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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi ladkelain ja
sairausvakuutudain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaks 184
kelakia ja sairausvakuutuslakia. Esityksen
tarkoituksena on edistéa |aékehoidon kustan-
nustehokkuutta. Tama toteutettaisiin mahdol-
listamalla ladkkeen madrdgan madrdaman
|a8kevalmisteen vaihtaminen havimpaan
vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen sekd
parantamalla apteekkien antamaa opastusta.

L&&kelakia ehdotetaan muutettavaksi siten,
etta apteekin tulee vaihtaa 188kemaarayksen
mukainen léékevalmiste halvimpaan tai siita
hinnaltaan vahan poikkeavaan vaihtokelpoi-
seen |la8kevalmisteeseen, jolle 1&8kkeen
maaragja tai ostaja kiella vaihtoa. Laakkeen
maarégja voi kieltdd vaihdon silloin kun sii-
hen on olemassa perusteltu |aéketieteellinen
tai hoidollinen syy. Laékelaitos vahvistaa lu-
ettelon keskenddn vaihtokelpoisista |188ke-
valmisteista, jotka kuuluvat vaihdon piiriin.
Esityksessa ehdotetun vaihtovelvollisuuden
lisdks |adkelaissa olevaa saannosta apteekin
farmaseuttisen henkilokunnan |&&kevalmis-
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teiden kayttod koskevasta neuvontavelvolli-
suudesta ehdotetaan lagjennettavaksi. Neu-
vontavelvollisuus  kohdistuis  [é8kevalmis-
teen kayttod koskevan informaation lisaksi
ehdotuksen mukaan myds valmisteiden hin-
toihin ja muihin niiden valintaan vaikuttaviin
seikkoihin.

L&&kevamisteen vaihdon kieltdminen ei
vaikuttaisi potilaan oikeuteen saada sairaus-
vakuutuskorvausta. Korvaus maaraytyisi jat-
kossakin ostetun 188keval misteen perusteella.
Sairausvakuutuslakiin ehdotetaan lisdttéavaks
sadnnos, jonka perusteella sairausvakuutus-
korvaus voitaisiin suorittaa myds sen laéke-
valmisteen, johon |&8kéarin maaréédma valmis-
te on apteekissa vaihdettu, hinnan perusteel-
la

Esitys liittyy valtion vuoden 2003 tal ousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu kéasiteltavaksi
sen yhteydessi. Ehdotetut lait ovat tarkoitetut
tulemaan voimaan vuoden 2003 alusta.



2 HE 165/2002 vp

SISALLYSLUETTELO

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO....cciiiieiiiecieeeieseee e, 1
S ST IS IR = =1 L 2
YLEISPERUSTELUT ...ttt st ne st nae e 3
N T o = o | o TR 3

2 NYKY B et 3
2.1. L ainsAAdENt0 ja KAYTANTO......coeiveeeieeeeeiese e 3

211. Laadkevalmisteiden myyntilupamenettaly .........cccooeiieieiiiniinnneee e 3

2.1.2. Rinnakkaisvalmisteistaja niitd koskevista SAANNOKSIStA ........ccevrvereniienne 5

2.1.3. Rinnakkaistuontivalmisteita koskevista sSGANNOKSIStA.........ccceevvevereeieennnne 6

214, Laadkekustannusten KOrvaaminen...........coccooeeeereneeceneneeneeseeee e seeesee e 7

2.2. Kansainvélinen kehitysja ulkomaiden lainsdadanto............cccoccveceeceennenne 8

N T A 1= - VSRRSO PTSRSRPSRS 8

2,22, RUOES .ueiieiiciecee ettt ettt s e sttt e e be e be e s be e sbeesaeesabesabeebeenbeesreesaeas 8

PR T I 1 1 PSSP 9

P N[0 - TSP T U OPPRTSPR 10

225, YNAYSVAIIAL ... e 11

2.3. NYKYLHAN @rvioiNt ......ccoieeiiecc e e 11

3. Estyksen tavoitteet ja keskeiset ehdotUKSEL .........ceecveiiiciiciccceeee e 13
3.1 Tavoitteet jakeinot niiden saavuttamisekSi.......ccccoveceevereeseveece e 13

3.2. Keskeisaet BNAOLUKSEL........ccovueeeeeeeeee e 14

4, ESityKSEN VAIKULUKSEL .....ccoiivicieiecece ettt st st ras 15

B ASIAN VAIMISLEIU .ottt et sae e sae e saee s 16
YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT ..ottt 17
1. LaKiehdotusten PErUSIEIUL.......cccoiiieieceee ettt s 17
11 == 1= = S 17

1.2. SAIF AUSVAKUUTUS K ....c.veeveeciee ettt sttt snee e snreereere e 20

P22 Vo == o | (] o TS 20

3. SAALAMIG AI ESYS ittt ettt e s re et e s re e e stesreerenre s 21
LAKIEHDOTUKSET ...ttt te e st sat e st e s ta e s snte s sne e e snteesnteeeeneeesnneeennes 23
Laki la8Kelain MUULTAMISESIA. .....ccvereeeeereeierese e 23

Laki sairausvakuutuslain MuUttamiSESta........ccueererereriereeereeeee e 25

L I RSP 26
RINNAKKAISTEKSTIT oottt et tte e st e s sare e st e et e e snne e sneeennes 26

Laki [AAKEIQIN MUUETAMISESEAL. ... iveeeee e et e et e e eeeeee e e e e eareeeeseaeeeeseanneeessans 26



HE 165/2002 vp 3

YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Rationaalinen l&8kehoito tarkoittaa |88ke-
hoidon valintoja, jotka ovat perusteltuja hy-
van hoidon ja Sitd aiheutuvien kustannusten
kannalta. Vastuu |&8kehoidon rationaalisuu-
desta on ensisijassa ladkkeen madragalla,
jonka on ammattitaitonsa perusteella pyritta-
va mahdollismman vaikuttavaan ja kustan-
nustehokkaaseen |aékehoitoon. Laakekustan-
nukset ovat yha kasvava menoerd. Vuosina
1991 - 2001 ladkekustannukset kasvoivat in-
flaatiovaikutuksen poistamisen jalkeen vuo-
sittain keskimaarin 6,2 prosenttia ja |a8ke-
korvaukset |&hes saman verran.

Nopeasti lisdantyvia ladkekustannuksia on
mahdollista hillita lissamalla alkuperéisval-
misteita edullisempien rinnakkaisvalmistei-
den ja rinnakkaistuontivalmisteiden kayttoa.
Hinnaltaan edullisten rinnakkaisvalmisteiden
ja rinnakkaistuontivalmisteiden myyntiosuus
|&8kemarkkinoista on Suomessa EU-maiden
pienimpia& Edullisia rinnakkaisvalmisteita
voidaan méardtd ensinndkin laatimalla |&&
kemddrays suoraan edullisen valmisteen
kauppanimella. Alkuperdisval misteiden méaa-
radmista jatketaan kuitenkin runsaasti myos
patentin raukeamisen jalkeen, vaikka mark-
kinoille olisi tullut akuperdisvamistetta
edullisempia valmisteita. Toiseksi |88kkeen
maaragja voi maarata |8akevalmisteen myos
vaikuttavan aineen nimellg, jolloin apteekki
on velvollinen toimittamaan halvinta tai hin-
keavaa rinnakkaisvalmistetta. Té&t& mahdol-
lisuutta on kuitenkin kaytetty erittdin vaéhan.

Jos ladkkeen madraga el ole madrannyt
|a8kemaarayksessd myyntiluvan haltijaa ja
samalla kauppanimella on eri myyntiluvan
haltijoiden valmisteita, on apteekin toimitet-

poikkeava valmiste. Rinnakkaistuontivalmis-
teita on vain osassa apteekkeja.

2. Nykytila

2.1. Lainsadadanto ja kaytanto

2.1.1.  Laakevalmisteiden myyntilupame-
nettely

Yleista

Ihmisille tarkoitettuja 1a8kkeita koskevista
yhteistn sddnndistd annetun euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY,
jajempéna |88kedirektiivi, 6 artiklan ja ihmi-
sille ja eéamille tarkoitettuja |&8kkeita kos-
kevista yhteisdn luvananto- ja valvontame-
nettelyista seka Euroopan |a8kearviointivi-
raston perustamisesta annetun neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 2309/93 artiklan 2 mukaan
|&8ketta e saa saattaa markkinoille ilman
markkinoille saattamista koskevaa lupaa.
Ladkelaissa (395/1987) luvasta kaytetdan
nimitystd myyntilupa. Myyntiluvan myonta-
minen vaatii joko l&8kedirektiivin 8 artiklas-
sa sdddetyn itsendisen tai 10 artiklassa sé&-
detty lyhennetyn hakemuksen. L 88kedirektii-
vin vaatimukset myyntiluvasta on implemen-
toitu lagkelain 21 §:84n. Pykdan mukaan
|a8kevalmisteen myynti tai muu luovutus Ku-
lutukseen vaatii Lagkelaitoksen tai Eurcopan
unionin toimielimen myyntiluvan tai Laake-
laitoksen yksittéistapauksessa antaman eri-
tyisluvan. Lain mukaan myyntilupaan voi-
daan liittéa tarkempia ehtoja [aékeval misteen
maaradmisesta ja jakelusta. Lain 30 8&n mu-
kaan myyntilupahakemuksesta tarkempia
maarayksia antaa L éékelaitos. Ladkelaitos on
antanut hakemusmenettelystd maarédyksen
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2/98 La&dkevalmisteen myyntiluvan hakemi-
nen jayll&pitdminen.

Itsendinen jalyhennetty hakemusmenettely

Alkuperdisvalmiste on l|ddkkeen kehitté-
neen yrityksen toimesta tai luvalla markki-
noitu lédkevalmiste. Alkuperéisvalmisteiden
markkinointiin tarvittava myyntilupa haetaan
taydellisella hakemuksella. Hakemuksen tu-
lee sisdltéd muun muassa |88kevalmistetta
koskevien toksikologisten, farmakologisten
ja kliinisten tutkimusten tulokset. Jos 188ke-
valmiste (rinnakkaisvamiste) on olennaisiita
osiltaan samanlainen jonkin akuperéisval-
misteen kanssa, téllaisen |adkevalmisteen ha
kemus voidaan tehda kayttamalla niin sanot-
tua lyhennettya hakemusta. Edella mainittuja
tutkimuksia e tarvitse tehda uudelleen kay-
tettdessd lyhennettyd hakemusta.

Alkuperdisvalmisteeseen verrattuna rin-
nakkaisvalmisteen tulee olla alkuperdisval-
misteen kanssa biologisesti samanarvoinen ja
sen sisdltdmien vaikuttavien ainesosien tulee
olla laadultaan ja maaraltédn samat (perustuu
EY-tuomioistuimen tuomioon C-368/96).
Biologinen samanarvoisuus tulee osoittaa
vertailevien imeytymistutkimusten avulla
Rinnakkaisvalmiste on alkuperéisvalmisteen
kanssa hiologisesti samanarvoinen, jos |8&
kevalmisteen pitoisuus-aikaprofiilit vertaile-
vissa imeytymistutkimuksissa ovat niin sa
manlaiset, ettei ole odotettavissa eroja tehos-
sa tai haittavaikutuksissa. Samanarvoisuuden
arvioinnissa kiinnitetdédn huomiota |aékeval-
misteesta imeytyvan vaikuttavan aineen ko-
konaismaaraan sekd imeytyvan aineen mak-
simipitoisuustasoon veressa tai veriplasmas-
sa. Rinnakkaisvalmistetta pidetddn alkupe-
raisvamisteeseen néhden biologisesti sa
manarvoisena, jos imeytyvan ladkkeen koko-
nai smadrassa ja hui ppupitoisuudessa on enin-
taédn 20 prosentin ero.

Sallittu = 20 prosentin ero rinnakkaisval-
misteiden vélisissa pitoisuus-aikaprofiileissa
e yleensd ole kliinisesti eika tosiasiallisesti
merkittdvd. Eron kliininen merkityksetto-
myys liittyy perusfarmakologiseen reseptori-
teoriaan, massavaikutuksen lakiin ja annos-
vasteen késitteeseen. Néden mukaan 20
prosentin ero |a&kepitoisuudessa veressa tai
la8kkeen vaikutuspaikala lisdis |adkkeen

vaikutusta vain noin 7 prosenttia. Tallainen
ero @ yleensa ole kliinisesti merkittava. Yh-
dysvalloissa tehtyjen tutkimusten perusteella
vuosien 1984 — 1986 vdilla myyntiluvan
saaneiden rinnakkaisvalmisteiden keskimaa-
réinen ero akuperaisvalmisteeseen verrattu-
na imeytyneen |&8keaineen maérassa tai pi-
toisuudessa oli vain + 3,5 prosenttia. Ladke-
laitoksesta saadun tiedon mukaan vastaava
hajonta esimerkiksi antibiooteissa on Suo-
messa 0 — 5 prosentin valilla

Monet |a&kevalmisteiden vamistukseen
liittyvét tekijét vaihtelevat, mika aiheuttaa
eroja ladkkeen imeytyvyyteen ja tehoon. Sa-
man |a&kevalmisteen sisdinen biologinen
eroavaisuus voi olla suurempi kuin eri val-
mistajan samaa vaikuttavaa ainetta sisdltavan
vertailuvalmisteen ero akuperdisval mistee-
seen. Yksittdisen tuotantolaitoksen vamis-
tusprosessissa |adkevalmisteen eri |88ke-erét
voivat poiketa pitoisuus-aikaprofiililtaan. Ul-
komaisissa tutkimuksissa tadma tekija aiheut-
taa noin 5 prosentin muutoksia |88kkeen pro-
fiiliin. Lisaksi saman myyntiluvan haltijan eri
tuotantolaitosten valilla on eroja valmistuk-
sessa. Tuotteen sdilytyksessd ja ikéantyessa
syntyy myos eroja, eivitkd saman valmista-
jan eri ikaiset akuperdidadkkeet ole pitoi-
suus-aikaprofiililtaan samanlaisia. Tavali-
sesti tablettil88kkeilta sallitaan, etta niisté ha-
joaa dle 5 prosenttia vaikuttavaa ainetta hy-
vaksytyn séilytysajan aikana.

Rinnakkaisvamisteen sisdltdman vaikutta-
van aineen méaaran jalaadun on liséksi oltava
sama alkuperdisvamisteen kanssa. Taman
edellytyksen tarkoituksena on varmistaa se,
etta vertailuvalmisteen eroavaisuus alkupe-
raisvamisteen kanssa (vaikkakin edelleen
biologisen samanarvoisuuden edellyttéman
rgja-arvon sisdlld) ei johdu eroista vaikutta-
van aineen madrissa ja laadussa. Apu-
ainekoostumukseltaan valmisteet voivat kui-
Apuaineilla tarkoitetaan |88kevalmisteen si-
saltdmia muita kuin vaikuttavia aineita. Laé-
keva misteelta myyntiluvan saamiseksi edel-
lytettdvan biologisen samanarvoisuuden tes-
taaminen varmistaa, ettei erilaisdla apu-
ainekoostumuksella ole vaikutusta vaikutta-
van aineen imeytymiseen. Myyntiluvan voi-
massaol caikana |88kevalmisteen apuaineen
korvaaminen sitd vastaavalla apuaineella
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edellyttéa L é8kel aitoksen maaréyksen 2/1998
mukaan ilmoituksen L&dkelaitokselle. 11moi-
tuksella pyritédn varmistumaan ditd, ettel
muutos aiheuta 188kevalmisteelle biologista
eroavaisuutta siihen l88kevamisteen koos-
tumukseen verrattuna, jolle myyntilupa alun
perin myénnettiin.

Jotta rinnakkaisvalmiste olisi alkuperdisen
kanssa olennaisilta osiltaan samanlainen,
edellytetéddn lisdksi, ettd |&3kevalmisteen
olomuoto (esimerkiksi kiinted tai nesteméai-
nen) ja antoreitti (esimerkiksi suun kautta tai
injektiona) ovat samat. Tal6in esimerkiksi
tablettivalmiste on vaihtokelpoinen toisen
samaa vaikuttavaa ainetta saman méagran S-
sdltdvan tablettivalmisteen kanssa, mutta se
e ole vaihtokelpoinen esimerkiksi samaa
vaikuttavaa ainetta sisdltéavan injektionesteen
tai voiteen kanssa.

2.1.2. Rinnakkaisvalmisteista ja niita kos-

kevista saannoksi sta

Rinnakkai svalmisteiden myyntilupamenette-
ly

K oska a kuperéai sval misteen |adkemol ekyy-
li on yleensa suojattu patentilla ja dokumen-
taation suoja-gjalla, rinnakkaisvamisteelle
on mahdollista hakea myyntilupaa jatuoda se
myyntiin vasta patentin rauettua. Kun rin-
nakkaisvalmisteelle haetaan myyntilupaa,
voidaan hakemus tehda niin sanotulla lyhen-
netylla hakemuksella.

Rinnakkai svalmisteiden médradminen java
linta geneerisdlla | d8kemaarayksella

L&&kkeiden maarddminen on yksi 1&&karin
ja hammasl88kérin oikeuksista, josta sdade-
tédn terveydenhuollon ammattihenkilGista
annetussa laissa (559/1994), jdljempéana am-
matinharjoittamislaki. Lain 22 8:n 2 momen-
tin mukaan laillistetulla 188karilla ja ham-
masl88karilla on oikeus maaréta apteekista
|&8kkeitd. Tarkemmat méérdykset [dékkeen
maaradmisesta on annettu sosiaali- ja terve-
ysministerién maarayksel | 1999:50.

Ministerion madrays antaa |adkkeen maa-
régdlle mahdollisuuden valita, kirjoittaako
hén |88kemaarayksen ladkevalmisteen kaup-

panimella tai valmisteen sisdltdman vaikutta-
van |88keaineen nimell& (geneeriselld nimel-
18). Kun la8kkeen maarégja kirjoittaa |88ke-
maarayksen geneeriselld nimelléa ja samasta
|&8keaineesta, vahvuudesta, annosmuodosta
ja pakkauskoosta on markkinoilla useampia
rinnakkaisvalmisteita, valitsee apteekki poti-
sesti poikkeavan toimitettavan |aékevalmis-
teen. Menettelya kutsutaan 188kkeen madraé-
Js?:-nk vapasehtoiseks geneeriseksi madraami-
Si.

Geneerisesti maaratyn val misteen toimitta-
minen apteekista

Saannokset geneerisesti madratyn |adke-
valmisteen toimittamisesta ovat Laakelaitok-
sen |&&kkeiden toimittamisesta antamassa
maarayksessa 4/1999. Madrayksen mukaan
apteekin on toimitettava halvinta tai hinnal-
olevaa valmistetta silloin, kun 188keval miste
on maardtty geneerisesti. Ladkelaitoksen
maarayksessa e kuitenkaan ole yksildity sita,
mita hinnaltaan vahéisesti poikkeava ero tar-
koittaa prosentuaalisesti tai euromaérai sesti.

Apteekin farmaseuttisen henkil6kunnan on
la8kelain 57 8:n mukaan neuvoin ja ohjein
pyrittdva varmistumaan sSiitd, ettd |aakkeen
vallisesta kaytosta. Lisdks terveydenhuollon
ammattihenkilét ovat ammatinharjoittamis-
lain 15 8:n 2 momentin mukaan velvollisia
noudattamaan, mita potilaan oikeuksista on
saadetty. Potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain (785/1992) 5 &:n mukaan poti-
ladlle on muun muassa annettava tieto eri
hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista
seka muista hdnen hoitoonsa liittyvista sei-
koista. T&man mukaisesti niin 188kkeen méa-
ragan kuin myos lagdkkeita toimittavan ap-
teekin on kerrottava potilaille ladkevamis-
teistaja niiden kaytosta.

Rinnakkaisvalmisteiden hinnat, niista saata-
vat séastét ja osuus l188kemyynnista

Rinnakkaisvamisteet ovat yleensa hal-
vempia kuin alkuperdisvalmisteet, koska rin-
nakkaisvalmistajan markkinoidessa akupe-
réisvalmisteeseen ndhden samanlaisia |88ke-
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valmisteita hinta muodostuu ainoaksi erotta-
vaksi kilpailutekijdksi. Kansaneldkelaitoksen
kevadlla 2002 tekeman selvityksen mukaan
rinnakkaisvalmisteet ovat hinnaltaan yleensa
20 — 30 prosenttia edullisempia kuin alkupe-
raisvamisteet. Hintaero voi olla myos téta
suurempi. Esimerkiksi kolmen paljon kayte-
tyn ja suuria la&kekustannuksia alheuttavan
|a8keaineen osalta edullissmman rinnakkais-
valmisteen hintaero alkuperéisvalmisteeseen
oli vuonna 2002 noin 35 prosenttia (fluokse-
tiini), 40 prosenttia (ranitidiini) ja 20 prosent-
tia (endapriili).

Edullisten rinnakkaisvalmisteiden kayttod
on jadnyt pieneksi. Hinnaltaan edullisten rin-
nakkaisvalmisteiden osuus 188kemyynnin ar-
vosta vuonna 2000 oli 3 prosenttia. Geneeri-
sialddkemaarayksia kirjoitettiin vuonna 1995
vain noin 5000 kappaletta ja vuonna 2001
noin 10 000 kappaletta, kun |adkemaaraysten
kokonaismaaré oli 37,7 miljoonaa kappaletta
(luku sisdltéd myos eléinladkareiden kirjoit-
tamat |a8kemadraykset). Eniten hinnaltaan
edullisempia laékkeita on toimitettu tuleh-
duskipu- ja mikrobil&akkeiden ryhmésta. Sen
sijaan pitk&aikaisladkityksessa rinnakkais-

Rinnakkai svalmisteita sisdltyy seka resepti-
ettd itsehoitovalmisteisiin. Ladkemyynnin ar-
vosta 83,4 prosenttia oli reseptiladkkeita
vuonna 2001. Vuonna 2002 Suomen |&8kari-
lehdessa julkaistun selvityksen mukaan |a8k-
keen maarégjdt ovat lisdnneet halpojen rin-
nakkaisvalmisteiden —maardamista  kaup-
panimilla antibioottien ja tulehduskipul é8k-
keiden osalta. ATC -luokituksen perusteella
ryhmiteltyjen korvaustilastojen mukaan anti-
biootti- ja tulehduskipulégkkeista maksetta-
vien laakekorvausten maard on kuitenkin
vain 14,2 prosenttia korvausten kokonais-
madrastd. Selvityksessd annettujen tietojen
perusteella rinnakkais- ja rinnakkaistuonti-
vamisteiden sdastémahdollisuuksia ei néis-
sakaan ryhmissa hyddynneta kuin osittain.
2.1.3. Rinnakkai stuontival misteita koske-
vista sdannoksista

Oikeus rinnakkai stuontiin ja rinnakkai stuon-
tivalmisteen myyntilupamenettely

Rinnakkaistuontivalmiste on akuperdis-

valmiste, jonka rinnakkaismaahantuoja tuo
maahan ilman akuperédisvalmistgjan lisens-
sia Rinnakkaistuoja ostaa alkuperdisvalmis-
teen toisen EU-maan |aéketukkuyrityksesta
javie sen toiseen maahan tarjotakseen samaa
tuotetta halvemmalla kuin akuperéisval-
mistgja. Rinnakkaistuonti perustuu siihen, et-
ta immateriadinen yksinoikeus tuotteen
myyntiin sammuu, kun tuote saatetaan en-
simmaisté kertaa myytévaks yhteison alueel-
la Sammuminen tarkoittaa sité, etté yksinoi-
keuden hdtija e voi estda jossakin EU-
maassa laillisesti myytyjen ja tavaramerkitty-
jen tuotteiden maahantuontia toiseen EU-
valtioon. EY-tuomioistuimen tuomio C-
355/96 tarkensi sammumisen ulottumaan
pelkastéan Euroopan talousalueeseen. Yksin-
oikeuden haltija voi immateriaalisen yksinoi-
keutensa perusteella siten rgjoittaa ETA:n ul-
kopuolella myytyjen tuotteiden kulkeutumi-
sen EU:n aluedle.

Ladkevalmisteiden rinnakkaistuonnista on
sédnnokset  Ladkelaitoksen madrayksessa
2/1999. Rinnakkaistuontivalmisteen myynti-
lupamenettelyssd varmistutaan, etta rinnak-
kaistuontivalmisteen ja suoratuodun valmis-
teen valilla vallitsee sellainen yhteys, etta nii-
td voidaan pitdd samana |a&kevalmisteena.
Rinnakkaistuotavan ja suoratuodun valmis-
teen vélilla e saa olla erog, jolla olisi tera-
peuttista merkitysta. Vamisteiden apuaineet
sistaan siten, etté esimerkiksi rinnakkaistuon-
tivalmisteessa kéytetty vériaine voi olla toi-
nen kuin suoratuodussa.

Rinnakkai stuontivalmisteen kauppanimen
e tarvitse olla sama kuin suoratuodulla ja
tuote voidaan pakata uudelleen. Uudelleen-
pakkauksessa l|adkevalmisteen sisdpakkaus
siirretdén pakkauksesta toiseen, tuote etike-
t6iddan uudelleen ja valmisteeseen lisdtéén
pakkausseloste. Rinnakkaistuodun valmis-
teen kauppanimi saadaan vaihtaa toiseks, jo-
ten sisdpakkauksessa voi esiintya kaksi eri
kauppanimed. EY -tuomioistuimen tuomion
C-379/97 mukaan rinnakkaistuoja saa korva-
ta alkuperéisen tavaramerkin tuontijé&senval-
tiossa kaytetylla tavaramerkilld, jos se on
olosuhteiden perustedla valttamatonta. Uu-
delleenpakkaus voidaan suorittaa aihoastaan
|88ketehtaassa, joka on saanut luvan lé8kkei -
den teolliseen valmistamiseen.
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Rinnakkai stuontival mi steen toi mittaminen
apteekista

Ladkelaitoksen madrdys 4/1999 sisdltéa
my6s saannoksen rinnakkaistuontival mistei-
den toimittamisesta apteekista. M &arayksessa
todetaan:

"Mikdli samalla kauppanimell&d on markki-
noilla usean eri myyntiluvan haltijan |&8ke-
vamisteita eikd ladkkeen maarédga ole il-
moittanut tietyn myyntiluvan haltijan nimed
|88kemaardyksen antamisen yhteydessa, ap-
teekin tulee toimittaa halvinta tai hinnaltaan
valmistetta.”

Vuoden 2003 alusta voimaan tulevalla |&&-
kelain muutoksella (700/2002) |a8kelakia on
muutettu perustuslain edellyttamalla tavalla.
Laki e enda sisdlla valtuutusta, jonka perus-
tedla Ladkelaitoksen maarayksella voitaisiin
edellyttéa toimitettavaksi halvin rinnakkais-
tuontivalmiste.

Rinnakkai stuontivalmisteiden hinnat ja osuus
|a&kemyynnista

Rinnakkaistuontivalmisteiden prosentuaa-
linen hintaero suoratuotuun valmisteeseen
verrattuna on pieni, yleensanoin 5 prosenttia.
Rinnakkaistuontia syntyy yleensd patent-
tisuojassa oleville lagkkeille. Uusien patent-
tisuojattujen ladkevalmisteiden hinnat voivat
olla hyvin kalliita, jolloin myds pienesta pro-
sentuaalisesta erosta voi syntya merkittéva
euromaarainen hintaero.

Verrattaessa kolmea paljon kaytettya ja
suuria la&kekustannuksia aiheuttavaa |&&-
keainetta, oli vuonna 2002 vastaavista rin-
nakkaistuoduista vamisteista metoprololi-
vamiste noin 5 prosenttia, paroksetiinival-
miste noin 6 prosenttia ja ranitidiinivalmiste
noin 13 prosenttia halvempi kuin suoratuotu
valmiste. Sadan tabletin pakkauksissa euro-
méardinen hintaero rinnakkaistuontivalmis-
teen eduksi oli noin 1 euroa (metoprolali) ja
7,5 euroa (paroksetiini) seka 60 tabletin pak-
kauksessa 6,5 euroa (ranitidiini).

Rinnakkaistuontivalmisteiden osuus 18&
kemyynnistd Suomessa on 0,2 prosenttia.
Erdan selvityksen mukaan 85 prosenttia ap-
teekeista el pida varastossaan rinnakkai stuon-
tivalmisteita tai nithin toimitetaan véhemman

kuin viisi rinnakkai stuontival mistepakkausta
kuukaudessa.
2.1.4. Ladkekustannusten korvaaminen
Sairausvakuutudlain (364/1963) 5 8n 1
momentin 3 kohdan ja5 b 8:n 1 momentin 5
kohdan mukaan sairaanhoitona korvataan
|88karin ja hammaslddkarin madréamat 1a8k-
keet. Lain 5 a 8:n 1 momentin mukaan kor-
vattavalla |aékkeella tarkoitetaan |88kelain
mukaista |&8kemaaraysta edellyttavaa | é8ket-
td, joka on tarkoitettu sisdisesti tai ulkoisesti
parantamaan tai helpottamaan sairautta ta
sen oiretta. Liséksi korvattavalta 188kkeelta
edellytetddn, ettd 188kkeelle on vahvistettu
korvausperusteeksi hyvaksyttava tukkuhinta.

Sairausvakuutusain 9 8:n mukaan |&dke-
korvauksissa on kolme korvausryhmaéa. Li-
séksi korvataan vuotuisen omavastuuosuuden
ylittévét tarpeelliset 188kekustannukset koko-
naan. Ladkkeiden peruskorvaus on 50 pro-
senttia 8,41 euron kiintedn omavastuuosuu-
den ylittavistd kustannuksista kultakin osto-
kerralta. Alempi erityiskorvaus on 75 pro-
senttia ja ylempi 100 prosenttia 4,20 euron
kiinte&n omavastuuosuuden ylittévélta osalta
ostokertaa kohden.

Korvauksen perusteena olevat |&8kekustan-
nukset nousivat vuoden 2001 rahanarvossa
mitattuna vuosina 1991 — 2001 vuosittain
keskimaarin 6,2 prosenttia eli 690 miljoonas-
ta eurosta 1,2 miljardiin euroon. L&akekor-
vaukset lisdantyivat samalla aikavélilla vuo-
sittain keskimaérin 6,0 prosenttia. Vuonna
2001 l&8kekorvaukset olivat 770 miljoonaa
euroa

Kustannuskehitys johtuu ennen kaikkea
siirtymisestd uusiin ja aiempia kaliimpiin
|&8kevalmisteisiin ja vain pieneltd osin |adk-
keiden kayton lisadntymisesta Reseptil 88k-
keiden volyymi e ole juurikaan muuttunut,
silla apteekista toi mitettujen |adkemaédraysten
lukumé&éré kasvoi vuosina 1991 - 2001 kes-
kiméarin vain 1,8 prosenttia vuodessa. Sen
sijaan maaréatyt |adkevalmisteet ovat muuttu-
neet huomattavasti kalliimmiksi. Yhden
|a8kkeen maarégjan kalenterivuoden aikana
madréamien |&&kevalmisteiden keskimaaréi-
nen kokonaishinta inflaatiovaikutus poistet-
tuna on samalla aikavalilléa noussut 32000 eu-
rosta 56 000 euroon eli 75 prosenttia.
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2.2. Kansainvédlinen kehitysja ulkomai-
den lainsdadanto
221 VYiesta

OECD:n vuonna 1997 tekeman tutkimuk-
sen mukaan EU-maat pyrkivét useilla eri ta-
voilla hillitseméén |&8kekustannusten kasvua.
Néistd yleisimpid ovat vaikuttaminen |&8k-
keen maardgan maaraamiskaytantdon talou-
dellisilla tai ei-talouddlisilla kannustimilla
sekd geneerinen substituutio. Geneerisella
substituutiolla tarkoitetaan menettelyd, jossa
|88kkeen maarag an madraama |aékevalmiste
on mahdollista vaihtaa apteekissa vaihtokel-
poiseen |88keval misteeseen. K eskendan vaih-
tokelpoisilla 188kevalmisteilla tarkoitetaan
alkuperdisvalmistetta ja sen kanssa vaihto-
kelpoisia rinnakkais- ja rinnakkaistuontival-
misteita. Substituutiota soveltavissa maissa
|&8kevalmisteen vaihtokelpoisuus akupe-
raisvalmisteen kanssa edellyttda yleensd, etta
laissa méarétty viranomainen on vahvistanut
vamisteen olennaisilta osiltaan samanlai-
seksi ja vaihtokelpoiseksi alkuperdisvalmis-
teen kanssa.

Monissa Euroopan maissa on vuosina
2001-2002 otettu kayttdon tai tehty padtos
geneerisestd substituutiosta, jonka l88kkeen
maaragja voi tosin |aaketietedllisin perustein
kieltdd. Nain on tapahtunut Ruotsissa, Nor-
jassa, Saksassa ja Italiassa. Vuonna 2002 jul-
kaistun tutkimuksen mukaan useissa EU-
maissa |88kekorvausdrjestelmalla pyritédn
ohjaamaan |88kevalmisteiden kulutusta kal-
liista alkuperéisvalmisteista niita edullisem-
piin rinnakkai svalmisteisiin (taulukko).

Taulukko. Geneerinen substituutio ja hinnal -
taan edullisten rinnakkai sval misteiden mark-
kinaosuudet EU-maissa (Generics 2002: A
Concise Guide)

EU-valtio Sdllitaanko | Hinnaltaan edullisten
geneerinen | rinnakkaisvalmisteiden
substituutio | osuus 18&kemyynnin ar-

vosta

Itavalta Ei 4,4 %

Belgia Ei 2,0%

Tanska Kylla 41,0%

Suomi Ei 3,0%

Ranska Kylla 40 %
Saksa Kylla 28,5%
Kreikka Ei 9,5%
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%
Iso-Britannia | Ei 18,0 %
2.2.2. Ruotsi

Taustaa

Ruotsissa |adkekorvausten perustaksi otet-
tiin viitehinta &rjestelma vuonna 1993. Viite-
hintgarjestelmalla tarkoitetaan menettelya,
jossa ladkekorvauksia € makseta |adkkeen
kayttgjalle syntyvien todellisten kustannusten
perusteella, vaan korvaus maksetaan keske-
ndan vaihtokelpoisille |é&kevalmisteille vah-
vistetun viitehinnan perustedlla. Viitehinta
muodostaa korkeimman sairausvakuutuksen
hinnan tai korvauksen laskuperusteena ole-
van hinnan. Vuonna 1994 mahdollistettiin
|88kkeen maarédjan luvalla tapahtuva genee-
rinen substituutio. Muutoksilla ei saatu ai-
kaan arvioituja sdastovaikutuksia. Tdma joh-
tui siit, etta [adkarit eivét juurikaan antaneet
lupia substituutiolle ja se onnistui vain tie-
tyilla paikkakunnilla |a8kéreiden ja apteekki-
en valisell& sopimuksella.

Geneerinen substituutio

Lokakuussa 2002 voimaan tulevalla Ruot-
sin ladkekorvausdain uudistuksella (SFS
2002:160) 188kkeen maéragjan luvalla tapah-
tuva substituutio muuttuu luvasta riippumat-
tomaksi geneeriseks substituutioksi ja sa-
malla viitehintgarjestelméa muutetaan yk-
sinkertaisemmaksi. Viitehintgjérjestel masta
e kuitenkaan luovuttu, vaikka sen toteutta-
misen vaatimat resurssit ovat olleet suurem-
mat kuin silla aikaan saatavat s8astot.

L&akekorvauslain 21 8:n mukaan apteekilla
on velvollisuus vaihtaa |88kekorvauksen pii-
riin kuuluva ladkevalmiste halvimpaan vaih-
tokelpoiseen |a8kevalmisteeseen, jos aptee-
kissa on yksi tai useampi vaihtokelpoinen
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|&8kevalmiste. L&dkevalmiste on vaihtokel-
poinen, jos se e eroa |a&&kkeen madréddan
madraamasta | 88keval misteesta niin, ettei sita
voitaisi pitéd vaihtokelpoisena. Vaihtokel-
poisten 188keval misteen kasitteella tarkoite-
taan siis seka rinnakkais- etté rinnakkai stuon-
tivalmisteita. Vaihtokelpoisten |édkevamis-
teiden luettelon vahvistaa hallitus tai sen
maaradma elin. Vaihtoa ei saa suorittaa, jos
|a8kkeen madragja on kieltanyt vaihdon 1&8&
ketieteellisella perusteella tai jos potilas
maksaa alkuperdisen tai haluamansa muun
vaihtokelpoisen |88kevalmisteen ja havim-
man vaihtokelpoisen 188kkeen valisen hinta-
eron.

Apteekin neuvontavelvollisuus |88keval mis-
teista ja geneeri sesta substituutiosta

Ruotsin |adkelain (SFS 1992:859) 21 &n
mukaan sellainen |aakeinformaatio, jolla on
erityistd merkitysta vahingon syntymisen eh-
kdisemisessa tai |adkevalmisteen tarkoituk-
senmukaisen kayton edistamisesss, on |adke-
valmistetta luovutettaessa jatettava as akkaal -
le kirjallisena. Ladkeval mistetta markkinoita-
essa annettavien tietojen on oltava agjantasai-
sig, asidlisiajatasapuolisia

Apteekin on annettava tietoja geneerisesta
subgtituutiosta seka potilaalle ettd 188kkeen
maaragjalle. Potilaan kieltdytyessa vaihdosta
hénelle on 188kekorvauslain 21 §:n 4 momen-
tin mukaan kerrottava hdnen mahdollisuudes-
taan saada ladkkeen madrégan madrdaama
|&8kevalmiste maksamalla 3 momentissa
maaritelty hintaero. Ladkkeen maardgjale on
ilmoitettava suoritetusta vaihdosta kirjallises-
ti.

L &8kkeiden korvaaminen jalakimuutoksen
mukanaan tuomat saastét

Ruotsin viitehintajarjestelmada uudistetaan
vuoden 2002 lokakuusta lahtien siten, etta
viitehinta méaritelldan vaihtokel poisten 184
kevalmisteiden ryhmassa olevan halvimman
|a8keval misteen hinnan perusteella. Aiemmin
viitehinta asetettiin 10 prosenttia edullisim-
man rinnakkaisvalmisteen hintaa korkeam-
maksi. Tarkoituksena on kayttdd sairausva
kuutug érjestelmda ohjaamaan |88kevalmis-
teiden kulutusta halvempiin |a&kevalmistei-

siin.

La&dkekorvauslain  uudistukseen liittyvan
hallituksen esityksen (Regeringens proposi-
tion 2001/02:63) mukaan saéstdja arvioidaan
syntyvan 10 prosenttia. Kun rinnakkaisval-
misteiden vuotuinen kokonaismyynti on noin
200 miljoonaa euroa, tdma tarkoittaa noin 20
miljoonan euron sdastéa rinnakkaisvalmis-
teiden osalta. Ruotsin  sairausvakuutusjarjes-
telméa hoitavan Riksforsakringsverketin las-
kelman mukaan rinnakkaistuontilégkkeiden
myynnista syntyi sédstéa vuonna 2001 noin
38,5 miljoonaa euroa.

2.23. Tanska

Taustaa

Ladkkeen madragjan luvalla tapahtuva ge-
neerinen substituutio otettiin Tanskassa kayt-
t66n vuonna 1991. Vuonna 1993 substituuti-
on rinnalle otettiin kayttdon viitehintgjarjes-
telma Viitehinnan perusteena oli kahden
edullisimman vamisteen hinnan keskiarvo.
Substituutio muutettiin vuonna 1997 luvasta
riippumattomaksi substituutioksi, jonka |8&
kéri saattoi kieltda reseptiin tekemdalldan " Ej
G" —merkinndla Substituution mahdollista-
valle tai kieltéavalle toiminnalle oli kaytossa
erilaiset merkinnét. Laékéarit vastustivat aluk-
si substituutiota ja sen ensimmaéisena kaytto-
vuonna 1997 substituution mahdollistavista
|a8kemaarayksistd 48,4 prosenttia sisdld
kieltomerkinnan.

Vuonna 2001 tehdylla uudistuksella 188ka-
rin kaytdssa olevia kieltomerkintévai htoehto-
ja vahennettiin. Samalla viitehintajarjestelma
muutettiin - kustannusperusteiseksi  korvaus-
jarjestelméksi, jossa viitehinnan sijasta las-
kettavan korvaushinnan laskentaperusteet
muuttuivat aikaisempaa yksinkertaisemmak-
si. Tarkoituksena oli véhentd&a substituution
kieltdmisesta 188kérille ja sen tilastoinnista
Tanskan |88kelaitokselle aiheutuvaa hdlin-
nollista ty6ta. Korvaushintgjarjestelman uu-
distuksella Tanskan hintataso ankkuroitiin
tiukemmin eurooppalaisten maiden hinta-
tasoon.

Geneerinen substituutio

Nykyisen |&8kemadrayksistd annetun méa-
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rayksen (540:2001) mukaan apteekin on
vaihdettava 188kkeen méaérégan madrdama
|&8kevalmiste halvimpaan Tanskan |88kelai-
toksen (Laggemiddelstyrelsen) vahvistaman
luettelon mukai seen vaihtokelpoiseen [88ke-
valmisteeseen. Luettelo maarittéa siten tois-
tensa kanssa vaihtokel poiset alkuperéis-, rin-
nakkais- ja rinnakkaistuontivalmisteet. Vaih-
toae kuitenkaan suoriteta, jos |88kkeen méé-
réga on kieltdnyt vaihdon tai hintaero |agk-
keen méaardgan maarddman ja vaihdettavan
|&8kevalmisteen valilla olisi liian véhamerki-
tyksellinen. Vahamerkityksellisend pidetyn
hintaeron rgjaon 0,7 euroa (5 DKK) enintdan
13,5 euroa (100 DKK) maksavilla |&é8keval-
misteilla, viis prosenttia enintdan 53,9 euroa
(400 DKK) maksavilla |88kevamisteilla ja
2,7 euroa (20 DKK) tata kalliimmilla 188ke-
vamisteilla. Ladkkeen kayttgala on pyyn-
nosta oikeus saada apteekilta 188kkeen maa-
régan madraama |ladkevalmiste tai mika ta-
hansa méarétyn valmisteen kanssa vaihtokel-
poinen |a8kevalmiste. Apteekkien ei tarvitse
ilmoittaa 188kérille vaihdosta. L&dkekorvaus
potilaan valitsemasta |88kevalmisteesta el
muutu, koska korvaus maksetaan viitehinnan
perusteella.

Tanskassa vuonna 2000 julkaistun kysely-
tutkimuksen mukaan potilaiden hoitomyon-
tyvyys e ole heikentynyt substituution vuok-
si, silla 85 prosenttia heistd on ollut tyytyvéi-
siajarjestelmaan ja haluaa jatkaa sita. Ladke-
viranomaiset ovat pitdneet jarjestelméaa toi-
mivana ja ovat kehitténeet sité jatkuvasti
muun muassa Vaihtokelpoisten |aékkeiden
luetteloa lagjentamalla. Ladkevalvontaviran-
omaiset eivat ole todenneet substituutiosta
aiheutuneen haittavaikutuksia.

L &8kekorvausten peruste

Ladkekorvauksen perusteena kaytetdéan
yleisen eurooppalaisen hintatason perusteella
méadriteltyja hintoja.  Sairausvakuutuslain
(495:2001) 7 d 8:n mukaan korvaushinta las-
ketaan |&8kevalmisteen eurooppalaisen tai
tanskalaisen markkinahinnan perusteella. Jos
myyntiluvan haltija myy |a8kevalmistetta
EU-maissa, |adkevalmisteen eurooppalaisena
hintana pidetédn |a8kevalmisteen markkina-
hintojen keskiarvoa yhdessétoista EU-maassa
(poidluettuna Kreikka, Luxemburg, Portugali

ja Espanja). Hintap&dtosta tehtéessi otetaan
huomioon se hinta, jonka kyseisen valtion vi-
ranomainen on hyvaksynyt ladkevalmisteelle
sen tullessa markkinoille ensimmaista kertaa.
Jos yhdella tai useammalla vaihtokelpoisella
|88kevalmisteella on tanskalainen tai euroop-
palainen hinta, korvaushinta on halvin tallai-
nen hinta. La8kelaitos vahvistaa korvaushin-
nan kaks kertaa vuodessa.

Geneerisella substituutioll a ai kaansaatavat
saastot jalddkarin kiellot substituutiolla

Geneerinen substituutio on lisannyt substi-
tuution piirissa olevien vamisteiden véalista
hintakilpailua, laskenut niiden hintoja ja saa-
nut akaan sdastéja.  Rinnakkaistuontival-
misteiden kaytoélla substituutiossa on laskettu
saadun 16,2 miljoonan euron saastét vuonna
2001.

Vuodesta 1997 vuoteen 2001 substituution
piirissd olevien ld8kemaaraysten lukumaara
|a8kemaardysten kokonaismaaréan verrattuna
on ollut hienoisessa nousussa. L&&kemaara-
yksien, joihin |a&kéri e merkinnyt kieltoa
subgtituutiolle ja joiden sisdltamét 188keval-
misteet vaihdettiin apteekissa halvempiin,
0SUUS on noussut 28,9 prosentista 33,8 pro-
senttiin. Laékkeen madragjét kieltavat substi-
tuution Tanskassa entistd harvemmin, silla
kicllon alaisten ladkemadraysten maara on
laskenut samalla aikavdlilla 14,0 prosentista
(osuus substituution piirissa olevista maara
yksista 48,4 prosenttia) 10,2 prosenttiin (23,1
prosenttia) 188kemaaraysten kokonaismaaras-
td. Tanskan Laakariliitto pitda jarjestelmaa
toimivana ja turvallisena, koska |a8kérilla on
mahdollisuus estda vaihto harkintansa mu-
kaan.

2.24. Norja

Taustaa

Norjassa viitehintajarjestelma otettiin kayt-
t06Nn vuonna 1993. Viitehinnan perusteena oli
halvimman vamisteen hinta Rinnakkais-
tuontivalmisteet otettiin mukaan viitehinta-
jarjestedlméan vuonna 1998. Viitehintgjarjes-
telmasta kuitenkin luovuttiin vuoden 2000
lopussa, koska jérjestelman yll&pito maksoi
enemman kuin sen avulla saavutettiin séasto-
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ja Ladkekorvaukset vakuutetulle maksetaan
nykyisen sosiaaliturvalain (folketrygdloven)
mukaan vakuutetulle syntyneiden todellisten
|88kekulujen perustedla.

Geneerinen substituutio ja apteekin neuvon-
tavelvollisuus

Geneerinen substituutio otettiin Norjassa
kayttoon maaliskuussa 2001 voimaan tulles-
la uudella apteekkilailla (apotekloven). Lain
6 luvun 6 8:n 2 momentin mukaan apteekki
voi vaihtaa |d8kkeen méadrégan madrddman
|&8keval misteen vaihtokelpoiseen tai rinnak-
kai stuontival misteeseen, jonka Norjan |aéke-
laitos (Statens legemiddelverk) on vahvista
nut vaihtokelpoiseksi. Substituutiota e kui-
tenkaan saa tehda vastoin |adkkeen madréé-

Apteekki joutuu ilmoittamaan |88kkeen
maaragjadlle tekemastdan vaihdosta. Apteek-
kilain 6 luvun 4 8:n mukaan jos myytavélle
|a8kevalmistedle [6ytyy useampi vaihtokel-
poinen |88kevalmiste, apteekin on tiedotetta-
va ladkkeen kayttgdle halvimmasta vaihto-
ehdosta.

Substituutiosta sagtavat saastot

Geneerinen substituutio on laskenut rin-
nakkaisvalmisteiden siséénostohintoja aptee-
keissa keskimééarin kahdeksalla prosentilla ja
alkuperdisvamisteiden hintoja viela téatékin
enemman. Sosiadliturvaarjestelmalle syntyi
saastoja vuonna 2001 noin 9,5 miljoonaa eu-
roa, josta 7,5 miljoonaa euroa syntyi hin-
takilpailun vuoksi ja 2 miljoonaa euroa suo-
raan rinnakkaisvalmisteiden substituutiosta.
Vuonha 2002 séasttjen arvellaan olevan t&
takin isommat, koska geneerisen substituuti-
on kayttéonotto kangerteli ensmmaisena
vuonna mutta jatkossa sen arvioidaan suju-
van paremmin. S&astdja arvioidaan syntyvan
yhteensa 20,5 miljoonaa euroa. Rinnakkais-
maahantuojien yhdistys on arvioinut, etta
rinnakkaistuontivalmisteet ovat keskimaarin
2 prosenttia halvempia kuin niiden suora-
tuodut vertailuvalmisteet. Tasta syntyi séds-
téa arviolta 1,0 — 1,3 miljoonaa euroa vuonna
2001.

2.25. Yhdysvallat

Yhdysvalloissa geneeristd substituutiota
kaytetdan |ahes kaikissa osavaltioissa. Tutki-
tuista 29:sté osavaltiosta 11 ei edellyta luette-
loa vaihdettavista | é8kevalmisteista, vaan ap-
teekkari voi vaihtaa |88kkeen méaras an méa-
rédman |&8keval misteen vaihtokel poisena pi-
tdmaansa valmisteeseen. Kaikki tutkitut osa-
valtiot sallivat |adkkeen maarégjan kieltda
subgtituution. Vaihdosta on yleensa kerrotta-
va kayttdjalle. Puolet tutkituista osavaltioista

tuutiosdannokset edellyttavat usein myos ap-
teekin tekemada merkintaa ladkemaaraykseen
substituutiosta ja sitd, minka kauppanimen
omaavaan |88kevalmisteeseen maarétty val-
miste vaihdettiin.

2.3.  Nykytilan arviointi

Eparationadlista |aékehoitoa ai heuttavia teki-
joita

La&kemarkkinat eivdt toimi normaalien
markkinatal ouden sédnttjen mukaisesti. L&
kéri valitsee yleensa potilaan kayttaman |a&
kevalmisteen. Ladkérilla ei kuitenkaan ole
yleensd keinoja eika aikaa yll8pitéa kattavaa
tietdmysta |adkemarkkinoilla myytavista
valmisteistaja niiden hinnoista. Ladkari kayt-
tad yleensa hanelle tuttuja kauppanimia. Kal-
liit akuperdisvalmisteet pysyvéat ladkérin
kayttdmassa |a8kevalikossa pitkdan ja tdma
aiheuttaa tarpeettomia lisékustannuksia poti-
laille ja sairausvakuutusjérjestelmalle.

Ladkkeiden maaradmiskaytannon lisaksi
edullisten rinnakkais- ja rinnakkaistuonti-
muita syita. Ne liittyvat ensinndkin apteekeil -
le asetetun rinnakkaistuontivalmisteiden toi-
mittamista koskevan sdanntksen epamaarai-
syyteen ja ladkevalmisteen hinnan maaray-
tymistapaan. Toiseks la8kkeen kayttgjilta
puuttuvat riittévat keinot paésta selville 185
keva misteiden hinnoista. Kolmantena epéra-
tionaalisuutta aiheuttavana tekijdné voidaan
pitéd |adkekorvaugéarjestelman vaikutusta,
koska se helkentédd |adkevalmisteen hinnan
merkitysta kulutusta ohjaavana tekijana. Sai-
rausvakuutuksen  ladkekorvaugarjestelman
tarkoituksena on mahdollistaa potilaille koh-
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tuullisin kustannuksin avohoidossa tarpeelli-
nen |&&kitys. Korkea korvaustaso kuitenkin
samalla vahentda 188karin ja potilaan kiin-
nostusta |88keval misteen hintaan.

Ladkkeen maaragjét ovat paddvastuussa ra-
tionaalisen |adkehoidon toteuttamisesta, kos-
ka he paéttavéat 188kehoidon tarpeesta ja val-
misteen valinnasta. Valtaosa |&8kekustannuk-
sista syntyy avohoidon reseptilddkkeista.
L &8kehoitoon péatyessdan |adkkeen madraa:
jan tulis oikean |aékeaineen valinnassa kiin-
nittd4 huomiota sek& aineen vaikuttavuuteen
ettd hintaan. Tama arviointi on erityisen tér-
keda silloin, kun potilaan hyvaan hoitoon on
useita vaihtoehtoja. Kaytanndssa |8akkeen
maaragjdt elvat kuitenkaan kiinnitad |&88ke-
valmisteiden hintaan tarpeeksi huomiota |&&
kevalmisteita madrdtessdan eivitkd myds-
k&an kayta mahdollisuuksia méaaréta edullisia
rinnakkaisvalmisteita. Geneeriseen maarés-
misen kayttd on jaanyt vield vahadiseks.
Toimeentulotukiasiakkaiden  lé8kehoidosta
vuonna 2001 tehdyssa tutkimuksessa kéavi
ilmi, etteivat ladkarit kirjoittaneet tutki-
muksessa tarkasteltuja |adkemadrayksia hal-
vempien rinnakkaisvalmisteiden kauppani-
milla, vaan ladkevalmisteet maarattiin kal-
liiden alkuperéisvalmisteiden kauppanimill&.

Alkuperdinen vamistaja saa patentin voi-
massaol caikana etulydntiaseman rinnakkais-
vamisteiden valmistgjiin verrattuna. Kun
|a8kkeen maarédja on omaksunut alkuperéis-
valmisteen kayttdmaansa l&akevalikkoon, se
poistuu sieltd Aberdeenin yliopistossa vuon-
na 1991 tehdyn tutkimuksen mukaan keski-
maarin vasta 25 vuoden jalkeen eli usein
noin 15 vuotta kyseisen ladkkeen patentin
raukeamisen jalkeen. Suomessa asiasta e ole
tehty tutkimuksia, mutta suomalaiset artikke-
lit (muun muassa Helin-Salmivaara, 2002)
kuvaavat suomalaisten |&8kéreiden |&8keva-
likon sisdltamien l&8kkeiden vaihtuvuutta
Aberdeenin tutkimukseen nojautuen. Lagké
reiden omaksumien |&&kevalmisteiden hidas
poistuma johtuu muun muassa sita, etta 18&
kéreilla el ole riittéavia keinoja olla selvilla
markkinoilla olevien |188kevalmisteiden gjan-
kohtaisesta tilanteesta eli patenttien raukea-
misesta, rinnakkaisvamisteiden  tulosta
markkinoille ja vamisteiden keskindisista
hinnoista.

L &8kevalmisteiden jakelujérjestelmasta

johtuvat epérationaalista |&é8kehoitoa aiheut-
tavat tekijat liittyvét 188ketaksan maérayty-
mistapaan ja rinnakkaistuontivalmisteiden
toimittamisvelvollisuutta koskevan sdannok-
sen epdmaardisyyteen. Apteekeilla el ole yl-
lykettd suosia edullisa vamisteita, koska
myyntikatteen méaérddvan laédketaksan de-
gressiivisyydestd huolimatta apteekkien eu-
romaarainen myyntikate nousee |88kevalmis-
teen hinnan my6ta. Apteekkien velvollisuutta
toimittaa rinnakkaistuontivalmisteita e ole
tasmallisesti maaritelty, elka merkittava osa
apteekei sta pida varastossaan rinnakkai stuon-
tivalmisteita eika siis mydskaan toimita niita.
Apteekin farmaseuttisen henkilokunnan 18&
kelain mukaiseen neuvontavelvollisuuteen e
my6skadn kuulu selkeasti 188kevalmisteiden
hinnoi sta tiedottaminen.

L 88kemarkkinoiden kilpailun esteet jainno-
vatiivisuuden edistaminen

Kuten edelld kuvattiin, poistuvat akupe-
raisvalmisteet hitaasti 188kareiden kayttdmas-
ta ladkevalikoimasta johtuen muun muassa
siitd, etta ladkarit eivéa ole savilla rinnak-
kaisvalmisteiden tulosta markkinoille. Tama
pidentda aikaa, jolloin kysynta kohdistuu en-
sisjaisesti akuperdisvalmistgjan 188keval-
misteeseen viela senkin jalkeen, kun markki-
noille on tullut edullisempia rinnakkaisval-
misteita.

Euroopan Unionissa pyritéén edistdmaén
uusien innovatiivisten laékkeiden ja rinnak-
kaisvalmisteiden valista tasapainoa niin, etta
huolehditaan seké teollisuuden kilpailuky-
vysta ettd kansanterveydesta.  Euroopan
Unionin neuvoston pédtelmét |88kkeista ja
kansanterveydesta (29.6.2000) korostaa, etta
geneeristen |a8kevalmisteiden kayton edis-
tamisella voidaan merkittavasti vahentda |a&-
kekuluja, koska se tukee lé8kevalmisteiden
kustannustehokasta kayttéd. Edelleen péda
telmien mukaan geneeristen |88kevalmistei-
den kayttd vahentda |88kekuluja, mika auttaa
innovatiivisten  tuotteiden  rahoittamista.
My0s valmisteilla olevassa yhteison 188ke-
lainsdadanndn uudistuksessa geneeristen |8&
keval misteiden myyntilupasdannoksia on eh-
dotettu uudistettavaksi niiden markkinoille
paasyn ja markkinoilla pysymisen helpotta-
miseksi.
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3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1. Tavoitteet jakeinot niiden saavutta-
miseks

K ustannustehokkaan 1&8kehoidon edistami-
nen

Esityksen tavoitteena on tehostaa siirtymis-
t& hoidolliselta teholtaan, turvallisuudeltaan
ja laadultaan samanarvoisissa |&88kevalmis-
teissa edullisimpiin valmisteisiin. Liséamalla
edullisten rinnakkais- ja rinnakkaistuonti-
vamisteiden kayttoa seké potilaalle ettéa 18&
kekorvaug&rjestelmélle syntyy sdastgja il-
man, etta hoidon teho, turvallisuus tai laatu
kérsii. Esitys asettaa velvollisuuksia |a8ke-
valmisteitamyyville apteckeille.

L 88kkeen maédragjien ja apteekkien tydnjaon
selkeyttdminen rationaalisen |&8kehoidon to-
teuttamiseksi

Rationaalisen |aékehoidon terveydenhuol-
lon ammattihenkil6stolta vaatima |&&ketie-
tedlinen tietdmys sekd saman aikainen 184
kevalmisteiden tuote- ja hintatuntemus on
osaamisalueena suuri ja edellyttéa yhteistyota
yksittéisten toimijoiden kesken. Tavoitteena
on selkeyttdd tyonjakoa |88kkeiden maaréa-
misen ja niiden toimittamisen valilla.

L d8kkeen méadrégjan ja potilaan vélista po-
tilassuhdetta suojataan useilla eri terveyden-
huoltoa ja la8kkeen maarédjan sekéd potilaan
asemaa koskevilla séénndksilla. Sugjan tar-
koituksena on tarjota |&&kérille ja hammas-
|88karille mahdollisuus yhtei symmarryksessa
potilaan kanssa pééttaa taman 18&8ketieteelli-
sestéd hoidosta parhaalla mahdollisella taval-
la. Geneerinen substituutio e supista 1&8k-
keen maaragan oikeutta valita potilaan 18&
kehoidossa kaytettava vaikuttava aine. Hoito-
tuloksen kannalta on harvoin merkityksellis-
t4, mik& valmiste eri rinnakkaisvalmisteiden
joukosta valitaan. Ladkkeen maardgédla el
ndin yleensi ole |&8ketieteellisté syytd méa-
rata tietyn kauppanimen omaavaa |aékeval-
mistetta tdman val misteen kanssa biol ogisesti
samanarvoisten |dakevalmisteiden joukosta.
Jos tadhan kuitenkin on olemassa | 88ketietedl -
linen peruste, esimerkiksi potilaan allergi-

suus |&8keval misteen sisdltamalle apuaineelle
tai hoitomyontyvyyden varmistaminen, 188k-
keen maaré&jan oikeus maaréta tietty nimen-
omainen kauppanimike on tall6in perustel-
tua.

Mikai samaa |&8keainetta on markkinoilla
eri hinnoilla, sopii edullismman vaihtokel-
poisen valmisteen valinta yleensi parhaiten
apteekeille. Apteekkien farmaseuttisella hen-
kilokunnalla on ladkéreita g antasaisemmat
tiedot kauppaan tuoduista |adkevalmisteista
jaerityisesti niiden hinnoista.

Potil aan itsemaar&ami soikeus ja hoitomyon-
tyvyytta heikentdvien tekijoiden poistaminen

Potilaan itsemaaradmisoikeuden kannalta
on tarkedd, ettd han saa yhteisymmarryksessa
terveydenhuollon ammattihenkil 6iden kanssa
osallistua hoitoa koskevaan padtoksentekoon.
Itsemaédraamisoikeuteen kuuluu myoés poti-
laan oikeus vaikuttaa héanelle annettavan 18&
kehoidon sisaltoon. Potilaalla tulee myds olla
oikeus kieltaytya ladkevalmisteen vaihdosta,
vaikka lagkéri e olisikaan kigltanyt vaihtoa,
koska télla voi olla myonteinen vaikutus hoi-
toon.

Vakuttavuuden ohella kustannukset huo-
mioon ottava laékehoito lisda hoitomyonty-
vyytta ja parantaa hoidon laatua. L&akeval-
misteen hinta voi vaikuttaa siihen, ostaako ja
kayttadko potilas valmisteen.

Laakkeen madrégjan on kiinnitettava eri-
tyistd huomiota tiettyjen potilasryhmien hoi-
tomyontyvyyden varmistamiseen. L&3kkeen
maaradjan tulee voida kieltéa vaihto | 88ketie-
teellisilla tai hoidollisilla perusteilla silloin,
kun hdnella on perusteltu syy olettaa, etta
|a8kevalmisteen vaihto apteekissa olisi poti-
laan sairauden erityisluonteen vuoksi omiaan
vaikuttamaan siihen, ettel potilas tule kayt-
tdméan vaihdettua |&8kevalmistetta asianmu-
kaisesti. Muun muassa osa neurologisista tai
psykiatrisista sairauksista voi olla sellaisia,
etta |a8keval misteen vaihtaminen rinnakkais-
valmisteeseen voi vaikuttaa kielteisesti hoi-
tomyontyvyyteen ja sitd kautta myds 188ke-
hoidon onnistumiseen.

L a8kemarkkinoiden tehokkuuden lisd&minen

Esityksen tavoitteena on korjata | 88kkeiden
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maéréjien ja niiden ostgjiien puuttedlisen
tuote- ja hintatiedon aiheuttamaa vaaristyméa
tehokkaalle kilpailulle |88kemarkkinoilla.
Esitys téhtda |adkekustannusten nousun hi-
dastamiseen ilman, etta [a8kkeita kehittévien
innovatiivisien yritysten toimintaedellytyksia
ja erityisesti niiden tutkimus- ja kehitystoi-
mintaa vaarannetaan.

Apteekeille asetettaisiin - nimenomainen
velvollisuus tiedottaa ostgjale l&8kkeiden
hinnoista ja velvollisuus geneeriseen substi-
tuutioon. Esityksen tavoitteena on apteekille
asetettavan substituutio- ja neuvontavelvolli-
suuden kautta purkaa alkuperéis- ja rinnak-
kaisvamisteiden valisen kilpailun estettd,
jonka nykyinen l&&kkeiden mé&draamiskay-
tantd muodostaa. Geneerisen substituution
piirissa olevien valmisteiden merkittdvin ero
on hinta. Apteekkien velvollisuus toimittaa
halvin vamiste liséa néiden vamisteiden vé-
lista hintakilpailua | &8keteol lisuuden piirissi.
Apteekin  nimenomaisen neuvontavelvolli-
suuden ulottaminen koskemaan myos |adke-
valmisteiden hintoja ja valintoihin vaikutta-
via seikkoja vahvistaa potilaan asemaa |84
kemarkkinoilla.

3.2. Keskeiset endotukset

Geneerinen substituutio ja kielto-oikeus

Esityksen mukaan apteekeille saédettéisiin
velvoite vaihtaa tietyin edellytyksin kauppa-
nimella maarétty 188kevalmiste halvimpaan
tal halvimmasta hinnataan vain vahan poik-
keavaan, vaihtokelpoiseen ja yleisesti saata-
villa olevaan |88kevalmisteeseen. Vaihtovel-
vollisuus rgattaisiin koskemaan pelkéastéan
sellaisia 188kevamisteita, jotka L&gkelaitos
on sisdlyttéanyt luetteloon vaihtokelpoisista
|a8kevalmisteista. Keskendan vaihtokel poi-
siks voitaisin méaaritella |88keval misteet,
jotka ovat vaikuttavien aineiden méaran ja
laadun osalta samanlaisia ja joiden biologi-
nen samanarvoisuus on osoitettu biologista
hyvaksikaytettavyytta koskevilla tutkimuksil-
la. Tall6in luetteloon siséltyvét 188kevalmis-
teet ovat vaihdettavissa keskenaan ilman, etta
siitd aiheutuu muutoksia potilaan laékehoi-
don tehoon, turvallisuuteen tai laatuun.

L d8kkeen maarédjdle ja potilaalle annettai-

siin oikeus kieltda kauppanimelld maérétyn
|88kevalmisteen vaihto. Ladkkeen maéréga -
la tama oikeus olisi vain silloin, kun se on
|88ketieted lisesti tai hoidollisesti perusteltua.
Vaihdon kidtdaminen voi olla perusteltua
esimerkiksi pitkékestoisessa |88kehoidossa,
jotta patilaan hoitomyontyvyys e potilaan
sairastaman sairauden erityisluonteen vuoksi
kérsis. Potilaan itsemaaradami soikeus edel lyt-
téd, ettd potilaalla on oikeus yhteisymmér-
ryksessa 1d8kkeen madragjan kanssa vaikut-
taa hénelle annettavaan hoitoon. Itsemaarés-
misoikeuden mukaista on séilyttéa potilaala
mahdollisuus saada apteekista |é8kkeen méa-
régan alun perin madréamaa vamistetta.
apteekista hanelle maarattya |adkeval mistet-
ta, ladkelakiin ehdotetaan valtuutussdgannos
|aékkeen ostgjalle kayttda potilaan puolesta
potilaan itsemaaradmisoikeutta apteekissa ta-
pahtuvan la8kevamisteen vaihdon kieltami-
seksi. Vaihdosta kieltéytyminen e vaikuttaisi
potilaan oikeuteen saada sairausvakuutus-
korvausta. Korvaus magraytyisi edelleen os-
tetun la8keval misteen hinnan perusteella.

Laissa asetettaisiin myods hintargjat, joiden
puitteissa apteekki vois valita toimitettavan
vamisteen. Hintargat olisivat térkedt sen
vuoksi, etta vaihdosta aiheutuva lisévaiva po-
tilaalle ja apteekille @ ole perusteltua, elle
vaihdolla saada aikaan merkittéavia sédstoja.
Substituution kayttdtnoton alkuvaiheessa po-
tilaille tulee aiheutumaan lisdvaivaa siita, etta
|&8kkeiden toimittamista koskeva kaytanto
muuttuu niiden 1aé8kemaaraysten osalta, jotka
kuuluvat geneerisen substituution piiriin. Ap-
teekeille vaihdosta aiheutuu liséty6ta potilail-
le geneerisesta substituutiosta annettavan tie-
dottamisen ja substituution edellyttdman va-
raston optimoinnin vuoksi. Hintargja koskee
sek& rinnakkaisvalmisteita ettd rinnakkais-
tuontivalmisteita. Ellei |a8kkeen méérégaole
edellyttanyt tietyn maahantuojan valmistetta,
olisi apteekin toimitettava séadettyjen hinta-
rajojen mukainen valmiste.

Neuvontavelvollisuus hinnoista ja l88keval -
misteen vaihtamisesta

Seka potilasta hoitavalla |é8kérilla ja ham-
maslddkérilla etta |adkevalmisteiden jakelua
hoitavalla apteekilla on velvollisuus antaa
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neuvoja ladkkeen oikeasta ja turvallisesta
kaytostd. Ladkkeen madragjdn neuvontavel-
vollisuus korostuu geneerisen substituution
vuoksi. Jos potilaalle méératéan |aékevamis-
te kauppanimelld, joka Lagkelaitoksen vah-
vistaman luettelon mukaan voidaan vaihtaa
toiseen valmisteeseen, tulis |adkkeen méa-
réd an kertoa potilaalle tasta mahdollisuudes-
ta. Mikali ladkkeen maaradja kieltéa vaihdon,
tulis myos tasta ja kiellon perusteista kertoa
potilaalle, jotta |adkehoito toteutuisi potilas-
lain eddlyttdmélla tavala yhteisymmarryk-
sessa potilaan kanssa.

Apteekin neuvontavelvollisuus lagenis si-
ten, etté apteekki olisi velvollinen ottamaan
neuvonnassa huomioon myds hoidon kustan-
nukset. Tama tarkoittaisi kéytannossa sita, et-
ta apteekissa kerrottaisiin potilaalle |&88karin
maaradman ladkevalmisteen vaihtamisesta ja
eri ladkevalmisteiden hinnoista. Apteekissa
tyoskentelevéat terveydenhuollon ammatti-
henkil6t ovat velvollisia antamaan potilaalle
selvityksen hadnen |&8kehoitoonsa liittyvista
seikoista. Apteekissa tehtava |a8keval misteen
vaihtaminen halvimmaksi vaihtokel poiseksi
|a8kevalmisteeksi olisi myos tallainen ladke-
hoitoon liittyva seikka. Velvollisuudella an-
taa tietoja |88kevalmisteen valintaan vaikut-
tavista seikoista koskisi myos itsehoitol 88k-
keitd ja niissa my0s eri vaikuttavia aineita si-
sdltavia vaihtoehtoisia valmisteita. Rationaa-
lisen ladkehoidon toteuttaminen potilaan it-
semaardamisoikeuden mukaisella tavalla
edellyttéd, etté potilaalla on hanen tarvitse-
mansa tiedot myOs |adkevalmisteiden hin-
noista.

4. Esityksen vaikutukset

Geneerisen substituution arvioitu saastbvai-
kutus

Rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisvalmisteita
koskevasta geneerisestd substituutiosta ai-
heutuvat sa&st6t muodostuvat nédissa kum-
massakin 188keryhmassa ensinndkin vaihdon
aiheuttamista suoranaisista séastoista. Toise-
na saastdja aiheuttavana tekijana on substi-
tuution alkaansaama |é8kemarkkinoiden kil-
pailun tehostumisesta johtuva |88kevalmis-
teiden hintojen lasku. Koska sdastdjen syn-
tymiseen vaikuttaa ratkai sevasti substituution

saama kannatus |&8k&reiden ja potilaiden
keskuudessa, substituution kayttéonoton jal-
keen syntyvia sdéstja e voi tarkkaan arvioi-
da

Kansaneldkelaitos on arvioinut geneerisella
subgtituutiolla aikaansaatavan teoreettisen
sééstbvaikutuksen siing tapauksessa, ettd asi-
akkaalle toimitettaisin kaikkein edullisin
vaihtokelpoinen |&88kevalmiste. Laskelmaan
otettiin pelkastéén suurimmat |88keryhmét.
Se tehtiin kayttamalla vuoden 2000 |188ke-
myynnin tukkumyyntitiedoista saatavia 100
tabletin pakkausten myyntiméérid ja joulu-
kuun 2001 laédkevalmistehinnaston hintoja.
L &8keryhmissd, joissa suurin osa kustannuk-
sista on muodostunut pienten pakkasten
myynnistd, arvioon on otettu mukaan myos
pienten pakkausten kustannusvaikutukset.
Teoreettisen  sddstovaikutuksen — arvioitiin
olevan 26,9 miljoonaa euroa. Yksityisille
|a8kkeen kayttgjille arvioitiin taméan lisdks
syntyvan 18,5 miljoonan euron sdasto. Nai-
hin lukuihin siséltyvét myo6s rinnakkaistuon-
tivalmisteiden kaytdsta substituutiossa saata-
vat sééstot. Substituution teoreettinen saésto-
vaikutus olis siten yhteensa 45,4 miljoonaa
euroa.

Arvioon e kuitenkaan sisdlly hintakilpai-
lun aiheuttamia kustannusséasttja. Rinnak-
kais- ja alkuperdisvalmistgjat joutuvat kilpai-
lemaan hinnailla, jotta niiden valmiste olis
se hinnaltaan edullisin tai sita vahan poik-
keava valmiste, johon [&8kérin tai hammas-
|88karin maaradma |adkeval miste vaihdetaan.
Norjassa vuodesta 2001 ldhtien kaytossa ol-
lut substituutiojarjestelma laski hintakilpai-
lun myoéta rinnakkaisvalmisteiden hintoja
noin 8 prosenttia. Saastoja kilpailun vuoksi
syntyi 7,5 miljoonaa euroa. Samanlainen
hinnanlasku tois myds Suomessa mukanaan
huomattavia sééstdja. S8astdjen tarkkaa méa-
réd e voi kuitenkaan arvioida norjaaisten
kokemusten perustedlla johtuen Norjan ja
Suomen erilaisista olosuhteista. Rinnakkais-
tuontivalmisteiden substituutiossa kdyton ai-
kaansaama hintakilpailu voisi tuoda Kuopion
yliopiston vuonna 2002 tekeman mutta viela
julkaisemattoman tutkimuksen mukaan sai-
rausvakuutusjarjestelmalle 3,5 — 10,2 miljoo-
nan euron ja ladkkeen kayttgille 2 - 7 mil-
joonan euron s&3stot.

Kansainvélisesti on arvioitu vuosien 2003-
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2005 aikana patentin raukeavan noin 50 eri
vaikuttavan aineen molekyyliltd Kansanel&
kelaitos on vuonna 2002 arvioinut, etta néi-
den patenttisuojasta vapautuvien |aékkeiden
sisdlyttamisestd geneeriseen  substituution
voidaan saavuttaa lisasaastéja. Vuonna 2001
suoja lakkasi sellaisiita suuria kustannuksia
aiheuttavilta la8kkeilta kuten ulkustaudin
hoitoon kéytetylta famotidiiniltd, |ansoprat-
solilta ja omepratsolilta sek& masennukseen
kaytetylta fluoksetiiniltd. Vuonna 2002 va-
pautuu muun muassa antihistamiini loratadii-
ni. Kun rinnakkaisvamisteiden hinnat ovat
yleensd 20 — 30 prosenttia alkuperéisvalmis-
teita halvempia, niin kolmen seuraavan vuo-
den akana patenttisugjasta vapautuvien
|&8kkeiden osalta syntyva lisdsédstbvaikutus
voisi olla 6 — 9 miljoonaa euroa sairausvar
kuutug arjestelmélle ja vaestélle 4 - 6 miljoo-
naa euroa.

Edella esitetyt sdastovaikutukset ovat teo-
recttisia. Todellisia séastja tulee vahentd
maan |adkéareiden ja potilaiden kiellot substi-
tuutiolle. Esimerkiksi Tanskassa l&&kéarien
kiellot substituution voimassaoloaikana ovat
vaihdelleet substituution mahdollistavien
|88kkeiden |a8kemaaraysten kokonai smaaras-
td mitattuna 23,1 - 48,4 prosentin valilla
L&&kéareiden vastustus substituutiota kohtaan
kuitenkin vahenee gjan myota. Sitd, kuinka
usein ladkkeen ostgat tulevat kieltdmaan
substituution, e voi ennakkoon arvioida
Tanskassa noin 7 prosentissa tapauksista
vaihtoa halvimpaan vaihtokelpoiseen 188ke-
valmisteeseen e apteekissa tehdd, vaikka
|&8kéri e olisikaan kieltényt vaihtoa. Tama
johtuu osittain potilaiden kiellosta vaihtaa
|88kevalmiste halvempaan.

Epavarmuustekijoista johtuen 188kekor-
vausmenojen saastovaikutuksen sairausva
kuutug &rjestelmélle arvioidaan olevan vuon-
na 2003 noin 15 miljoonaa euroa.

Geneerisesta substituutiosta ai heutuvat kus-
tannukset

Muutoksesta aiheutuu kustannuksia aptee-
keille. Odotettavissa voi olla lagkérien vas-
taanottoaikojen pidentymista tilanteissa, jois-
sa substituutiosta keskustellaan 188kérin vas-

taanotolla. Substituution kayttdonotto ja neu-
vontavelvollisuuden lagjeneminen aiheutta-
vat lisdkoulutuksen tarvetta apteekkien far-
maseuttiselle henkilokunnalle. Vapaaehtoi-
sen geneerisen madraamisen myotta apteekit
ovat uusineet ja tulevat uusimaan tietojarjes-
telmidan vaihtokelpoisten |&é8kevalmisteiden
hintavertailun mahdollistamiseksi, mutta ge-
neerinen substituutio edellyttda vieda lish:
muutoksia tietojarjestelmiin.  Neuvontavel-
vollisuuden lagjeneminen voi merkitéd myos
sita, ettd apteekit joutuvat lisdamaan far-
maseuttista henkilokuntaansa, mutta tasta
mahdollisesti aiheutuvat kustannukset eivét
ole laskettavissa. Tanskassa apteekit eivéat
kuitenkaan ole lisénneet henkilstba substi-
tuutiovelvollisuuden johdosta.

Kansanel 8kelaitokselle substituution toteut-
taminen e merkitse merkittavia lisdkustan-
nuksia, koska silla e ole vaikutusta |88ke-
korvausjarjestelman rakenteeseen.

Neuvontavelvollisuuden lagjentaminen

Neuvontavel vollisuuden lagjentaminen
koskemaan myds itsehoitoladkkeiden hintoja
on omiaan parantamaan |adkkeiden kayttdji-
en hintatietoisuutta |&8kevalmisteiden hin-
noista. Parantunut hintatietdmys on omiaan
ohjaamaan ladkevalmisteiden kulutusta hal-
vempiin valmisteisiin tilanteissa, joissa saa-
tavilla on saman sairauden hoitoon kaytetta
via vaihtokelpoisia edullisia valmisteita. Saa-
tava sdastopotentiaali on kuitenkin pienempi
kuin mit& reseptil88kkeiden geneerisalla sub-
stituutiolla voidaan saada aikaan johtuen sii-
ta, ettd ilman reseptia myytavien ladkeval-
misteiden osuus apteekkien myynnista on
vain noin 16 prosenttia avohoidon |88ke-
myynnin kokonai sarvosta.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja
terveysministeriossa. Vamistelun yhteydessa
on kuultu muun muassa Kansanel akelaitosta,
Ladkelaitosta, 188keteollisuutta, apteekkeja ja
henkil 8stba edustavia jarj estdja.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
11 Laakeaki

1 8. Pykdlassa todetaan lain tarkoitus. Py-
kdlda ehdotetaan muutettavaks siten, etta
|&8kkeiden ja niiden kayton seké ladkkeiden
asianmukaisen valmistuksen ja saatavuuden
ohella lain tarkoituksena olisi myds edistéa
osaltaan 188kkeiden kayton rationaalisuutta.

Rationaalinen ladkkeiden kayttd kasittéa
niin ladkevalmisteen oikean valinnan ja kéy-
ton kuin myds kustannusten hallinnan. Lag
kdlailla pyritédn ohjaamaan rationaaliseen
|a8kkeiden  kayttéon  aéketurvallisuuden
varmistamisen ohella erityisesti korostamalla
apteekkien farmaseuttisen  henkildkunnan
neuvontaa ja ohjausta, jonka avulla voidaan
vaikuttaa siihen, etta potilaat kayttavét |a8ke-
vamistetta oikein. Lisdksi farmaseuttisen
henkil6kunnan merkitys itsehoitol éékkeiden
valinnassa ja kayttssi on keskeinen.

Esitykseen sisdityvan 57 8:n muutosehdo-
tuksen mukaan apteekkien velvollisuudeks
tulee aikaisemmin séadetyn neuvonta- ja oh-
jaustehtavan liséksi velvollisuus antaa tietoja
|88kevalmisteiden hinnoista ja muista niiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Tama laa-
jentaa apteekkien asemaa osana rationaalisen
|&8kehoidon edistamista.

Kun |&&kelaki muutoinkin |&8kealaa séédte-
levana lakina pyrkii osaltaan vaikuttamaan
my6s rationaalisen |88kehoidon toteuttami-
sessa, ehdotetaan lain tarkoitusta mé&
rittdvéan 1 8&in lisdttéavaks tarkoituk-
senmukaista |adkkeiden kayttda koskeva ta-
Voitesaannas.

57 8. Pykda koskee apteekin farmaseutti-
sen henkilékunnan neuvontavelvollisuutta.
Pykdlan mukaan apteekkien henkilGkunnan
tulee neuvoilla ja opastuksella varmistaa, etta
|a8kkeen kayttga on selvilla 188kkeen oike-
asta ja turvallisesta kaytosta. Esityksen mu-
kaan apteekin tulee vaihtaa | 88kemaarayksen
mukainen |&&kevalmiste halvempaan vas-
taavaan valmisteeseen, jos |adkkeen maarégja

ta ostga @ kiella vaihtoa. Siks on vélt-
tamatonta, ettd neuvontavelvoite koskee
myos |aékevalmisteiden hintoja ja muita 18&
kevalmisteiden valintaan vaikuttavia seikko-

ja

Reseptilddkkeiden osalta lagjennettu neu-
vontavelvoite koskee ensisijassa niita tilan-
teita, jolloin 188kemaarayksen mukainen |&&
kevalmiste voidaan ehdotetun 57 b 8:n mu-
kaan vaihtaa toiseen halvempaan |a&ke-
valmisteeseen. Taloin apteekin henkil 6kun-
nan tulee kertoa vaihdosta ja sen vaiku-
tuksista l&8kehoitoon. FErityisesti vaihdet-
taessa pitkdan kaytetty, tietyn niminen |88ke-
vamiste vastaavaan rinnakkaisvalmistee-
seen, on henkildkunnan térked varmistua sii-
ta, ettd ostgja ymmartdd jalkimmaisen kor-
vaavan akaisemmin kaytetyn valmisteen.
Aikaisemmin kaytetty valmiste kdy ilmi 185
kemddraykseen tehdyista toimitusmerkin-
noistd. Farmaseuttisen henkildkunnan substi-
tuutiosta antaman neuvonnan tarkoitus on
varmistaa, etta ostgja ymmartda vaihdetun
|&8kevalmisteen olevan teholtaan, turvali-
suudeltaan ja laadultaan samanarvoinen
|aékkeen madrégan madraaman valmisteen
kanssa.

Lisdks on valttamatonta etta | 88kkeen osta-
jalle kerrotaan vaihdon vaikutuksesta |&éke-
vamisteen hintaan seka siita, ettd han voi ha-
lutessaan kidltda |d8kevalmisteen vaihdon.
Liséksi tiedottamisvelvoitteeseen kuuluu sen
selvittaminen, ettd vakuutetulla on oikeus
saada sairausvakuutuskorvausta hénelle toi-
mitetun lé8kkeen hinnasta.

Itsehoitovalmisteiden kohdalla neuvonta-
velvoite ladkevalmisteen hinnoista ja muista
sen valintaan vaikuttavista seikoista olisi laa-
jempi kuin reseptilédkkeiden puolella. Re-
septild&kkeiden puolella 1&88kkeen ostgjalle
annettavat vertailutiedot muista valmisteista
koskisivat pelkastdan vaikuttavalta aineeltaan
samoja ladkevalmisteita. Itsehoitovalmistei-
den kohdalla tietoja annettaisiin my6s vaikut-
tavalta aineeltaan erilaisista valmisteista, jos
valmisteiden kaytttarkoitus olisi sama. Tu-
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lehduskipulddkkeet on esimerkki |&88keryh-
mastd, jossa on useita eri valmisteita, joissa
on eri vaikuttavat aineet ja joiden soveltu-
vuus ja vaikutukset poikkeavat merkittavasti
toisistaan. Néiden kohdalla on tarpeen, etta
apteekkien  farmaseuttinen  henkilkunta
opastaa |88kkeen ostagjaa oikean kayton ohel-
la my0s parhaiten soveltuvan valmisteen va-
linnassa ja kertoo eri valmisteiden hinnoista.

57 b 8. Lakiin ehdotetaan lisattéavaksi uus
pykala, jossa sdddettdisiin 188karin tai ham-
masléédkarin 188kemadrayksella maarédman
|88kevalmisteen vaihtamisesta toiseen |aéke-
valmisteeseen. Lisdks pykalassid saddettéi-
siin tilanteista jolloin vaihtoa e saa tehda ja
perusteista, joiden mukaan tietyt |aékeval-
misteet sisdllytetdan L&dkelaitoksen luette-
loon vaihtokel poisista |adkeval misteista.

Pykaldn 1 momentin mukaan apteekin toi-
mittaessa |88kemaaraykseen perustuvaa |8&
kevalmistetta, on ladkevalmiste vaihdettava
halvimpaan tai hinnaltaan siitd vahan poik-
keavaan, Laakelaitoksen luettelon mukaiseen
vaihtokelpoiseen ja yleisesti saatavilla ole-
vaan | 88keval mi steeseen.

Ehdotetun 1 momentin toisessa virkkeessa
méadriteltdisiin se, milloin |a&kevalmisteen
hinta on havimmasta véhan poikkeava.
Vaihtoon kéaytetyn ja potilaalle toimitetun
| &8keval misteen hinnan ollessa ale 40 euroa,
vahan poikkeavana hintaerona halvimpaan
vaihtokelpoisen 188kevalmisteen hintaan pi-
dettdisiin enintéédn kahta euroa. Silloin kun
vaihdossa kéytettéavan 188kevalmisteen hinta
olisi 40 euroatai enemman, hintaero halvim-
paan vaihtokelpoiseen |88kevalmisteeseen
sais olla enintdan kolme euroa. Hintaero las-
kettaisiin siten, ettd ostokerralla toimitetun
rinnakkaisvalmisteen annosmédrén hintaa
verrattaisiin halvimpaan  vaihtokelpoisen
vamisteen saman suuruisen |&8kemaaran
hintaan. Erot |88kéarin maéraaman ja vaihtoon
kaytetyn ladkevalmisteen pakkausko oissa
elvét olisi esteena vaihdolle, vaan |88kemaéa-
rayksen mukainen l|&8kevalmiste voidaan
vaihtaa myds pakkauskooltaan jossain maa-
rin poikkeavaan vaihtokelpoiseen valmistee-
seen. Pitkakestoisessa |aékehoidossa pakka-
uksen koolla e ole asiallista merkitysta. Sil-
loin kun |88ke maarataan lyhytta hoitokuuria
varten, vaihtoa el kuitenkaan saa tehda siten,
etta apteekin toimittama 188ke ei riitd koko

|&8kekuuriin.

Ehdotettu velvollisuus vaihtaa |&8keval-
miste toiseen koskee vain ladkérin ja ham-
maslagkarin 188kemadrayksid. Eléinl&dkarin
maaradmia ladkevalmisteita el ndin ollen sai-
si vaihtaa apteekissa toiseksi. El&inl&dkeval-
misteille & juurikaan ole rinnakkais
valmisteita ja suurimmat ongelmat ovat siing,
ettei myyntiluvallisia eldinlédkevamisteita
ole tarpeeks edes valttamattdmampiin indi-
kaatioihin.

Momentissa asetettu edellytys vaihdossa
kaytetyn |88kevalmisteen yleisesta saatavuu-
desta poistaa apteekilta velvollisuuden toi-
mittaa edellytykset muutoin téyttéva |adke-
vamiste, jos |&8kevalmisteen toimittaminen
on keskeytynyt tai siina on jokin hairio.
Vamisteen e katsottaisi olevan yleisesti saa-
tavilla, jos apteekin kayttamilla |aéketukku-
kaupoilla el olis vamistetta varastossa. Ta-
ma vois johtua esimerkiksi Siité, etta |&8ke-
valmisteen maahantuonti tai valmistaminen
olisi keskeytetty ja ladketukkukaupoissa e
olisi vamistetta endd varastossa. Mikali sub-
stituutiossa kaytettavaa valmistetta kuitenkin
olisi tukkukaupan varastossa, val misteen kat-
sottaisiin olevan yleisesti saatavilla ja ap-
teekki olis my6s velvollinen ostamaan tuo-
Itg? varastoon sekd toimittamaan Sita poti-

e

Ehdotetun 2 momentin mukaan vaihtokel-
poisten ladkevalmisteiden halvin hinta méa-
raytyisi 188kkeell& kunkin vuosineljanneksen
ensimmai sené péivana olevan arvonlisaverol-
lisen  vahittdismyyntihinnan  perusteella
Vaihtokelpoisten 18akkeiden hinnat magray-
tyisivét siten nelja kertaa vuodessa. Apteekit
saisivat Ladkelaitokselta luettelon vaihtokel-
poisista |88kevalmisteista. Tiedot geneerisen
subgtituution piiriin kuuluvien |a&kevamis-
teiden hinnoista apteekit saisivat 188keval-
misteiden hintatietoja yleisesti yllapitavilta
tahoilta Suomen Apteekkariliitolta ja Yli-
opiston apteekilta. Ladkkeiden vamistgjat ja
maahantuojat |18hettavét Suomen Apteekkari-
liitolle ja Yliopiston apteekkiin tiedon vahit-
téismyyntihinnoissaan tapahtuvista tulevista
muutoksista. Nama |ahettévét tiedoista koo-
tun l88kevalmisteiden hintatiedoston aptee-
keille. Tiedosto péivitetdan tala hetkella
kaks kertaa kuukaudessa ja apteekit saavat
tiedon hinnanmuutoksista 1 tai 2 vuorokautta
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ennen niiden voimaantuloa. Vaihtoon kéaytet-
tyjen ladkevalmisteiden hinnat maaraytyisi-
vat vamistgjien ja maahantuojien Apteekka-
riliiton ja Y liopiston apteekin hintatiedostoon
ilmoittamien, kunkin vuosingljanneksen en-
simmaisena paivana voimassaolevien hinto-
jen perusteella.

Absoluuttisesti halvimmasta |88kevalmis-
teesta laskettava 1 momentissa tarkoitettu
hintgjousto ja 2 momentissa tarkoitettu hal-
vimman hinnan vaihteluvali estéisivat toimi-
tettavan lé8kevalmisteen vaihtumista liian
usein. Toimitettavan |a&kevalmisteen pysy-
minen samana ehkéisis hammennysta ja se-
kaantumisvaaraa, jota ostgille vois syntya
|88kkeen vaihtuessa useasti. Toisadta ehdo-
tetussa 3 momentin toisessa virkkeessa 188k-
keen ostgjalle annettaisiin oikeus myos vaatia
apteekkia toimittamaan se vaihtokelpoinen
|aéke, joka on toimitushetkella tosiasialli sesti
halvin.

Toimitettavalle 188kkeelle maariteltava hin-
tagjouston laskentaan kaytettéava havin hinta
maaraytyy neljannesvuosittain.  Sairausva-
kuutuskorvaus maksetaan enintédn kolmen
kuukauden hoitoon tarvittavista |88kkeista.
Sen vuoksi pitkaaikaishoidossa kaytettavat
|88kkeet toimitetaan potilaalle yleensd kol-
men kuukauden erissd. Ladkemdardys on
voimassa enintdan vuoden. Esimerkiksi kol-
men kuukauden erissa tapahtuva |adkkeen
toimittaminen potilaalle tarkoittaa, etta kaup-
panimi vois vaihtua |&8kemaardyksen voi-
massaol oaikana korkeintaan nelja kertaa.

Apteekilla @ ole velvollisuutta ilmoittaa
|a8kkeen madragjalle potilaalle toimitettavan
valmisteen kauppanimed. Toimitetun vamis-
teen kauppanimi merkitéan kuitenkin |agke-
maaraykseen. Tieto toimitetun 188kevalmis-
teen nimesta séilyy myds apteekin yll&pité
massa reseptipéivakirjassa. Apteekkien tulee
sdilyttaa tieto toimitetuista | adkemadrayksista
5 vuoden gan.

L a8keteollisuuden, 188ketukkukauppojen ja
apteekkien kannalta substituutiovelvoite tuli-
S sadtéa sellaisellatavalla, joka ehkéisee yk-
sittéisen la&kevalmisteen kysynnan akkindi-
sia vaihteluja. Kysynnan akkindisia muutok-
sia voidaan estda mahdollistamalla riittavan
pitka aika kysynnan ennustamiseksi ja laéke-
vamisteiden vamistusméérien ta maahan-
tuonnin suunnittelemiseksi. Toimijoille va-

rattava riittdva aika turvaa yhtédlta sen, etta
|&8kevalmisteiden kysynnan tyydyttéamiseks
tarvittava |a8keméddrd saadaan vamistettua
tai tuotua maahan. Toisadta |a&kkeiden toi-
mittgjille, 188ketukkukaupoille ja apteekeille,
tulis varata riittdv& aika omien varastojensa
optimoimiseksi niin, etta lé8kevalmisteiden
saatavuus varmistetaan ja varastotappiot mi-
nimoidaan. Hintgjousto ja hintgjouston las-
kemiseksi  tarvittavan neljdnnesvuosittain
vaihtuvan havimman hinnan méaraytymis-
vali ehkdisevat vaihtoon kaytetyn |&8keval-
misteen vaihtumisen liian usein. Nama kaksi
tekijad tarjoavat samalla toimijoille niiden
tarvitseran jouston geneerisen substituution
toteuttami sen mahdollistamiseksi.

Hintgousto yhdessd hintojen maarayty-
misvélin kanssa muodostaa erédnlaisen hin-
taputken. Hintaputken ylérgana olis nelja
kertaa vuodessa méadritettdva vaihtokel pois-
ten 188kevalmisteiden halvin hinta, johon on
lisétty hintagjouston mééré (2 - 3 eurod). Esi-
tetyn hintgjouston suhteellinen suuruus [&&
kevalmisteen vahittaismyyntihinnasta vaih-
telis Kansaneldkelaitoksen noin 200 eri [&&
kevamisteen hinnalla tekeman laskelman
mukaan 3 - 40 prosentin valilla Apteekista
voitaisiin hintgjouston takia toimittaa mité
tahansa hintaputkeen hinnaltaan sijoittuvaa
vai htokel poi sta val mistetta.

Ehdotetun 3 momentin mukaan vaihtoa toi-
seen |d8kevalmisteeseen e saa tehda jos
|a8kkeen madrédga tai ostgja on kieltanyt
vaihdon. L&&karin 188kemaaraykseen kirjoit-
tamalla vaihtokiellolla tulee olla |88ketieteel -
linen tai hoidollinen peruste. Laissa e Kkui-
tenkaan mééritella tarkemmin kiellon anta-
miseen oikeuttavia |&8ketieteellisia tai hoi-
dollisia perusteita, vaan perusteiden olemas-
saolon arviointi jaa laékkeen maarégjan har-
kintaan. L&aketieteellinen peruste olis ole-
massa esimerkiksi silloin, jos potilaan sairas-
taman psykiatrisen sairauden, neurologisen
sairauden tai muistihdirion vuoksi 188kkeen
vaihtuminen aiheuttaisi sen, ettel potilas tule
kayttamaan |asketta maaréatylla tavala Pe-
ruste olisi olemassa myos silloin, kun potilas
on alerginen vaihtokelpoisen ladkkeen apu-
ainedlle. Tallaiset tilanteet ovat kuitenkin hy-
vin harvinaisia. Mahdollisuus kieltda vaihto
hoidollisella perusteella lagjentaa 188karin
kielto-oikeutta tilanteessa, jossa hén e voi
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nojautua diagnosoituun |&8ketieteelliseen
syyhyn mutta jossa 188karilla on esimerkiksi
potilaan korkean idn ta muun hoidollisen
aiheutuvia ongelmia vaihdon vuoksi.

Silloin kun |88kevalmisteen kay apteekista

ostamassa potilaan sijasta joku toinen henki-
16, 3 momentti antaa |88kevalmisteen tosiasi-
aliselle ostgjalle oikeuden ilmoittaa kiellosta
ilman potilaan antamasta erillista valtuutusta.
Ostgjan esittdmalle vaihtokiellolle ei tarvitse
esittdd perusteluja, vaan |d8kkeen ostgja on
aina halutessaan oikeutettu saamaan |188ke-
maaraykseen kirjoitetun kauppanimen mu-
kaisen ladkevalmisteen. Ladkkeen ostgala
oleva oikeus kieltéa vaihto perustuu siihen,
ettd han potilaana tai potilaan edustgjana
kayttaa potilaalle potiladain 6 §:ssa sdadettya
itseméaadraamisoikeutta. Koska |88kkeen osta-
jan tekema valinta vaikuttaa kuitenkin myos
potilaan maksamaan vahittéismyyntihintaan,
tulee apteekkihenkilokunnan kertoa ostgjalle
vaihdon kieltamisen vaikutuksesta |&akkeen
korvaus maaraytyy kuitenkin aina potilaalle
myydyn |adkevalmisteen perusteella myos
silloin, kun han on kieltanyt vaihdon halvim-
paan.
Asiakkadle ehdotetussa 3 momentin 2
virkkeessa annettu oikeus vaatia tosiasialli-
sesti halvinta vaihtokel poista |a8keval mistet-
ta olis omiaan estamaan subgtituutiojarjes-
telman vaarinkayttod ladkkeen kayttgan va
hingoksi. Ehdotetussa 57 8:ssa apteekeille
sdddettyyn neuvontavelvollisuuteen kuuluu
velvollisuus ilmoittaa ostajalle 188kkeen hin-
noista. Jos hintaputkeen tietyn vuosineljén-
neksen alussa kuuluneen |&8kevalmisteen
hinta myéhemmin muuttuis siten, etté se oli-
s joko kokonaan hintaputken ulkopuolela
tai hintaero tosiasialisesti halvimpaan vaih-
tokelpoiseen ladkevalmisteeseen olisi 188k-
keen ostgian kannalta merkittava, |adkkeen
ostgja voisi vaatia apteekkia toimittamaan
toimitushetkelld tosiasiadlisesti halvimman
val misteen.

Ehdotetun 4 momentin mukaan L&gkelai-
toksen tulee laatia luettelo kesken&én vaihto-
kelpoisista |88kevalmisteista. Vaihtokel poi-
siks voitaisin méaaritella |83keval misteet,
joissa vaikuttavan aineiden laatu ja maaré
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendan bio-

logisesti samanarvoisia. Tallaiset valmisteet
ovat sellaisia, joiden myyntilupaa voidaan
hakea | 88kedirektiivin 10 artiklan mukaisessa
lyhennetyssa hakemusmenettelyssa. Vaihto-
kelpoisten 188kevalmisteiden ryhmaan sisal-
tyisivdt akuperdisvalmiste sekd sen kanssa
vaihtokelpoiset rinnakkaistuonti- ja rinnak-
kai svalmisteet.

Ehdotettu 5 momentti sisdltééa kaksi valtuu-
tussdanndstd, joista ensimmdinen antaa sosi-
adli- ja terveysministeriolle oikeuden sédtda
asetuksella hintaluetteloon merkittavien hin-
tojen ilmoittamisgjoista ja toinen hintal uette-
lon julkistamisesta. llmoittamisgjasta annet-
tavalla asetuksella voitaisiin tarvittaessa séé-
téd velvollisuudesta ilmoittaa etukéteen vaih-
tokelpoisten l1adkkeiden hinnat. On todenné-
koista, etta geneerisen substituution kaytan-
non toteutus e edellyta etukateen tapahtuvaa
hintailmoitusta viranomaisille. Silta varata,
etta tdma kuitenkin osoittautuisi tarpeel lisek-
si, on lakiin perusteltua ottaa tédlainen val-
tuutussdannés.  Ilmoitus tulisi tehda ase-
tuksella maaréttavélle viranomaiselle, joka
voisi olla esimerkikss Kansaneldkelaitos,
La&kelaitos tai muu viranomainen seka hinta-
tietoja sdannonmukai sesti yll8pitaville muille
tahoille, joita télé hetkelld ovat Suomen Ap-
teekkariliitto ja Yliopiston apteekki. Hinta-
luettelon julkaisemisesta saadetylla asetuk-
sella sosiaali- ja terveysministerid vois séé-
téd viranomaisen velvollisuudesta julkaista
luettelo vaihtokel poisista |a8kkeista ja niiden
hinnoista.

1.2. Sairausvakuutuslaki

5 ¢ 8 Sarausvakuutuslakia ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd siihen lisétdan uusi
5 ¢ 8. Pyk&lassa 1a8kérin tai hammasl88kéarin
madraaman |adkkeen kasitettéd selvennettéi-
siin siten, etta siihen kuuluisi myds se vaih-
tokelpoinen ladke, johon méaaratty 188ke on
|&8kelain 57 b 8:n perusteella vaihdettu. Sai-
rausvakuutuskorvauksen perusteena olisi po-
tilaalle vaihdon jélkeen toimitetun eika [&&
kérin alun perin madradman ladkevalmisteen
vahittdi smyyntihinta.

2. Voimaantulo

Esitys liittyy valtion vuoden 2003 talousar-
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vioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltéavaks
sen yhteydessd. Lait ehdotetaan tulemaan
voimaan 1 paivana tammikuuta 2003.

3. Saatamisjarjestys

Esityksen mukaisilla ehdotuksilla, joiden
mukaan apteekin tulee erdissd tapauksissa
vaihtaa 188kemaarayksen mukainen valmiste
toiseen valmisteeseen, on vaikutuksia poti-
laiden, |a8kkeitd madrédvien la&karien ja
hammaslé&kareiden sek& apteekkien, |88ke-
teollisuuden ja eréiden muiden 188kealan yri-
tysten asemaan. Taman vuoks ehdotusten
suhdetta perusoikeuksiin on tarpeen arvioida.

Ehdotuksen mukaan potilaala on aina oi-
keus kieltéd vaihto muuhun kuin |d8kemaa-
rayksen mukai seen |aékeval misteeseen. Kid-
to e vaikuta potilaan oikeuteen saada saira-
usvakuutuskorvausta. Taman kielto-oikeuden
vuoksi apteekeille s&&detty velvoite vaihtaa
|a8kemaardyksen mukainen |a8kevalmiste
toiseen e loukkaisi perustuslain 1 8:n 2 mo-
mentissa saadettya itsemadradamisoikeutta ei-
k& myoskaan perustuslain 2 luvussa saédetty-
ja perusoikeuksia. Potilas voi toteuttaa itse-
maaraami soi keuttaan muun ohella kayttamal -
I& hanella olevaa mahdollisuutta kieltéd vaih-
to. Lisdks on otettava huomioon, etté ehdo-
tettujen sddnndsten mukaisesti tapahtuvalla
|&8kevalmisteen vaihdolla toiseen e ole vai-
kutusta |&8kkeen vaikuttavuuteen tai turvalli-
suuteen.

Potilaan itseméardamisoikeuden toteutu-
mista tukee myds ehdotettu 188kelain 57 8:n
muutos, jonka mukaan apteekin henkil 6kun-
nan on annettava ladkkeen ostgjalle tietoja
|a8kevalmisteiden hinnoista ja muista |a8k-
keen valintaan vaikuttavista seikoista. Neu-
vontavel voitteen toteutuminen merkitsee, etta
|&8kkeen ostgjalla on kaytettavissdan tiedot
vaihtoehtoisista 188kevalmisteista ja niiden
|88ketieted lisestd merkityksestd. Lisdksi po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
sdannokset edellyttavét, etta niin laékkeen
maaragja kuin la8kkeen luovuttagja informoi-
vat asianmukaisesti potilasta.

Ladkéreiden ja hammaslaékéareiden nako-
kulmasta ehdotettu |88kevalmisteen vaihto-
velvoite merkitsee, etta 188kkeen madragjalla
e aina ole tasmallista tietoa siitd, minka [a&-
keval misteen potilas |é8kemaarayksen perus-

teclla saa. Ladkkeen mé&drd&@minen on osa
ammatinharjoittamista. Sen vuoksi |&8keval-
misteen vaihtamisvelvollisuuden voitaisiin
ehka katsoa loukkaavan ammatinharjoitta-
misoikeutta. Ehdotuksen mukaan |&8kkeen
maarédjalla on kuitenkin oikeus kieltda vaih-
to |&8ketieteellisin perustein. Taman kielto-
oikeuden perusteella ehdotettu uusi 57 b § &
rgjoita lagkéarien ja hammasaékérien perus-
tudain 18 §:ssa suogjattua ammatin harjoitta-
misen vapautta eika perustusain 14 &n 3
momentissa suojattua itsemadradmisoikeutta.
Ammatinharjoittamisoikeus ja itsemadras
misoikeus eivét edellytd, ettd |adkarilla ta
hammasld&kérilla olisi oikeus ilman |88ketie-
tedlisia perusteita maaréta 188keva miste, jo-
ka aiheuttaa tarpeettomia kustannuksia poti-
ladlle ja |88kekuluista merkittdvan osan kor-
vaavalle yhteiskunnalle.

Ehdotettu  vaihtovelvollisuus  vaikuttaa
merkittavalla tavalla erityisesti apteekkien,
mutta myos |88keteollisuuden ja erdiden
muiden [a&kealan yritysten toimintaan. Vel-
voite tulee siten tarkastella perustuslain 18
8:s54 suojatun elinkeinon harjoittamisen va-
pauden nakokulmasta. Perusoikeussadnnos-
ten muuttamisehdotuksen (HE 309/1993 vp)
mukaan elinkeinon harjoittamisen vapauden
ytimeen kuuluu oikeus hankkia toimeentu-
lonsa elinkeinon harjoittamisella. Perustusla-
kivaliokunnan mietinnéssa  perusoikeus-
sadnndsten muuttamisesta (PeVM  25/1994
vp) todetaan, ettei tavallisella lalla voida
sadtda perusoikeuden ytimeen ulottuvaa ra-
joitusta.

Esitetty vaihtovelvollisuus e kuitenkaan
estd ammatin tai elinkeinon harjoittamista,
vaan ainoastaan rajoittaa sita |adkkeita kayt-
tévien potilaiden ja ladkekustannuksista
huomattavalta osin vastaavan yhteiskunnan
eduksi. Ehdotus @ esta apteekkia myymasta
potilaalle |adkemadrdyksen perusteella 18&
kevalmistetta, vaan se ainoastaan edellyttda,
ettd hoidollisesta samanarvoisista |&88keval-
misteista tulee toimittaa halvin tai hinnaltaan
halvimmasta vahan poikkeava, vaihtokel poi-
nen ja yleisesti saatavilla oleva vamiste.
Vevallisuus toimittaa halvin vaihtokelpoi-
nen ladke halvimmala tai hinnataan hal-
vimmasta vain vahan poikkeavalla hinnala
VoI pienentéd apteekin tulosta, mutta se ei
kuitenkaan estd apteekkaria hankkimasta
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elantoaan apteekkitoiminnalla. Ehdotuksen
taloudelliset vaikutukset eivét ole yksittéisen
apteekin kannalta sellaiset, etté apteekin ta-
loudellinen kannattavuus vaarantuisi sen
vuoksi. Vaihtovelvollisuuden merkitysta ar-
vioitaessa on my@s otettava huomioon, etta
apteekilla e muutoinkaan ole oikeutta toimit-
taa haluamaansa reseptilédkettd, vaan ap-
teekki on sidottu |a8kemaardykseen. Samoin
|88keteollisuuden nakokulmasta eri valmis-
teiden myynti maardytyy ladkemadraysten
perusteella.

Ladkelakiin ehdotettu uusi 57 b § e siten
merkitse apteekkien eika |88keteollisuuden ja
muiden l&8kealan yritysten kannalta ammatin
harjoittamisen vapauden ytimeen ulottuvaa
rgjoitusta, koska séannés el esta niitd hank-
kimasta toimeentuloaan €elinkeinoa harjoit-
tamalla. Ehdotettu séénnds ja sen mukainen
velvoite on myos tasméllinen ja tarkkargjai-
nen ja sen sisAtd ilmenee yksiselittelsesti
laista

L&8kelaitokselle ehdotetussa |é8kelain 57 b
8:n 4 momentissa annettu valtuutus laatia lu-
ettelo  vaihtokelpoisista |&88kevamisteista
noudattaa perustuslain 80 §&:n 2 momentissa

lainsd8dantévallan  siirtamiseksi  alemmille
viranomaisille asetettuja edellytyksid. Erityi-
send syyna vaihtokelpoisten |a8kevalmistei-
den luettelon laatimiselle L&&kelaitoksen
toimesta voidaan pitéa laitoksella olevaa eri-
tyisosaamista |88keturvallisuuden yll&pitg &
n& Valtuutus on myos tarkkaan rgjattu, kos-
ka laissa on sdadetty tasmallisesti vaihtokel-
poisten ladkevalmisteiden valinnassa kaytet-
tavét kriteerit.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin esityksen mukaan sétaa vaihtokel -
poisten 188kkeiden ilmoittami sesta asetukses-
sa méaaréttavélle viranomaiselle tai muulle
taholle ja mahdollisuudesta velvoittaa viran-
omaiset julkaisemaan hintaluettelo vaihto-
kelpoisista 188kevalmisteista. Télta osin val-
tuutussdannos on yksildity jatarkkargjainen.

Mainituilla perusteilla ehdotetut lait voi-
daan séitaa tavallisen lain sédtamisesta voi-
massa ol evassa | arj estyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttaviks seuraavat lakiehdo-
tukset:
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L akiehdotukset

L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan p&dtoksen mukai sesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun lagkelain (395/1987) 1 ja 57 §, sellaisena

kuin niistaon 57 § laissa 895/1996, seka
lisataan lakiin uusi 57 b 8 seuraavasti:

18
Taman lain tarkoituksena on yllapitéa ja
edistéa ladkkeiden ja niiden kayton turvalli-
suutta seka tarkoituksenmukaista |88kkeiden
kayttod. Lain tarkoituksena on myds varmis-
taa |d8kkeiden asianmukainen valmistus ja
Saatavuus maassa.

57§

La8kkeita apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
I6kunnan neuvailla ja opastuksella pyrittéva
varmistumaan siita, etta |d8kkeen kayttgja on
selvilla laékkeen oikeasta ja turvallisesta
kaytosta. Lisdks 188kkeen ostgjalle tulee an-
taa tietoja l&8kevalmisteiden hinnoista ja
muista |a8kevalmisteiden valintaan vaikutta-
vista seikoista.

57b 8§

Toimitettaessa |88kérin tai hammasl é&kérin
|a8kemaaradykseen perustuvaa |88kettd, on
apteekin vaihdettava |aékevalmiste halvim-
paan tai ditad hinnaltaan véhan poikkeavaan,
4 momentissa tarkoitetun L&dkelaitoksen |u-
ettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen |188ke-
valmisteeseen, joka on yleisesti saatavilla
L&dkevamiste on hinnaltaan vahan poikkea-
va, jos hinnanero:

1) halvimpaan alle 40 euroa maksavaan
vai htokel poiseen valmisteeseen on pienempi
kuin 2 eurog; tai

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

Keskendan vaihtokelpoisten |a&kevamis-
teiden havimmaksi hinnaksi madritelldén
kunkin vuosineljanneksen ensimméisen péi-
van perustedlla tuolloin halvimman vamis-
teen arvonlisaverollinen vahittaismyyntihin-
ta

Vahtoa e kuitenkaan saa tehdd, jos 188k-
keen madaraga on kieltdnyt vaihdon laéke-
maaraykseen merkitylla |88ketieteelliselld tai
hoidollisella perustedla tai jos |88kkeen osta-
jakieltéa vaihdon. Lagkkeen ostgjalla on aina
hal utessaan oikeus saada toi mitushetkel & to-
siasallisesti halvin vaihtokelpoinen |aéke-
vamiste, jollei |a8kkeen maardga ole kielta
nyt vaihtoa |a&ketieteellisn ta hoidollisin
perustein.

La8kelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
nddn vaihtokelpoisista |adkevalmisteista.
Vaihtokelpoisiks voidaan mééritella 188ke-
valmisteet, joissa vaikuttavien aineiden laatu
ja mééra ovat samanlaisia ja jotka ovat kes-
kendan biologisesti ssmanarvoisia.

Sosiadli- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa saitad, efta vaihtokel-
poisten |&8kevalmisteiden hinnat on ilmoitet-
tava vahintdan 14 péivaa ennen kunkin vuo-
sineljanneksen ensmmadista péivaa sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella maératta-
valle viranomaiselle ja ladkkeiden hin-
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tatietoja  sd8nndnmukaisesti  yll&pitaville Tama laki tulee voimaan 1 péaivana tammi-
muille tahoille. Lisdksi ministerion ase-  kuuta 2003.

tuksella voidaan sddtda viranomaisen vel- Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
vollisuudesta julkaista luettedlo vaihto- sen taytantdonpanon edelyttdmiin toimenpi-
kelpoisista laékkeista ja niiden hinnoista. teigiin.




HE 165/2002 vp 25

L aki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukai sesti
lisataan 4 paivana heindkuuta 1963 annettuun sairausvakuutuslakiin (364/1963) uusi 5 ¢ 8
Seuraavasti:
tiladlle madrdity l&8ke on ld8kelain
5c8 (395/1987) 57 b 8:n nojalla apteekissa vaih-
Edella’5 8:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoi-  dettu.
tettu la8karin ja 5 b 8:n 1 momentin 5 koh-
dassa tarkoitettu hammaslagkérin madraédma Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammi-
laéke on myots se Ladkelaitoksen luettelon  kuuta 2003.
mukainen vaihtokelpoinen |aéke, johon po-

Helsingissa 27 péivana syyskuuta 2002

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Maija Perho
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

|aakelain muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukai sesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun laékelain (395/1987) 1 ja 57 §, sellaisena

kuin niistaon 57 § laissa 895/1996, seka
lisataan lakiin uusi 57 b § seuraavasti:

Voimassa oleva |aki

18
Taman lain tarkoituksena on yll&pitéa ja
edistéd 1a8kkeiden ja niiden kéayton turvalli-
suutta seka varmistaa niiden asianmukainen
valmistus ja saatavuus maassa.

578§

Ladkkeita apteekista ja sivuapteekista
toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen
henkil 6kunnan neuvoilla ja opastuksella py-
rittédva varmistumaan sitg, ettd |a8kkeen

vallisesta kaytdsta

Ehdotus

18
Taman lain tarkoituksena on yll&pitéa ja
edistéd 188kkeiden ja niiden kéayton turvalli-
suutta seka tarkoituksenmukaista |&akke-
den kayttdéd. Lain tarkoituksena on myds
varmistaa ladkkeiden asianmukainen val-
mistus ja saatavuus maassa.

578
Ladkkeita apteekista ja sivuapteekista
toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen
henkil 6kunnan neuvailla ja opastuksella py-
rittdva varmistumaan sitg, ettd |a8kkeen

vallisesta kaytdsta. Lisaks laakkeen osta-
jalle tulee antaa tietoja |adkkeiden hinnois-
ta ja muista |adkkeen valintaan vaikuttavis-
ta seikoista.

57b§

Toimitettaessa 1a8kérin tai hammaslaa-
karin lagkemaaraykseen perustuvaa laaket-
td, on apteekin vaihdettava ladkevalmiste
halvimpaan tai sita hinnaltaan vahan poik-
keavaan, 4 momentissa tarkoitetun Laake-
laitoksen luettelon mukaiseen vaihtokel poi-
seen |aakevalmisteeseen, joka on yle sesti
saatavilla. La&kevalmiste on hinnaltaan
vahan poikkeava, jos hinnanero:

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



27
Voimassa oleva | aki Ehdotus

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

Keskenddn vaihtokel poisten |a8kevalmis-
teiden halvimmaksi hinnaksi méaaritellaan
kunkin vuosineljanneksen ensimméaisen péi-
van perusteella tuolloin halvimman valmis-
teen arvonlisaverollinen vahittai smyyntihin-
ta.

Vaihtoa e kuitenkaan saa tehda, jos
|a8kkeen madradja on kieltdnyt vaihdon
|adkemaaraykseen merkitylla |a8ketieteelli-
sella tai hoidollisella perusteclla tai jos
|adkkeen ogtaja kieltda vaihdon. Laakkeen
ostajalla on aina halutessaan oikeus saada
toimitushetkel|a tosiasiallisesti halvin vaih-
tokelpoinen |adkevalmiste, jollei laakkeen
madradja ole kieltényt vaihtoa |aaketi eteel -
lisintai hoidollisin perustein.

Laakelaitoksen tulee laatia luettelo kes-
kendan vaihtokelpoisista |adkeval misteista.
Vaihtokelpoisiks voidaan mééaritell& [a8ke-
valmisteet, joissa vaikuttavien aineiden laa-
tu ja madra ovat samanlaisia ja jotka ovat
keskenaan biologisesti samanarvoisia.

Sosiaali- ja terveysministeritn asetuksella
voidaan tarvittaessa saitad, ettd vaihtokel-
poisten ladkevalmisteiden hinnat on ilmoi-
tettava vahintdén 14 paivaa ennen kunkin
vuosineljanneksen ensmmaista  paivaa so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella
madrattavalle viranomaiselle ja laakkeiden
hintatietoja sddnndnmukaisesti yllapitaville
muille tahoille. Lisdks ministerion ase-
tuksella voidaan sadtéa viranomaisen vel-
vollisuudesta julkaista luettelo  vaihto-
kel poisista |adkkeista ja niiden hinnoista.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tam-
mikuuta 2003.

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



