesti hakemuksia 144-
kevalmisteen hinnan korottamisesta.

Direktiiviehdotuksen 7 artiklan mukaan j&-
senvaltion on varmistettava, ettd pddtos ha-
kemuksesta, joka koskee lddkkeen sisillyt-
tdmistd yleisen sairausvakuutuksen korvaus-
jérjestelman piiriin ja jonka myyntiluvan hal-
tija on esittinyt asianomaisen jdsenvaltion
vahvistamien vaatimusten mukaisesti, teh-
ddén ja toimitetaan hakijalle 60 piivin kulu-
essa siitd, kun hakemus vastaanotettiin. Nii-
den lddkkeiden osalta, joita koskevassa pai-
toksenteossa jdsenvaltiot kayttdvit terveys-
teknologian arviointia, mésrdaika on 90 pii-
vdd. Geneeristen lddkkeiden osalta kyseinen
médrdaika on 15 pdivad silld edellytykselld,
ettd toimivaltaiset viranomaiset ovat jo sisél-
lyttédneet vertailuldZkkeen yleisen sairausva-
kuutuksen korvausjérjestelmaén.

Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat riitté-
méttomsit, on toimivaltaisten viranomaisten
viipyméttd annettava hakijalle tieto vaaditta-
vista tdydentédvistd tiedoista ja tehtdvi lopul-
linen paités 60 pdivan kuluessa siitd, kun
tdydentdvit tiedot otettiin vastaan. Niiden
ladkkeiden osalta, joita koskevassa paiatok-
senteossa jasenvaltiot kayttiavit terveystekno-
logian arviointia, médrdaika on 90 paivii.
Geneeristen lddkkeiden osalta midrdaika on
15 pdivad, silld edellytykselld ettd toimival-
taiset viranomaiset ovat jo siséllyttineet ver-
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tailulddkkeen yleisen sairausvakuutuksen
korvausjérjestelmddn. Jdsenvaltiot eivét saa
pyytdd mitddn tdydentdvid tietoja, joita ei
nimenomaisesti edellytetid kansallisessa lain-
sdadiannossd tai hallinnollisissa ohjeissa.
Sanotun 7 artiklan mukaan jdsenvaltioiden
on varmistettava, ettd ladkkeen hinnan hy-
viaksymismenettelyyn tai lddkkeen siséllyt-
tdmistd sairausvakuutuksen korvausjérjes-
telmddn koskevaan menettelyyn kaytettiva
kokonaisaika ei ylitd 120 p#ivdd. Niiden
ladkkeiden osalta, joita koskevassa paiatok-
senteossa jasenvaltiot kayttiavit terveystekno-
logian arviointia méardaika ei saa ylittdd 180
pdivdd. Geneeristen lddkkeiden osalta méara-
aika ei saa ylittdd 30 pdivai.
Direktiiviehdotuksen 3, 4 ja 7 artiklan mu-
kaan hinnan hyviksymisen, korottamisen tai
sairausvakuutuksen korvausjérjestelmin pii-
riin kuulumisen epdédvissi padtoksessi on ol-
tava puolueettomien ja todennettavissa olevi-
en arviointiperusteiden mukaiset perustelut
sekd kaikki arvioinnit, asiantuntijalausunnot
tai -suositukset, joihin pdétds perustuu. Nama
seikat tiytyy siséllyttdsd padtokseen myos sil-
loin, kun lddke sisdllytetddn yleisen sairaus-
vakuutuksen korvausjérjestelméédn, eli kun
hakemus hyviksytdan. Hakijalle on ilmoitet-
tava kaikista kéytettdvissd olevista oikeus-
suojakeinoista sekd oikeussuojakeinojen ha-
kemista koskevista madrdajoista.
Direktiiviehdotuksen 8 artiklan mukaisesti
jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakijal-
la on kaytettivissd tehokkaita ja nopeita oi-
keussuojakeinoja niissd tapauksissa, joissa
ladkkeiden sisdllyttdmistd sairausvakuutuk-
sen korvausmenettelyn piiriin koskevia méa-
rdaikoja ei noudateta. Artiklan mukaan j&-
senvaltioiden on nimettdvd oikeussuojame-
nettelyéd varten elin, jolle annetaan valtuudet
ryhtyd mahdollisimman aikaisessa vaiheessa
ja kiireellisesti viliaikaisiin toimenpiteisiin,
joiden tarkoituksena on saada viitetty vir-
heellinen menettely pédsttymédn tai estdd me-
nettelystd aiheutuvat lisdvahingot. Sille anne-
taan my0s valtuudet madrdtd maksettavaksi
hakijalle vahingonkorvauksia, jos maariaiko-
ja ei noudateta ja vahingonkorvauksia vaadi-
taan, ellei toimivaltainen viranomainen voi
osoittaa, ettd viivdstyminen ei johdu siitd. Li-
siksi oikeussuojamenettelyd varten nimetti-
ville elimelle annetaan valtuudet méadrdta

maksettavaksi uhkasakko, joka lasketaan jo-
kaiselta myohéstymispdiviltd. Uhkasakkoa
laskettaessa on otettava huomioon rikkomi-
sen vakavuus, sen kesto ja tarve varmistaa
sakon varoittava vaikutus, jotta voidaan vélt-
td4 rikkomisen toistuminen.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd oike-
ussuojamenettelystd vastaavien elinten pdi-
tokset voidaan panna tadytintoon tehokkaasti
ja elinten tulee olla riippumattomia toimival-
taisista viranomaisista, jotka vastaavat 144k-
keiden hintavalvonnasta tai lddkkeiden kuu-
lumisesta sairausvakuutuksen korvausjérjes-
telmén piiriin. Oikeussuojamenettelystd vas-
taavan elimen on perusteltava p#itéksensa.
Jos se ei ole tuomioistuin, on lisdksi sdddet-
tdvd menettelyistd, joilla varmistetaan mah-
dollisuus saattaa riippumattoman elimen
lainvastaisiksi véitetyt toimenpiteet tai sille
annettujen toimivaltuuksien viitetyt vairin-
kaytokset tuomioistuimen tai muun sellaisen
elimen tutkittavaksi, joka on Euroopan unio-
nin toiminnasta tehdyn sopimuksen 267 ar-
tiklassa tarkoitettu tuomioistuin ja riippuma-
ton seké toimivaltaisesta viranomaisesta ettd
oikeussuojamenettelyd varten nimetystd toi-
mielimesta.

Direktiiviehdotuksen 12 artiklan mukaises-
ti 3, 4, 5 ja 7 artiklassa vahvistetut madrdajat
katsotaan ajanjaksoksi, joka alkaa hakemuk-
sen tai mahdollisten tdydentdvien tietojen
vastaanottamisesta ja pédttyy vastaavan péi-
tokseen tosiasialliseen voimaantuloon. Kaik-
ki piatoksen tekemisen ja voimaantulon
edellyttiméat asiantuntijalausunnot ja hallin-
tomenettelyt on toteutettava sdddetyissd maa-
réajoissa.

Direktiiviehdotuksen 13 artiklassa sdéde-
tddn, ettd jdsenvaltiot eividt saa hinnoittelu- ja
korvauspiitoksid tehdessddn arvioida uudel-
leen myyntiluvan perusteita, mukaan luettuna
ladkkeiden laatu, turvallisuus, teho ja biolo-
ginen samanarvoisuus.

Ehdotuksen 15 artiklassa sdddetddn avoi-
muusmenettelystd, jossa jasenvaltion on an-
nettava asianomaisille osapuolille mahdolli-
suus esittdd kohtuullisessa madrdajassa lau-
suntonsa ehdotetuista toimenpiteistd silloin
kun jidsenvaltio aikoo ottaa kéyttoon tai
muuttaa tdmén direktiivin soveltamisalaan
kuuluvan toimenpiteen. Lisdksi toimivaltais-
ten viranomaisten on julkaistava kuulemis-
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menettelyihin sovellettavat sdannot. Kuule-
misten tulokset on annettava julkisesti saata-
ville, jollei tietoja ole luokiteltu luottamuk-
sellisiksi liikesalaisuuksia koskevassa unio-
nin ja kansallisessa lainsdddannossa.

3 Ehdotuksen oikeusperusta ja
suhde toissijaisuusperiaattee-
seen

Ehdotuksen oikeusperustana on Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT) 114 artikla, jossa mésratdaan lainsaa-
déannon ldhentdmisestd sisdmarkkinoita kos-
kevien tavoitteiden toteuttamiseksi. Komissio
perustelee valittua oikeusperustaa silld, ettd
ehdotetun direktiivin tirkein tavoite on hel-
pottaa jdsenvaltioiden wvilistd ladkkeiden
kauppaa tavaroiden vapaan liikkuvuuden pe-
riaatteiden mukaisesti poistamalla mahdolli-
sia kaupan esteitd. Paidtoksentekomenettely-
nd on tavallinen lainsddtdmisjarjestys. Se tar-
koittaa sitd, ettdi Euroopan parlamentti ja
neuvosto antavat sdddoksen yhdessd ja ettd
ehdotuksen hyviksymiseen tarvitaan madra-
enemmistd neuvostossa. Valtioneuvosto kat-
so0o, ettd ehdotuksen pédasiallisen tavoitteen,
ladkkeiden sisdmarkkinoiden esteettomin
toiminnan kannalta, esitetty oikeusperusta
(SEUT 114 artikla) on asianmukainen.

Nk. annetun toimivallan periaatteesta méa-
ratddn SEU 5(2) artiklassa. Se tarkoittaa, ettd
EU toimii ainoastaan jisenvaltioiden sille pe-
russopimuksissa antaman toimivallan rajois-
sa ja kyseisissd sopimuksissa asetettujen ta-
voitteiden saavuttamiseksi. Siten toimivalta,
jota perussopimuksissa ei ole annettu
unionille, kuuluu jisenvaltioille. Sdadoksen
antaminen edellyttdd, ettd unionin perusso-
pimuksessa on miiriys, johon sdddoksen an-
taminen perustuu. Direktiiviehdotuksen pe-
rusperiaatteena on, ettd direktiivilld puutu-
taan mahdollisimman vihén jdsenvaltioiden
sosiaaliturvapolitiikkoihin.  SEUT  168(7)
mukaisesti terveyspalvelujen ja sairaanhoi-
don hallinnointi seki niihin osoitettujen voi-
mavarojen kohdentaminen kuuluvat jasenval-
tioiden toimivaltaan. Komissio toteaa, etti
ehdotuksessa ei sdddetd kansallisten hinnoit-
telu- ja korvaustoimenpiteiden ldhentdmises-
td eikd rajoiteta jdsenvaltioiden oikeutta va-
paasti médrittdd korvattavien ladkkeiden hin-

nat ja korvattavuuden edellytykset itse valit-
semiensa arviointiperusteiden mukaisesti, jo-
ten komission mielestd SEUT 168(7) mukai-
set jasenvaltioiden velvoitteet on otettu ehdo-
tuksessa huomioon. Valtioneuvosto katsoo,
ettd osalla ehdotuksen artikloista puututaan
jasenvaltioiden toimivaltaan p#ittdd tervey-
denhuoltojarjestelmiensd organisoinnista ja
resurssien kohdentamisesta. Sadntelyn avoi-
muus unionissa on lddkkeiden vapaan liikku-
vuuden kannalta tirkedd, mutta sellaiset
unionin toimet, joiden tosiasiallisena seura-
uksena kansallisia korvattavuus- ja hin-
tasddntelyn mekanismeja jouduttaisiin muut-
tamaan, ylittdvit unionin toimivallan. Téllai-
set sddntelytoimet olisi jitettdvd direktiivin
ulkopuolelle, koska niiden kohdalla annetun
toimivallan periaatteen toteutuminen on ky-
seenalainen. Direktiiviehdotuksen artikloita,
joiden kohdalla annetun toimivallan periaat-
teen ja myoOs toissijaisuusperiaatteen toteu-
tuminen on kyseenalainen, siséltyy erityisesti
4,5,7, 8, 13 ja 16 artiklaan, koska artikloi-
den implementoinnin tosiasiallisena seurauk-
sena rajoitettaisiin jdsenvaltioiden oikeutta
vapaasti madrittdd korvattavien lddkkeiden
hinnat ja korvattavuuden edellytykset itse va-
litsemiensa arviointiperusteiden mukaisesti.
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
(SEU) 5(3) artiklassa ilmaistaan toissijai-
suus- eli subsidiariteettiperiaate, jonka mu-
kaisesti unioni toimii jaetun toimivallan
aloilla vain jos jasenvaltiot eivit voi riittdval-
14 tavalla saavuttaa asetettuja tavoitteita, vaan
ne voidaan saavuttaa paremmin unionin ta-
solla. Toissijaisuusperiaatteesta direktiivieh-
dotuksen johdanto-osan 17. perustelukappa-
leessa esitetddn, ettd lddkkeiden vapaan liik-
kuvuuden turvaamisen, eli unionin sisimark-
kinoiden toiminnan varmistavien, avoimuutta
koskevien vihimmadissddntojen vahvistami-
sen tavoite voidaan toimien laajuuden vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla, koska
kansallisten toimenpiteiden avoimuus ym-
marretddn jdsenvaltioissa eri tavoin ja sitd
myo6s sovelletaan vaihtelevasti, joten jdsen-
valtiot eivit pysty tdysimittaisesti saavutta-
maan suunnitellun toiminnan tavoitetta. Val-
tioneuvosto katsoo, ettd direktiiviehdotus on
padosin toissijaisuusperiaatteen mukainen.
Toissijaisuusperiaatteen toteutuminen voi-
daan kuitenkin kyseenalaistaa ehdotuksen
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yksittdisten artikloiden kohdalla
(SuVL12/2010 vp). Valtioneuvoston késityk-
sen mukaan direktiiviehdotuksessa ei ole riit-
tiavisti huomioitu kaikkia lddkekorvausjérjes-
telmén kansallisia erityispiirteitd. Jdsenvalti-
oiden lddkekorvausjirjestelmidt poikkeavat
toisistaan huomattavasti, koska lddkekor-
vausjérjestelmien sisdllostd paidttiminen on
jasenvaltioiden toimivallan piirissd. Siksi sel-
laiset sddntelytoimet, joiden avulla kansallis-
ta korvausjirjestelméid voidaan hallita ja oh-
jata tarkoituksenmukaisesti, ovat toteutetta-
vissa paremmin jdsenvaltioiden tasolla, ei
unionin. Niin ollen direktiiviehdotuksen 4, 5,
7, 8, 13 ja 16 artiklan osalta tulisi tarkemmin
arvioida niiden toissijaisuusperiaatteenmu-
kaisuus.

Suhteellisuusperiaatteen, josta méadratdan
SEU 5(4) artiklassa, mukaisesti unionin toi-
minnan siséltd ja muoto eivit saa ylittda sité,
mikd on tarpeen perussopimusten tavoittei-
den saavuttamiseksi. Edelld mainitussa direk-
titviehdotuksen johdanto-osan perustelukap-
paleessa todetaan my®és, ettd suhteellisuuspe-
riaatteen mukaisesti direktiiviehdotuksessa ei
ylitetd sitd, mikd on tarpeen mainitun sisi-
markkinatavoitteen saavuttamiseksi. Valtio-
neuvosto katsoo, ettd direktiiviehdotuksen
kaikkia artikloita ei voida pitdd suhteelli-
suusperiaatteen mukaisina ja tarkoituksen-
mukaisina keinoina direktiiviehdotuksen ta-
voitteen saavuttamiseksi, koska niissd ylite-
tddn se, mikd on tarpeen sisdmarkkinatavoit-
teen saavuttamiseksi. Muun muassa korvat-
tavuus- ja hintahakemusten késittelyaikojen
ylittymisestd aiheutuvat sanktiot luovat kan-
sallisille viranomaisille ilmeisen epdsuhtaiset
taloudelliset ja hallinnolliset velvoitteet suh-
teessa sddntelyn tavoitteeseen. Nama sanktiot
ja oikeussuojakeinot eivit ole tarkoituksen-
mukaisia eivitkd oikeassa suhteessa tavoitel-
tuun padmadriddn nihden, koska tavoiteltu tu-
los voidaan saavuttaa myo0s vdhemmin pa-
kottavalla vaihtoehdolla.

4 Ehdotuksen vaikutukset
Vaikutukset kansalliseen lainsdididdntoon
Direktiiviehdotuksen hyviksyminen mer-

kitsisi muutoksia kansalliseen sairausvakuu-
tuksen lddkekorvausjérjestelmédn ja erityi-

sesti sairausvakuutuslakiin sekd sen nojalla
annettuihin alemmanasteisiin sdddoksiin ja
hallinnollisiin ohjeisiin.

Hallintomenettelyd koskeva yleislaki on
hallintolaki (434/2003). Sen tarkoituksena on
toteuttaa ja edistdd hyvdd hallintoa sekd oi-
keusturvaa hallintoasioissa. Laissa sdddetddn
hyvian hallinnon perusteista sekd hallintoasi-
assa noudatettavasta menettelystd. Sitd sovel-
letaan valtion ja kunnallisissa viranomaisissa,
eduskunnan virastoissa ja tasavallan presi-
dentin kansliassa sekd itsendisissd julkisoi-
keudellisissa laitoksissa. Sitd sovelletaan
myos valtion liikelaitoksissa, julkisoikeudel-
lisissa yhdistyksissé ja yksityisissd yhdistyk-
sissd niiden hoitaessa julkisia hallintotehté-
vid. Suhteessa erityislakeihin hallintolaki on
toissijainen laki. Jos muussa laissa on hallin-
tolaista poikkeavia sddnnoksid, niitd sovelle-
taan hallintolain asemesta.

Uhkasakkoa  sdidntelee  uhkasakkolaki
(1113/1990). Sen mukaan viranomainen voi
asettaa uhkasakon, jos niin on laissa sdddetty.
Myos uhkasakkolaki on toissijainen laki. Jos
muussa laissa on uhkasakkolaista poikkeavia
sdannoksid, niitd sovelletaan uhkasakkolain
sijasta. Vahingonkorvauksesta sdddetdin va-
hingonkorvauslaissa (412/1974). Laki ei kui-
tenkaan koske, ellei vahingonkorvauslaissa
tai muussa laissa toisin sdddetd, muussa lais-
sa sdddettyd korvausvastuuta. Vahingonkor-
vausta on padsddntoisesti vaadittava tuomio-
istuimessa.

Suomessa lddkkeen myyntiluvan saaminen
ei edellytd erillistd hinnan vahvistamista.
Myyntiluvan lddkkeelle myontdd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea.
Myyntilupajérjestelmdlld pyritddn varmista-
maan, ettd kaikki markkinoille tulevat ld4k-
keet tayttavit laatuvaatimukset ja ettd ne ovat
tehokkaita ja turvallisia. Ladkkeen tulo saira-
usvakuutuskorvauksen piiriin edellyttis, ettd
ladkkeiden hintalautakunta on vahvistanut
sille korvattavuuden ja kohtuullisen korvaus-
perusteeksi  hyvadksyttdvin  tukkuhinnan.
Ladkkeiden korvattavuudesta ja lddkkeiden
hintalautakunnasta sééddetddn sairausvakuu-
tuslaissa (1224/2004).

Direktiivin mukaisesti kansallisille lainsd&-
dantomuutoksille ehdotettua 12 kuukauden
implementointiaikaa on pidettdvi liian lyhy-
end.
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Ahvenanmaan toimivalta

Ehdotuksen siséltamét asiat kuuluvat Ah-
venanmaan itsehallintolain (1144/1991) mu-
kaan pddosin valtakunnan toimivaltaan.

Taloudelliset vaikutukset

Ehdotetun direktiivin taloudellisia vaiku-
tuksia ei ole tdssd vaiheessa mahdollista yksi-
tyiskohtaisesti arvioida. Osa ehdotuksista on
vield niin epétdsmallisid ja tulkinnanvaraisia,
ettei komission ehdotuksen perusteella ole
selvdd, mihin ja miten laajoihin kansallisiin
toimiin vaatimus k#ytdnnossd johtaisi. Ko-
mission ehdotukseen sisdltyvit uudet hallin-
nolliset velvoitteet ja kisittelyaikojen Iyhen-
tdmiset merkitsevét sitd, ettd nykyisilld hen-
kilostoresursseilla ldadkkeiden hinta- ja kor-
vattavuusasioihin liittyvid tehtdvid ei voida
hoitaa. Lisdksi muutokset edellyttivit mer-
kittdvii tietojarjestelmien uudistamisia.

Direktiiviehdotuksen 8 artiklan velvoitteis-
ta aiheutuvia kustannuksia ei ole mahdollista
arvioida ilman perusteellisempaa analysoin-
tia. Asia liittyy olennaisesti oikeusministeri-
on toimialaan.

Ladkkeiden hintalautakunnan toiminta on
nettobudjetoitua. Hintalautakunnan toimin-
nasta aiheutuvat menot rahoitetaan hakemus-
ten ja hintailmoitusten késittelysté perittavilla
maksuilla. Muutoksen aiheuttamat kustan-
nukset jouduttaisiin rahoittamaan kisittely-
maksuja korottamalla.

5 Asian kisittely
Asian kansainvdilinen kdsittely

Komissio esitteli direktiiviehdotuksensa
26.3.2012 neuvoston terveystyoryhméssa.
Varsinainen direktiivin kisittely alkaa
30.4.2012.

Asian kansallinen kdsittely

Asiaa on valmisteltu sosiaali- ja terveysmi-
nisteriossd virkatyond. Asian kiireellisyyden
vuoksi siitd ei ole ehditty pyytdd lausuntoja.
Asia on annettu jaosto 33:lle (EU-
terveysjaosto) tiedoksi.

6 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto suhtautuu myonteisesti ta-
voitteeseen parantaa myyntiluvallisten ladke-
valmisteiden korvattavuutta ja tukkuhintoja
koskevan padtoksenteon avoimuutta sekd
poistaa tarpeettomia korvattavuusviiveitd ja-
senmaissa. Valtioneuvoston nikemyksen
mukaan hyvin toimivalla ldgkkeiden korvat-
tavuuden ja hintojen sdéntelyjirjestelmalla
voidaan turvata kohtuuhintaisten, laadukkai-
den ja kustannusvaikuttavien lddkkeiden saa-
tavuus kaikille niitd tarvitseville. Valtioneu-
vosto korostaa myos sitd, ettd direktiivid uu-
distettaessa kiinnitetddn erityistdi huomiota
sithen, ettd ehdotetut toimenpiteet ovat oike-
assa suhteessa ja tarkoituksenmukaisia ase-
tettuihin tavoitteisiin ja saataviin hyotyihin
ndhden. Direktiiviin ehdotetuilla muutoksilla
olisi vaikutuksia muun muassa lddkkeiden
korvattavuudesta ja tukkuhinnasta paittavin
sosiaali- ja terveysministerion yhteydessi
toimivan lddkkeiden hintalautakunnan toi-
mintaan sekd sairausvakuutuksen lddkekor-
vausjérjestelmén toimeenpanosta vastaavan
Kansaneldkelaitoksen toimintaan. Lisdksi 8
artiklaan liittyvilldi muutosehdotuksilla on
vaikutuksia hallintotuomioistuinten toimin-
taan.

Paaministeri Jyrki Kataisen hallituksen oh-
jelman mukaan ldgkehuollon keskeinen ta-
voite on mahdollistaa tehokas, turvallinen,
tarkoituksenmukainen ja taloudellinen lddke-
hoito kaikille sitd tarvitseville.

Sosiaali- ja terveysalan viranomaisten ja
ladkealan toimijoiden yhteistyon tuloksena
on vuonna 2011 valmistunut Ladkepolitiikka
2020-asiakirja (Sosiaali- ja terveysministeri-
on julkaisuja 2011:2). Asiakirjaan on koottu
tulevaisuuden ldgkepolitiikan keskeiset linja-
ukset. Asiakirjan mukaan ldgkehuolto on osa
sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta.
Vieston tyo- ja toimintakykyd sekd omatoi-
mista selviytymistd on edistettdvd ja lisdksi
ladkehoidon kustannusvaikuttavuus tulee olla
ladkekorvausjérjestelmédn ldhtokohta, jotta
kustannuksia voidaan hillitd ja resursseja
kohdentaa tarkoituksenmukaisesti.
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Direktiivin soveltamisala

Direktiiviehdotuksen tavoitteena on sel-
keyttdd direktiivin soveltamisalaa. Tarkoituk-
sena on, ettd direktiivin avoimuutta koskevia
sddnnoksid sovellettaisiin kaikkiin hinnoitte-
lu- ja korvausmenettelyihin niiden laajassa
merkityksessd, myos kysyntdpuolen menette-
lyihin, joiden tarkoituksena on valvoa tai
edistad ladkkeiden médrddmistd. Ehdotuksen
mukaan soveltamisalan ulkopuolelle jdisivit
toimenpiteet, joihin liittyy julkisia hankintoja
tai vapaaehtoisia sopimuksia yksittéisten yri-
tysten ja yhteiskunnan kesken. Vaikka ehdo-
tuksen mukaan sopimusmenettelyt ja julkiset
hankinnat eivét kuuluisi direktiivin sovelta-
misalaan, ulottuisi se kuitenkin sellaisiin
toimenpiteisiin, joiden tarkoituksena on maa-
rittdd, mitkd ladkkeet voivat sisdltyd sopi-
muksiin tai julkisiin hankintoihin. Julkisiin
hankintoihin kuuluvat mm. sairaaloiden 144-
kehankinnat.

Viime vuosina lddketeollisuuden ja yhteis-
kunnan viliset ladkkeiden korvattavuuteen ja
hinnoitteluun liittyvét erilaiset sopimusjérjes-
telyt ovat voimakkaasti lisddntyneet Euroo-
pan eri maissa. Yleensd ndiden sopimusten
sisdlto ei ole julkinen. Vapaaehtoisten sopi-
musten jattdminen direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle ei lisdisi valtioneuvoston kéisi-
tyksen mukaan lddkevalmisteiden hinnoitte-
luun ja korvattavuuteen vaikuttavien toimen-
piteiden avoimuutta. Sopimusjirjestelmien
kayttoonottamisella jdsenmaa voisi myods
siirtdd hinnoitteluun ja korvattavuuteen liit-
tyvit asiat direktiivin asettamien velvoittei-
den ulottumattomiin. Néin ollen ehdotuksen
tavoite, ettd kaikkien suoraan tai epdsuorasti
ladkkeiden hintoja sekd korvattavuutta kos-
kevien toimenpiteiden tulee perustua puolu-
eettomiin ja todennettavissa oleviin arvioin-
tiperusteisiin, ei toteutuisi ja toisaalta lddke-
valmisteet asetetaan erilaiseen asemaan valit-
tavasta menettelytavasta riippuen.

Valtioneuvosto katsoo direktiivin sovelta-
misalan selkeyttdmisen edellyttavin, ettd di-
rektiivissd tulisi tarkemmin maédritelld, mitd
vapaachtoisilla sopimuksilla tidssd tapaukses-
sa tarkoitetaan.

Valtioneuvosto toteaa, etti direktiiviehdo-
tuksessa on kiinnitetty huomiota vain viran-
omaisen toiminnan avoimuuteen. Hinta- ja

korvattavuusmenettelyiden  kokonaisuuden
kannalta olisi tarkoituksenmukaista direktii-
vin johdanto-osassa kiinnittdd huomiota
myos siithen, ettd hinta- ja korvattavuusasi-
oissa toimivien lddkkeiden myyntiluvan hal-
tijoiden tulisi myos noudattaa osaltansa ha-
kemusprosessissa  direktiivin  tavoitteita
avoimuudesta ja ldpindkyvyydesti.

Kdisitteet ja mddritelmdit

Direktiiviehdotukseen sisdltyy useita tul-
kinnallisia ké&sitteitd ja maédritelmid, jotka
valtioneuvoston késityksen mukaan edellyt-
tavit jatkovalmistelussa tarkentamista. Nii-
den tulkinnanvaraisten kohtien tarkempi
médrittely on valtioneuvoston ndkemyksen
mukaan ensiarvoisen tirkeiti, koska niilld on
olennainen merkitys késittelyaikojen maérit-
tdmiseen ja sitd kautta viranomaisille mah-
dollisesti aiheutuviin velvoitteisiin ja seu-
raamuksiin.  Direktiiviehdotuksessa muun
muassa terveysteknologian arvioinnilla tar-
koitetaan ldadkkeen suhteellisen tehon tai ly-
hyen ja pitkén aikavélin vaikuttavuuden ar-
viointia verrattuna muihin terveysteknologi-
oihin. Direktiiviehdotuksen méiritelma ei ole
riittdva ottaen huomioon, mikd merkitys asi-
alla voi olla késittelyaikojen laskemisen kan-
nalta.

Lddkkeiden hinnoittelu ja korvattavuus sekd
niitd koskevat menettelyt

Direktiiviehdotus sisdltdd tdsmennyksid
ladkkeiden hinnoittelua (muun muassa 3 ja 4
artikla) ja korvattavuuden vahvistamista (7
artikla) koskeviin menettelytapoihin. Direk-
tiivin 1dht6kohta, ettd korvattavuutta ja hinto-
ja koskevat péitokset perustuvat puolueetto-
miin ja todennettavissa oleviin arviointipe-
rusteisiin, on perusteltu. Suomessa ladkkei-
den korvattavuus- ja tukkuhintapditokset
ovat voimassa méérdajan, mink#d vuoksi kor-
vausjdrjestelmddn siséllytettyjen valmistei-
den korvattavuuden edellytysten olemassaolo
ja tukkuhinnan kohtuullisuus tulee mééara-
ajoin uudelleen arvioitavaksi.

Hinnan hyviksymistd koskevan 3 artiklan
sanamuodon perusteella kyseinen artikla
koskisi vain tilannetta, jossa ldadkkeen pité-
minen kaupan on sallittua vasta, kun viran-
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omainen on hyviksynyt lddkkeen hinnan.
Suomessa ldadkkeen voi tuoda kauppaan heti,
kun sille on my&nnetty myyntilupa eiké eril-
listd hinnan hyviksyntdd tarvita. Jotta ladke
olisi yleisestd sairausvakuutuksesta korvatta-
va, edellytyksend on, ettd viranomainen on
vahvistanut lddkkeelle hinnan. Artikla sana-
muodon perusteella ei koskisi korvatta-
vuushakemuksen yhteydessd tehtdvad hin-
nanvahvistusta, jolloin silld olisi merkittiva
vaikutus kisittelyn médrdaikoja méériteltdes-
sd. Korvattavuutta koskevan 7 artiklan mu-
kainen pidempi késittelyaika (30, 120 tai 180
pdivid) koskisi vain sellaista hinnanvahvis-
tusta, jossa lddkkeen kaupan pitdmisen edel-
lytyksend on hinnan hyviksyntd. Jatkoval-
mistelussa 3 ja 7 artiklan sanamuotoa tulisi
tarkentaa.

Direktiiviehdotuksen 13 artiklan mukaan
korvattavuus- ja hintapddtoksid tehtdessd ei
saisi uudelleen arvioida myyntiluvan perus-
teita, mukaan luettuna esimerkiksi lddkkeen
teho ja turvallisuus. Korvausjirjestelmin né-
kokulmasta lddkkeen hoidollinen arvo on
keskeinen kysymys lddkkeen korvattavuutta
ja hintaa arvioitaessa. Tastd ndkokulmasta
ladkkeen teholla ja turvallisuudella on oleel-
linen merkitys. Hinta- ja korvattavuusviran-
omaiset arvioivat néitd kysymyksid eri nako-
kulmasta kuin myyntilupaviranomainen. Eri-
tyisesti uudesta lddkkeestd ei useinkaan ole
kaytettdvissd myyntilupamenettelyssd kisi-
teltyjen rekisterdintitutkimusten lisdksi muu-
ta kliinistd tutkimustietoa. Valtioneuvosto pi-
td4 valttamattoméand direktiivin jatkovalmis-
telussa sen selventdmisti, ettd direktiiviehdo-
tuksen 13 artiklan tarkoituksena ei ole estdd
hyodyntamaistd kyseisid tietoja arvioitaessa
ladkkeen hoidollista arvoa myds korvatta-
vuuspaitosti tehtiessa.

Direktiiviehdotuksen mukaan jisenvaltiot
eivit saisi pyytdd korvattavuuden ja hinnan
hakemusmenettelyssd, hakemuksen vastaan-
otettuaan mitdédn tdydentdvid tietoja, joita ei
ole nimenomaisesti yksiloity kansallisessa
lainsddddnnossd tai hallinnollisissa ohjeissa.
Taltd osin valtioneuvosto pitdd tarkednd, ettd
médrittelyyn jitetddn tarvittavassa maédrin
joustoa niin, ettd direktiivi voidaan téltid osin
toimeenpanna ennakoivasti ja tarkoituksen-
mukaisella tavalla. Direktiivin tulisi mahdol-
listaa esimerkiksi se, ettd hintaviranomainen

voi médrdaikaisessa korvattavuus- ja hinta-
padtoksessd edellyttdd toimitettavaksi uusin-
takisittelyn yhteydessd tarvittavia lisdselvi-
tyksid.

Direktiiviehdotuksen mukaan kaikille tai
tietyille ldadkkeille méadrdttdvien hinnanalen-
nusten osalta toimijoille tulisi turvata mah-
dollisuus pyytdd poikkeusta menettelyn so-
veltamisesta. Téllainen hakemus on kisitel-
tavd 60 paivissid. Direktiiviehdotus estiisi j&-
senvaltiota toteuttamasta kaikkia valmisteita
koskevaa hinnanalennusta, silld kansallisella
viranomaisella ei olisi tosiasiallisesti mahdol-
lisuutta kisitelld tdllaisia hakemuksia edes
120 péividssd olettaen, ettd pddosa toimijoista
hakisi poikkeusta hinnanalennusta koskevaan
padtokseen. Samanaikaisesti viranomaiseen
saapuneet muut hakemukset jdisivit kisitte-
lemattd, mik4 johtaisi direktiivissd ehdotettu-
jen sanktioiden toteutumiseen kisittelyaiko-
jen ylittymisen vuoksi.

Suomessa lddkekorvausjérjestelma koostuu
kolmesta korvausluokasta. Ladkevalmisteen
korvattavuuden edellytykset kussakin korva-
usluokassa on maddritelty kansallisessa lain-
sddddannossd. Ladkevalmisteen erityiskorvat-
tavuuden yhtend edellytyksend on, ettd val-
miste on peruskorvattava. Menettelyn tarkoi-
tuksena on mahdollistaa uusien lddkkeiden
hallittu kéyttéonotto. Direktiiviehdotuksen
mukaan myyntiluvan haltijalle tulisi turvata
oikeus hakea tuotteensa siséllyttamistd valit-
semaansa jirjestelmddn tai korvausryhmiin
milloin tahansa. Mikéli Suomen korvausjér-
jestelmadn siséllyttdmisen kriteereitd joudut-
taisiin  muuttamaan  direktiiviehdotuksen
vuoksi, ehdotus olisi valtioneuvoston nike-
myksen mukaan vastoin periaatetta, ettd ji-
senvaltio vastaa oman kansallisen korvaus-
jéarjestelman sisdllosta.

Direktiiviehdotuksen mukaan lddkkeen
korvausjérjestelmésan sisdllyttdmistd koske-
viin hyviksyviin pditoksiin on siséllytettava
puolueettomat ja todennettavissa olevat arvi-
ointikriteerit. Suomessa hallintolain
(434/2003) mukaan paitoksid ei tarvitse pe-
rustella, jos hakijan vaatimukset hyvaksytdan
eikd muilla ole oikeutta hakea muutosta paa-
tokseen, taikka pddtoksen perusteleminen on
muusta erityisestd syystd ilmeisen tarpeeton-
ta. Valtioneuvosto toteaa, ettd direktiiviehdo-
tus tdltd osin tarkoittaisi viranomaiselle huo-
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mattavaa lisdresurssitarvetta. Ladkkeiden
hintalautakunta vastaanottaa ja tekee vuosit-
tain péitéksen noin 10 000 viitehintajérjes-
telmién liittyvastd hintailmoituksesta. Néihin
hyviksyviin paitoksiin ei sisélly yksityiskoh-
taisia padtosperusteluita. Lisdksi hintalauta-
kunta kisittelee vuosittain keskimédrin noin
2 500 hinta- ja korvattavuushakemusta, joista
vain noin neljdssd prosentissa paitos on hyl-
kadvi ja sisdltdd siten edellytetyt perustelut.

Kdsittelyajat ja niiden ylittymisestd aiheutu-
vat seuraamukset

Direktiiviehdotuksessa hakemusten kisitte-
lylle varatun médrdajan laskeminen mééritel-
laan siten, ettd méadrdaika kattaa menettelyn
kaikki hallinnolliset vaiheet mukaan lukien
arvioinnit, lausunnot ja toimeenpanon. Maa-
rdaika lasketaan hakemuksen vastaanottami-
sesta padtoksen voimaantuloon. Tdmén lisdk-
si voimassa olevan direktiivin mukaisia maé-
rdaikoja ehdotetaan kaikkien lddkkeiden osal-
ta lyhennettaviksi.

Voimassa olevan direktiivin mukaan késit-
telyaika lasketaan hakemuksen jittdmisestd
padtoksen tiedoksiantoon hakijalle. Suomes-
sa ladkkeiden hintalautakunnan p#itos tulee
nykyisin voimaan padsdantoisesti padtoksen
antamista seuraavan toisen kalenterikuukau-
den alkaessa. Ndin varmistetaan korvausjér-
jestelmin toimeenpanolle riittdva aika. Toi-
meenpanoajan  siséllyttdminen késittelyai-
kaan tarkoittaisi tosiasiallisen késittelyajan
Iyhenemistd noin 45—50 péivalla.

Madrdaikojen lyhentdminen sekéd toimeen-
panon siséllyttdiminen méirdaikaan heikentdd
kansallisen viranomaisen mahdollisuuksia
hakemusten kattavaan ja laadukkaaseen arvi-
ointiin. Maérdaikojen lyhentdminen ehdote-
tusti vaarantaa myos hyvééin hallintomenette-
lyyn kuuluvan asianosaisen kuulemisvelvol-
lisuuden asianmukaisen toteuttamisen. Hal-
lintolain mukaan asianosaiselle on varattava
mahdollisuus ja kohtuullinen aika ennen lo-
pullisen piidtoksen tekemistd lausua nike-
myksensd viranomaisen hankkimista selvi-
tyksistd ja lausunnoista. Mikili viranomainen
laiminlyd kuulemisvelvollisuuden, pditds on
virheellinen. Ehdotettu muutos heikentisi
my0s kansallisen korvausjérjestelmén hallin-
tamahdollisuuksia. Direktiiviehdotukseen si-

séltyvd kisittelyaikojen merkittdvd lyhenté-
minen johtaisi hakemusmenettelyn byrokrati-
soitumiseen, kaavamaistumiseen seki se hei-
kentdisi mahdollisuutta kdydd arviointipro-
sessin aikana viranomaisten ja hakijoiden vi-
lisid keskusteluja ja neuvotteluja.

Suomessa on vuonna 2009 otettu kiyttoon
ladkkeiden viitehintajarjestelmd. Viitehinta-
jarjestelmaén sisdltyvistd valmisteista iso osa
on geneerisid eli rinnakkaisvalmisteita. Vii-
tehintajirjestelmédn kuuluvat valmisteet pai-
vitetddn neljannesvuosittain siten, ettd myyn-
tiluvan haltijoiden on tehtdva viimeistddn 21
pdivédd ennen viitehintakauden alkua hintail-
moitus ladkkeiden hintalautakunnalle. Hin-
tailmoitusprosessi kédynnistyy 30 piivdd en-
nen paditdsten voimaantuloa. Hintailmoituk-
sessa ei arvioida ldadkkeen korvattavuutta
miltddn osin, mikad tarkoittaa sitd, ettd direk-
tiiviehdotuksen mukaan paéitokset hintail-
moituksista olisi tehtdvd 15 pdivissd hintail-
moituksen saapumisesta. T#ltd osin ehdotettu
muutos ei ole toteutettavissa Suomen nykyi-
sen ldadkekorvausjdrjestelméin puitteissa. Di-
rektiiviehdotuksen toteutuminen voisi tosi-
asiassa johtaa siihen, ettd Suomessa olisi
luovuttava toimivasta viitehintajarjestelmésté
ja muutos johtaisi lddkekustannusten merkit-
tdvddn kasvuun. Valtioneuvosto katsoo, etti
ehdotusta ei voida hyviksy4, koska ehdotuk-
sen seurauksena korvausjérjestelméid joudut-
taisiin muuttamaan, ja tdmi olisi vastoin sitd
periaatetta, ettd jasenvaltioilla on toimivalta
paittdd korvausjirjestelmiensd  sisdllosta.
Myos muiltakin osin geneeristen valmistei-
den korvattavuus- ja hintahakemusten késit-
telyajan lyhentdminen direktiivissd ehdote-
tuin tavoin aiheuttaisi ongelmia paitoksente-
ossa ottaen huomioon, ettd geneeristen val-
misteiden kayttéaiheet ja korvattavuuden laa-
juus voivat poiketa muista korvausjirjestel-
médn sisédllytetyistd valmisteista. Myos ge-
neeristen valmisteiden kohdalla joudutaan
osassa hakemuksia arvioimaan korvattavuu-
den edellytyksid ja hinnan kohtuullisuutta
laajemmin. Lis#ksi korvausjarjestelmissi
olevien valmisteiden uudelleen arviointi paa-
tosten méadrdaikaisuuden perusteella vaikeu-
tuisi, jos geneerisilld valmisteilla olisi muista
valmisteista poikkeava kisittelyaika.

Direktiiviehdotuksessa ~ esitetddn  viran-
omaisille asetettavaksi velvoitteita ja sankti-
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oita, jos korvattavuushakemusten késittelylle
asetettuja midrdaikoja ei noudateta. Madri-
aikojen ylittyessd viranomainen voitaisiin
velvoittaa maksamaan vahingonkorvauksia
hakijoille tai tuomita viranomaisen maksetta-
vaksi uhkasakkoja. Lidkkeiden hinnan hy-
viksymisen osalta ehdotuksessa esitetédén, et-
td midrdajan ylittyminen johtaisi siihen, ettid
hakijan esittimdd hintaa olisi noudettava.
Hinnankorotushakemuksen osalta timi tar-
koittaisi sitd, ettd korvausjérjestelméstd jou-
duttaisiin maksamaan korvauksia lddkeyri-
tyksen itsensd mddrittelemidn hinnan perus-
teella. Kuten edelld on todettu, ehdotetut uu-
det kisittelyajat ovat tdysin riittdméattomat,
joten on oletettavaa, ettd tillaisten kisittely-
aikojen noudattaminen olisi hankalaa ja maa-
rdajat ylittyisivit helposti. Tédssd yhteydessd
on kiinnitettdvd huomiota myos siihen, ettéd
myyntiluvan haltija voi osaltansa myoétivai-
kuttaa kisittelyajan pituuteen. Valtioneuvos-
ton nidkemyksen mukaan ehdotetut velvoit-
teet ja sanktiot eivit ole tarpeellisia. Ne eivit
myoskddan ole suhteellisuusperiaatteen mu-
kaisia, koska ehdotetut sanktiot eivit ole oi-
keassa suhteessa tavoiteltuun padmadrdan
nihden ja toisaalta ylittdvét sen, miké on tar-
peen lddkkeiden sisdmarkkinoiden toimivuu-
delle jasenvaltioiden sosiaaliturvaa koskevan
toimivallan kustannuksella.

Valtioneuvosto katsoo, ettd maidrdaikoja
madritettdessd on huolehdittava siitd, ettd
midrdajat ovat kohtuullisia ja suhteessa kisi-
teltdvien asioiden vaikeuteen. Jatkossakin tu-
lee varmistaa, ettd viranomaisella on tosiasi-
assa mahdollista arvioida hakemukset tar-
peellisessa laajuudessa. Direktiiviehdotuk-
sessa esitetyilld toimenpiteilld ei saavuteta
asetettuja tavoitteita. Ehdotetut muutokset tu-
levat lisdamidn merkittdvisti kansallisten vi-
ranomaisten tyttaakkaa ja siten mahdolli-
suuksia asianmukaisesti vastata viranomai-
selle kuuluvista tehtdvistd heikennetddn. Hy-
vian hallinnon nikokulmasta ongelmallista
on, ettd hakemusten arviointiprosessin aikana
ei olisi endd mahdollisuutta tapauskohtaiseen
joustavuuteen ja tarpeellisiin neuvotteluihin
hakijoiden kanssa. Muutoksen seurauksena
kansalliset viranomaiset joutuisivat todenné-
koisesti tekeméddn enenevissd madrin kieltei-
sid padtoksid, koska hakemusasian laaduk-
kaalle selvittdmiselle ei olisi riittdvésti aikaa

ehdotettujen maédrdaikojen puitteissa. Tadmé
tulee lisddmadn viiveitd etenkin uusien val-
misteiden  korvausjirjestelméddn  pédsylle.
Muutoksesta eivit hyotyisi ladkevalmisteiden
myyntiluvan haltijat eivitkad ladkkeiden kayt-
tdjat. Valtioneuvoston nikemyksen mukaan
hakemuksen kisittelyn keskeyttdmismahdol-
lisuus myos hakemuksen arviointiprosessin
aikana parantaisi viranomaisen mahdolli-
suuksia asianmukaisesti kasitelld tulevaisuu-
dessakin lddkevalmisteiden hinta- ja korvat-
tavuushakemuksia.  Direktiiviehdotuksessa
olevat méadrdajat sekd seuraamukset niiden
ylittymisestd eivit anna hakijoille oikeaa ja
tarkoituksenmukaista  insentiivid ~ hake-
musasian selvittimisessi ja késittelyssa.

Ladkepolitiikka 2020-asiakirjan tavoitteena
on, ettd hintaviranomaisen vihiisid resursse-
ja voitaisiin tulevaisuudessa kohdentaa ene-
nevissd madrin vaikeimpien hakemusten ké-
sittelyyn. Direktiiviehdotus johtaisi siihen,
ettd resursseja kohdennettaisiin yhd enem-
mén hallinnollisiin tehtdviin ja geneeristen
valmisteiden hakemusten kisittelyyn, eikéa ta-
t4d voida pitdd tarkoituksenmukaisena toimi-
van ldgkehuollon perusperiaatteiden kannal-
ta.

Avoimuusmenettelyt

Direktiiviehdotuksen 5 luvussa on kisitelty
avoimuusmenettelyjd. Valtioneuvosto pitdi
perusteltuna 15 artiklan mukaista kuulemista.
Muilta osin luvussa esitetyt toimenpiteet li-
sdisivit merkittdvisti jasenvaltioiden ja kan-
sallisten viranomaisten raportointivelvolli-
suutta. Ehdotuksessa edellytetdin, ettd jasen-
valtion on tehtidvd komissiolle ennakkoilmoi-
tus kaikista valmisteltavista kansallisista toi-
menpiteistd, jotka liittyvat direktiivin sovel-
tamisalan piiriin. Komissiolla on ehdotuksen
mukaan kolme kuukautta aikaa esittdd huo-
mautuksensa asiasta. Mainittua esitarkastus-
menettelyd tulee arvioida suhteessa jdsen-
maiden kansallisesti pddtettdviin terveyden-
huoltojérjestelmiin ja niitd koskeviin Euroo-
pan unionin sdaadoksiin.

Valtioneuvosto kiinnittdd lisdksi huomiota
direktiiviehdotuksen késittelyaikojen rapor-
tointivelvollisuuden tarkoituksenmukaisuu-
teen ehdotetussa laajuudessa. Ehdotuksen
mukaan komissiolle olisi raportoitava hake-
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musmédrit geneeristen ladkkeiden hakemuk-
set eriteltynd, toteutuneet kisittelyajat kes-
keytyksineen ja viivéstysten ja keskeytysten
syyt kaksi kertaa vuodessa. Direktiiviehdo-
tuksen mukaan hakemuksen késittelyn kes-
keyttdminen on yksiselitteisesti mahdollista
vain, jos hakemus on puutteellinen. Ei liene
tarkoituksenmukaista, ettd jisenmaat toimit-

taisivat informaatiota kahdesti vuodessa niis-
td syistd, joiden vuoksi hakemus on ollut
puutteellinen. Ehdotuksen toimeenpano
edellyttdisi tietojdrjestelmien uudistamista.

U-kirjelmdd tdydennetdin myoShemmin,
kun komissiolta saadaan vastauksia avoimiin
kysymyksiin.
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