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SOSTIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN

LAUSUNTO 5/2012 vp

Valtioneuvoston Kirjelmd eduskunnalle ehdo-
tuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den hintojen sididnnostelytoimenpiteiden avoi-
muudesta ja Kkyseisten laikkeiden sisiallytti-
misestid yleisen sairausvakuutuksen korvaus-
jarjestelméin piiriin (transparenssidirektiivi)

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunnan puhemies on 16 pdivané huhtikuuta
2012 ldhettényt valtioneuvoston kirjelmén edus-
kunnalle ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden hintojen sddnnostelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja kyseisten lddkkeiden sisdllytta-
misestd yleisen sairausvakuutuksen korvausjér-
jestelmdn  piiriin  (transparenssidirektiivi)
(U 24/2012 vp) kasiteltaviksi suureen valiokun-
taan ja samalla médrdnnyt, ettd sosiaali- ja ter-
veysvaliokunnan on annettava asiasta lausunton-
sa suurelle valiokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- johtaja Lauri Pelkonen, lddkkeiden hintalau-
takunta

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

- etuuspdillikkd Péivi Kaikkonen ja johtava
ladkari Pekka Koivisto, Kansaneldkelaitos

- erityisasiantuntija Jaakko Laurila, Ladketeol-
lisuus ry

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry.

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA

Ehdotus

Euroopan unionin lainsédddianndssé edellytetién,
ettd toimivaltaisen Euroopan unionin tai kansal-
lisen viranomaisen on myonnettédvd ladkkeelle
myyntilupa, ennen kuin se voidaan saattaa mark-
kinoille. Tavoitteena on turvata kansanterveys
varmistamalla, ettd ladkkeiden laatu, turvalli-
suus ja teho arvioidaan asianmukaisesti ennen
niiden saattamista potilaiden saataville Euroo-
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pan unionissa. Tarkoituksena on my0s helpottaa
jdsenvaltioiden valisté lddkkeiden kauppaa tava-
roiden vapaan liikkuvuuden periaatteiden mu-
kaisesti.

Jasenvaltioilla on vastuu terveyspolitiikas-
taan ja terveys- ja sairaanhoitopalvelujen jérjes-
tdmisestd ja voimavarojen kohdentamisesta nii-
hin. Ladkkeiden rahoitusta ja niiden kulutusta
sairausvakuutuksen korvausjirjestelméin piiris-
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sd saantelevilld kansallisilla toimenpiteilld voi-
daan kuitenkin saada aikaan kaupan esteité, kos-
ka ne vaikuttavat ladkeyritysten mahdollisuuk-
siin myyda tuotteitaan kyseisilld markkinoilla.
Euroopan unionin tuomioistuimen vakiintunees-
sa oikeuskdytdnnodssd tunnustetaan jésenvaltioi-
den oikeus ottaa kdyttdon toimenpiteitd, joilla
edistetddn kansallisten sairausvakuutusjérjestel-
mien taloudellista vakautta. Menettelyn avoi-
muuden perusedellytykset on kuitenkin tiytetti-
vd, jotta varmistetaan, ettd menettelyt ovat si-
sdmarkkinoita koskevien perussopimuksen méaa-
rdysten mukaisia. Hinnoittelu- ja korvausmenet-
telyilld ei saa syrjid tuontilddkkeitd, ja menette-
lyjen on perustuttava puolueettomiin ja toden-
nettavissa oleviin arviointiperusteisiin, jotka
ovat riippumattomia tuotteen alkuperdsta.

Direktiiviehdotuksen —mukaan direktiivin
89/105/ETY perimmadiset tavoitteet ja periaat-
teet ovat edelleenkin voimassa. Ehdotuksen ta-
voitteena on mukauttaa direktiivi nykyisiin 14a-
kealan olosuhteisiin ja séilyttdd samalla direktii-
vin perusperiaatteet. Sen yleistavoitteena on sel-
keyttdd menettelyjd koskevia jdsenvaltioiden
velvoitteita ja varmistaa direktiivin vaikutta-
vuus vilttdmalla hinnoittelu- ja korvauspédatok-
siin liittyvid viivéstyksid ja lddkkeiden kaupan
esteiden syntymisté.

Direktiivin 89/105/ETY periaatteena on puut-
tua mahdollisimman védhdn jdsenvaltioiden
omaan sosiaaliturvapolitiikkaan. Tdma peruspe-
riaate on komission mukaan siilytetty ehdotuk-
sessa. Ehdotus asettaa kolme keskeistd vaati-
musta hinnoittelu- ja korvauspéétoksille. Péaa-
tokset tulee tehdd nykyistd lyhyemmaéssé ajassa,
hakijalle annettavan péétoksen tulee perustua
puolueettomiin ja todennettavissa oleviin ar-
viointiperusteisiin ja padtosten tulee olla kansal-
lisella tasolla valituskelpoisia. Direktiiviehdo-
tuksen mukaan pddtoksiin on sisdllytettdva
arviointiperusteiden mukaiset perustelut myos
siind tapauksessa, ettd hakemus hyviksytdan.
Viranomaiskasittelyn méérdaikojen ylittdmises-
td on ehdotuksen mukaan voitava méaératd mak-
settavaksi hakijalle vahingonkorvauksia ja vi-
ranomaiselle on voitava asettaa jokaiselta myo-
histymispdivéltd maksettava uhkasakko.

Ehdotuksen oikeusperustana on Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
114 artikla, jossa madrdtdén lainsddddnnon 14-
hentédmisestd sisdmarkkinoita koskevien tavoit-
teiden toteuttamiseksi. Komissio perustelee va-
littua oikeusperustaa silld, ettd ehdotetun direk-
tiivin térkein tavoite on helpottaa jdsenvaltioi-
den vilistd lddkkeiden kauppaa tavaroiden va-
paan liikkuvuuden periaatteiden mukaisesti
poistamalla mahdollisia kaupan esteita.

Direktiiviehdotuksen hyviksyminen edellyt-
téisi merkittdvid muutoksia kansalliseen sairaus-
vakuutuksen lddkekorvausjérjestelmiin ja eri-
tyisesti sairausvakuutuslakiin sekd sen nojalla
annettuihin alemmanasteisiin sdddoksiin ja hal-
linnollisiin ohjeisiin.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto suhtautuu myonteisesti tavoit-
teeseen parantaa myyntiluvallisten lddkevalmis-
teiden korvattavuutta ja tukkuhintoja koskevan
padtoksenteon avoimuutta sekd poistaa tarpeet-
tomia korvattavuusviiveitd jisenmaissa. Valtio-
neuvoston ndkemyksen mukaan hyvin toimival-
la lddkkeiden korvattavuuden ja hintojen sdén-
telyjarjestelmélla voidaan turvata kohtuuhin-
taisten, laadukkaiden ja kustannusvaikuttavien
ladkkeiden saatavuus kaikille niitd tarvitseville.
Valtioneuvosto korostaa kuitenkin sitéd, ettd di-
rektiivid uudistettaessa kiinnitetddn erityisté
huomiota siithen, ettd ehdotetut toimenpiteet
ovat oikeassa suhteessa ja tarkoituksenmukaisia
asetettuihin tavoitteisiin ja saataviin hydtyihin
ndhden.

Direktiiviin ehdotetuilla muutoksilla olisi
vaikutuksia muun muassa lddkkeiden korvatta-
vuudesta ja tukkuhinnasta pééttédvin sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessé toimivan ladkkei-
den hintalautakunnan toimintaan seki sairausva-
kuutuksen lddkekorvausjérjestelmén toimeenpa-
nosta vastaavan Kansaneldkelaitoksen toimin-
taan. Valtioneuvoston mukaan direktiiviehdotus
edellyttdd huomattavia lisdresurssitarpeita kan-
sallisille viranomaisille.

Valtioneuvoston mukaan direktiiviehdotus
edellyttdda Suomen lainsddddnndén muuttamista
muun muassa tavalla, joka on vastoin jdsenval-



tioiden toimivaltaa péattdd ladkekorvausjérjes-
telmédnsaé sisdllostd. Direktiiviehdotus voi johtaa
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esimerkiksi siithen, ettd Suomessa on luovuttava
nykyisestd toimivasta viitehintajirjestelmasta.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Sosiaali- ja terveysvaliokunta yhtyy valtioneu-
voston ndkemyksiin direktiiviehdotukseen liitty-
vistd merkittdvistd ongelmista. Osa direktiiviin
ehdotetuista muutoksista on niin epétismallisid
ja tulkinnanvaraisia, ettei komission ehdotuksen
perusteella voi vield péételld, mihin kansallisiin
toimiin direktiivi toteutuessaan johtaisi. Valio-
kunta yhtyy valtioneuvoston nikemykseen siité,
ettd direktiiviehdotusta on selkeytettidvd, jotta
muun muassa hakemusten kisittelyaikoihin liit-
tyvit viranomaisten velvoitteet ja seuraamukset
ovat mahdollisimman yksiselitteiset.

Valiokunta ei pidd hyviksyttdvind sitd, ettd
ehdotetut hakemusten lyhennetyt késittelyajat ja
kasittelyaikojen ylittdmistd koskevat sanktiot
voivat kdytinnOssd johtaa siihen, ettd ladke-
korvausjarjestelmén kustannukset kasvavat ja
jasenvaltioiden on muutettava lddkkeiden kor-
vausjédrjestelmiddn. Direktiiviehdotus voi my0s
kaytdnnossd rajoittaa ladkekorvauksiin kohdis-
tuvien sddstotoimenpiteiden kayttdmistd jésen-
maissa. Valiokunta katsoo, ettd direktiiviehdo-
tus on tdltd osin vastoin Euroopan unionin toi-
minnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 7 koh-
dan sddnnostéd, jonka perusteella terveyden- ja
sairaanhoidon jérjestiminen ja voimavarojen
kohdentaminen kuuluvat jdsenvaltioiden toimi-
valtaan.

Valiokunta katsoo, ettd ladkekorvausjarjestel-
méin vakauden turvaamiseksi on valttdmatonta,
ettd korvaushakemusten perusteet voidaan tut-
kia asianmukaisesti ja selvittdd tarkoituksenmu-
kaisella tavalla muun muassa korvattavan 144k-

keen hoidollinen arvo. Komissio ehdottaa jésen-
valtioille velvollisuutta raportoida kansalliseen
jarjestelmddn suunnitelluista toimenpiteistd (ja
ilmoitettujen toimenpiteiden muuttamisesta)
etukdteen komissiolle ja jasenvaltioiden velvoit-
tamista ottamaan komission kolmen kuukauden
kuluessa tekemét huomautukset huomioon (16
artikla). Valiokunta pitdd muun muassa tita di-
rektiiviehdotuksen sdédnnostd ongelmallisena ja-
senvaltioille kuuluvan toimivallan kannalta.

Valiokunta katsoo, ettd komission direktiivi-
ehdotus aiheuttaa merkittdvid hallinnollisia kus-
tannuksia ja menee huomattavasti pidemmaélle
kuin on tarpeen direktiivisséd asetetun sisdmark-
kinoiden toimivuutta koskevan tavoitteen toteut-
tamiseksi. Valiokunta katsoo, etti erityisesti val-
tioneuvoston kirjelmdssd mainittujen artiklojen
(4,5,7,8, 13 ja 16) jatkovalmistelussa on tehti-
vd tarvittavat muutokset, joilla varmistetaan,
ettd sddnndkset ovat toissijaisuusperiaatteen ja
suhteellisuusperiaatteen mukaisia. Valiokunta
edellyttdd, ettd valtioneuvosto informoi edus-
kuntaa ehdotuksen jatkokésittelystd. Valiokunta
ottaa tarvittaessa myohemmin yksityiskohtai-
semmin kantaa direktiiviehdotuksen yksittéisiin
saannoksiin.

Lausunto

Lausuntonaan sosiaali- ja
ilmoittaa,

terveysvaliokunta

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston
kantaan korostaen edelld esitettyjd
ndkokohtia.
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Helsingissd 24 pdivana huhtikuuta 2012

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk Lasse Ménnisto /kok

vpj. Anneli Kiljunen /sd Hanna Tainio /sd

jas.  Outi Alanko-Kahiluoto /vihr Lenita Toivakka /kok
Sanni Grahn-Laasonen /kok Anu Vehvildinen /kesk
Arja Juvonen /ps Ulla-Maj Wideroos /r
Laila Koskela /ps Erkki Virtanen /vas.

Merja Mékisalo-Ropponen /sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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