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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi |égkela-
kiaja sairausvakuutuslakia. Esityksen tarkoituk-
sena on edistéd la8kehoidon kustannustehok-
kuutta. Tdméa toteutettaisiin mahdollistamalla
|d8kkeen madrégjan méadrdaman ladkevalmis
teen vaihtaminen halvimpaan vaihtokel poiseen
|&8kevalmisteeseen seka parantamalla apteek-
kien antamaa opastusta.

Laékelakia ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd apteekin tulee vai htaa | &8kemaérayksen mu-
kainen ladkevalmiste halvimpaan tai siitd hin-
naltaan véhan poikkeavaan vaihtokelpoiseen
|&8kevalmisteeseen, jollei 1d8kkeen maaragja tai
ostaja kiella vaihtoa. Lasgkkeen méérégja voi
kieltdd vaihdon silloin kun siihen on olemassa
perusteltu |a&ketieteellinen tai hoidollinen syy.
Lagkelaitos vahvistaa luettelon keskendan vaih-
tokelpoisista |88kevalmisteista, jotka kuuluvat
vaihdon piiriin. Esityksessd ehdotetun vaihto-
velvollisuuden liséksi |&88kelaissa olevaa sian-
nosta apteekin farmaseuttisen henkilokunnan

|a8kevalmisteiden kayttoa koskevasta neuvonta-
velvollisuudesta ehdotetaan |aajennettavaksi.
Neuvontavelvollisuus kohdistuisi |&&kevalmis-
teen kayttda koskevan informaation lisdksi eh-
dotuksen mukaan myods valmisteiden hintoihin
ja muihin niiden valintaan vaikuttaviin seikkoi-
hin.

L &8kevalmisteen vaihdon kieltéminen ei vai-
kuttaisi potilaan oikeuteen saada sairausvakuu-
tuskorvausta. Korvaus maaraytyisi jatkossakin
ostetun ladkevalmisteen perusteella. Sairausva-
kuutuslakiin ehdotetaan liséttavaksi sadnnos,
jonka perusteella sairausvakuutuskorvaus voi-
taisiin suorittaa myos sen |agkevalmisteen, jo-
hon la8kérin maarddma valmiste on apteekissa
vaihdettu, hinnan perusteella.

Esitys liittyy valtion vuoden 2003 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltéavaksi sen
yhteydessd. Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tule-
maan voimaan vuoden 2003 al usta.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevista
syistd ja saamansa selvityksen perusteellavalio-
kunta pitéa esitystatarpeellisenajatarkoituksen-
mukaisena. Valiokunta puoltaa lakiehdotuksen
hyvéksymista seuraavin huomautuksin ja muu-
tosehdotuksin.

Geneerisella substituutiolla tarkoitetaan me-
nettelyd, jossa apteekki vaihtaa légkéarin kaup-
panimella mééréédman 188kevalmisteen toisella
kauppanimelld olevaan, samaa vaikuttavaa
ainetta siséltéavadn vastaavaan valmisteeseen eli
rinnakkaisvalmisteeseen.  Rinnakkaistuontival-

miste on puolestaan akuperdinen |&8ke, jonka
tuo maahan muu kuin akuperéinen maahan-
tuoja.

Kansainvaliset |dakemarkkinat

Euroopan maissa merkittdva osa lédkekustan-
nuksista katetaan julkisin varoin. Laakepolitii-
kassa on tarpeen 10ytéa keinot |&dkekustannus-
ten jatkuvan kasvun hillitsemiseksi. Lagkekus-
tannukset ovat viime vuosina kasvaneet noin 10
prosenttia vuosittain, ja kasvu ndyttéa jatkuvan.
Vuonna 2001 l&dkekorvausmenojen kasvu oli
noin 13 prosenttia.
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Niin ladkkeiden kuin muidenkin tuotteiden
uudistajien etuja suojataan patentein. Patentti-
suojan paatyttya voivat muutkin jaljitella alku-
perédista tuotetta, jolloin keksinndn yhteiskun-
nalliset hyodyt saadaan tarvittaessalagjasti kayt-
t6on. Koska ladkkeiden kulutuksen kohdistumi-
nen el perustu tavanomaisiin markkinatal ouden
saantéihin, on taloudellisen ja rationaalisen 18&
kehoidon toteuttamiseksi kehitetty erilaisia kan-
nustimia ja rajoituksia. Alkuperaisen |agkkeen
vaihtaminen halvempaan rinnakkaisvalmistee-
seen tai rinnakkaistuontival misteeseen on yksi
néista keinoista.

Euroopan unioni pyrkii edistémadn uusien in-
novatiivisten |&dkkeiden ja rinnakkai svalmistei-
den vélista tasapainoa siten, ettd huolehditaan
seka teollisuuden kil pailukyvysté ettd kansanter-
veydestd. Rinnakkaisval misteiden markkinoille
paésya on helpotettu ladkkeiden myyntilupa-
sdannoksié uudistamal la.

Eri maiden suhtautuminen geneeriseen substi-
tuutioon poikkeaa toisistaan. Geneerista substi-
tuutiota el kaikissa maissa tapahdu esimerkiksi
sen vuoksi, ettd | 8karit madraavat |adkkeen suo-
raan |88keaineen geneerisella nimell& (1so-Bri-
tannia). Toinen daripaa on USA, jossa valiokun-
nan saaman selvityksen mukaan lukuisissa osa-
valtioissa geneerinen substituutio on pakolli-
nen, eika ladkari voi kieltda halvimman |&aak-
keen toimittamista apteekista. Hallituksen esi-
tyksen malli, jossa seka |&88kéri ettd potilas voi-
vat molemmat kieltdd vaihdon halvempaan, on
joustavampi  kuin monissa muissa Euroopan
maissa. Geneerisen substituution toteuttaneita
EU-maita on télla hetkella yhdeksan, eivétka ta-
han jarjestelmaan siirtyneet maat ole palanneet
aikaisempaan kaytantoon. Rinnakkaisvalmistei-
den markkinaosuus vaihtelee paljon eri maissa.
Ladkemaarayksella toimitetuista ladkkeista on
geneerisia Tanskassa noin 60 %, USA:ssa noin
50 %, Iso-Britanniassa ja Saksassa hieman alle
40 %. Suomessa osuus on ollut 3 %, mutta on
erityisesti kuluvana vuonna ollut kasvamassa.
Myos esimerkiksi Ranskassa ja Espanjassa ge-
naissakin maissa on lainsdadantdd muutettu ja
sallittu 188kkeen vaihtaminen halvempaan rin-

StVM 39/2002 vp — HE 165/2002 vp

nakkai svalmisteeseen. Valiokunta katsoo mui-
den maiden kokemuksista saadun selvityksen
perusteel la, etté sallimalla geneerinen substituu-
tio edistetégdn tehokkaasti |agkkeiden hintakil-
pailua.

Rinnakkaistuontivalmisteiden, jotka ovat
yleensa uudelleen pakattuja ja hinnoiteltuja al-
kuperai svalmisteita, hintaero suoratuotuihin val-
keen vaihtamisella rinnakkaistuotuontivalmis-
teeseen voidaan kuitenkin hintakilpailun kautta
saada aikaan selvia sédstoja erityisesti kalliiden
|&8kkeiden osalta.

Potilaan ndkodkulma

Keskendén samanarvoisten |adkevalmisteiden
vaihtaminen on ollut kdyttssi Suomen sairaa-
loissa jo vuosikymmenid, eika vaihtaminen ole
valiokunnan saaman selvityksen mukaan vaa-
rantanut l88keturvallisuutta. Vakavat virheet
sairaaloiden 188kejakelussa |adkkeen vaihdosta
johtuvan virheel lisen annostelun tai vaaran |&ak-
keen antamisen takia ovat hyvin harvinaisia. Eu-
roopan unionin tasolla sdadelty |&é8kevalvonta ja
siihen liittyen |&8kkeiden laatu on korkeatasois-
ta, joten useimmat rinnakkaisvalmisteet ovat
hoidollisesti samanarvoisia.

L &&kitys pyritéén | 88kérin vastaanotolla méa-
rédmaan yhteisymmarryksessa potilaan kanssa.
Valiokunta pitéa tarkeana, etta |88kkeiden mah-
dollisesta vaihtamisesta sovitaan ensisijaisesti
|&8karin tal hammasl &8kérin vastaanotolla. Poti-
laan hoitomyontyvyyden kannalta |8&kkeiden
hinnalla on merkitysta. Potilas on kuitenkin vas-
taanottotilanteessa ensisijaisesti huolestunut ter-
veydentilastaan ja mahdollisesti hdmmentynyt
siithen liittyvéstd epdvarmuudesta tai |&akarilta
saamansa uuden informaation méérasta. Tallai-
sessa tilanteessa keskustel eminen |adkkeen hin-
nasta helposti unohtuu tai koetaan kiusalliseksi.
Ladkkeen korkea hinta voi mydhemmin estéa
|a8kkeen kayton. Hallituksen esityksessa on vii-
tattu myds toimeentulotukiasiakkaiden |88ke-
hoidosta tehtyyn selvitykseen. Valiokunta ko-
rostaa, ettei toimeentulotukiasiakkaita tule [&&-
kettd mééréttéessa |ahtokohtaisesti asettaa eri
asemaan muihin potilaisiin verrattuna.
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Toisaalta hoitomyodntyvyyteen voi vaikuttaa
haitallisesti myds se, etta ladke vaihtuu liian
usein. Vaihdon seurauksena voi kertyd turhia
|a8kevarastoja tai potilas saattaa erehdyksessa
ottaa useampaa erinimistd, mutta samaa vaikut-
tavaa ainetta sisdltavaa |adkevalmistetta. Ladk-
keiden sekaantumisvaaraa voidaan pyrkiaehkai-
jakamisella dosettei hin seka viel& kokeiluasteel -
la olevalla ladkkeiden apteekissa tapahtuvalla
koneellisella annosjakelulla, jolloin potilaan yh-
dellékertaa otettaval adkitys pakataan annospus-
seihin.

La&kkeiden sekaantumisvaaran vuoksi valio-
kunta pitd& perusteltuna esitykseen sisdltyvad
|&8kéarin mahdollisuutta kieltaa 188kkeen vaihto
apteekissa. Valiokunta ei kuitenkaan pida l&hin-
na tietosuojaan ja hoitomyontyvyyteen liittyvis-
ta syista aiheellisena sitd, ettd vaihtokiellon 18-
ketieteellinen tai hoidollinen syy pitéisi merkita
|&8kemaéraykseen. Edelleen valiokunta pitéa
perusteltuna, ettd ladkeméadréyksen voimassa-
olon aikana toimitettaisiin vain yhta val mistetta,
joka olisi kaytannodssa ensimmaisen ostokerran
yhteydessd edullisin |é8kevalmiste. Harventa-
malla néin |&8kevalmisteiden vaihtumista poti-
laan tuntema epétietoisuus véhenee verrattuna
siihen, etté valmiste voisi vaihtua kolmen kuu-
kauden valein. Samalla vahenee myds tarve var-
mistaa saadun |aakityksen asianmukaisuus hoi-
tavalta |a8kariltd, eika ndiden lisékontaktien tar-
ve kohtuuttomasti lisddnny. Valiokunta pitda
kuitenkin tarpeellisena, etté potilas voi halutes-
saan aina saada hanelle halvimman vaihtokel-
poisen valmisteen, ellei 1a8kari ol e téta hoidolli-
sin tai |&8ketieteellisin syin kieltanyt.

Toteutettaessa vaihto niissa tilanteissa, joissa
|&8kkeen noutaa potilaan puolesta toinen henki-
16, esimerkiksi omainen tai kotipalvel uhenkil 6s-
to, tal jos ladkkeet |8hetetéddn postitse, saattaa
potilaan informaatio vaihdosta jéada puutteelli-
seksi. Potilasinformaation riittévyys voi néissa
tilanteissa olla ongelma jo nykyisin rii ppumatta
siitd, vaihdetaanko |&8ke toiseen. Toisaaltavaih-
don kieltaminen néissitilanteissa el olisi tarkoi-
tuksenmukaista, koska se voisi yleisesti estda
halvemman 188kkeen saamisen esimerkiksi lii-
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kuntaesteisilta potilailta. Valiokunta katsoo, etta
on tarpeen luoda toimintamalli, jolla néissa ta-
pauksissa turvataan potilaan tosiasiallinen mah-
dollisuus vaihtaa |88ke tai kieltaa se.

Joissakin harvinaisissa tapauksissa saattaa
halvin vaihtokelpoinen |8&ke olla potilaan kan-
nalta epaedullisempi kuin hanelle maarétty 18&
ke sen vuoksi, ettei halvin valmiste olekaan sai-
rausvakuutuksesta korvattava. Tallaisia tilantei-
ta voi syntya ldhinna silloin, kun markkinoille
tulleelle edulliselle vamisteelle el viela ole
haettu tai saatu kohtuullista tukkuhintaa. Asiak-
kaalla on néissdkin tilanteissa oikeus kieltaytya
vaihdosta ja hanté tulee apteekissa informoida
siitd, kumpi valmiste on hénen kannaltaan edul-
lisempi. Valiokunta pitda asianmukaisena sitd,
etta potilas saa sairausvakuutuskorvauksen osta-
mansa | 88kkeen mukaan.

Valiokunta kiinnittdd huomiota siihen, etta
kaikkialadkkeité el ole saatavilla Suomessa. Po-
tilas voi hakea L&3kelaitokselta erityislupaa
|&8kkeen hankkimiseksi ulkomailta tai hankkia
tarvitsemiaan |&8kkeitd myds EU-sdénndsten pe-
rusteella ETA-maista. Muissa Pohjoismaissa on
luotu toimivat jarjestelmét ulkomailta hankittu-
jen ladkkeiden korvattavuudesta. Potilaiden yh-
denvertaisuuden turvaamiseksi valiokunta pita&a
tarpeellisena, ettd hallitus selvittéd mahdollisuu-
det saada ulkomailta hankitut tarpeelliset 188k-
keet sairausvakuutusjarjestelman piiriin jousta-
vasti my6s Suomessa.

Potilaan kannalta merkittava ongelma, jota
nyt ehdotetuilla muutoksilla ei ratkaista, on
uusien ladkkeiden saatavuuden parantaminen.
Tamaliittyy sekamyyntilupaj arjestel mien késit-
telyaikoihin ettéd uusien hyvéaksyttyjen lédkkei-
den saamiseen sairausvakuutuksesta korvatta-
viksi. Valiokunta edellytt&3, ettd hallitus selvit-
téd mahdollisuudet edistéé ja nopeuttaa uusien
innovatiivisten ja kustannustehokkaiden 1&8k-
keiden saatavuutta (Valiokunnan lausumaehdo-
tus 1).

Sairausvakuutusjarjestelma

V ai htoehtona uudistukselle on eri tahoilta esitet-
ty 188kkeiden hintojen laskemista sairausvakuu-
tuksesta korvattavien lagkkeiden tukkuhinnois-
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ta pééttavan hintalautakunnan péétoksilla. Kun
|88kkeiden hintoja |ainmuutoksen jalkeen vuon-
na 1998 tarkistettiin, tehtiin kahden vuoden
aikana noin 2 000 hintalautakunnan patosta,
joista hintojen alennuspéétoksid oli 259. Paatok-
sisté tehtiin 31 1&hinn& alkuperéis d8kkeité ja li-
senssilla valmistettuja 188kkeité koskevaa vali-
tusta, joiden perusteella korkein hallinto-oikeus
médrési yhden pédtoksen kasiteltdvaksi uudel-
leen. Korvattavien hintojen alennusten vaikutus
on kuitenkin |dhinna kertaluonteinen, minka jal-
keen enimméishinnat voivat olla voimassa usei-
tavuosia. Liséksi padstkseen sairausvakuutus-
korvauksen piiriin teollisuus pakotettaisiin hin-
nanalennuksiin ja alennukset koskisivat vain
korvausjarjestelméssa olevien |88kkeiden hinto-
ja. Korvattavan maksi mihinnan maaraaminen on
edelleen keino vaikuttaa erityisesti patenttisuo-
jattujen ladkkeiden hintoihin. Valiokunta pitéa
hintoihin vaikuttamista my0s tata kautta tarkea-
nd mutta muistuttaa, ettd kalliidenkin uusien
| 88kkei den hyvaksyminen korvauksen piiriin voi
alentaa merkittévasti hoidon kokonaiskustan-
nuksia.

Useissa maissa on geneerisen substituution
ohella otettu kdyttddn niin sanottu viitehintajar-
jestelmd, joka tarkoittaa sairausvakuutuskor-
vauksen maardytymista tietyn halvemman 188k-
keen hinnan mukaan. Jérjestelman huono puoli
on, ettd halutessaan kalliimman |aékkeen potilas
joutuu maksamaan itse hintaeron korvattavaan
|&8kkeeseen. Viitehintajérjestelmé ovat myos
usein olleet hallinnollisesti monimutkaisia ja
niitd on jouduttu useissa maissa muuttamaan.
Viitehintajdrjestelmén etuna on geneeriseen
substituutioon verrattuna kuitenkin se, etta silla
voidaan vaikuttaa my6s patenttisuojattujen | aak-
keiden hintoihin. Valiokunta edellyttaa, etta so-
siaali- ja terveysministerio selvittaa |adkkeiden
korvausjarjestelman uudistamistarpeita mukaan
lukien erityisluvalla maahantuotavien |&akkei-
den korvattavuus seka viitehintajarjestelman
etuja ja haittoja muiden maiden kokemusten pe-
rusteella (Valiokunnan lausumaehdotus 2).
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Apteekit

Valiokunta korostaa, ettd uudistuksen myota li-
saantyva hintaneuvonta ei saa vaarantaa varsi-
naista |édkkeiden kéytdn opastusta. Hintaneu-
vonnan lisaksi farmaseuttisen henkil6kunnan
tydhon kuuluu edell een keskeisimpéna | 88kkeen
vallisesta kaytosta sekd yleisemminkin asiak-
kaan neuvominen tarkoituksenmukaisen |aéke-
hoidon toteuttamiseksi. Valiokunnan saaman
tiedon mukaan uudistus merkitsee apteekkien
kannalta farmaseuttisen henkil6kunnan tyémaa-
ran kasvua ja henkilokunnan lisdtarvetta. Tama
merkitsee lisdkustannuksia apteekeille. Toisaal-
ta maassa on pulaa farmaseuteista, eika lisdhen-
kilokuntaa ole saatavissa. Taman vuoksi kaytan-
nossa asiakkaiden odotusajat apteekeissa kasva-
vat.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan
uudistus saattaa vaikeuttaa apteekkien varaston-
hallintaa ja heikentd&d |&8kkeiden saatavuutta
sekd lisdta |adkehdvikkié. Néiden mahdollisten
haittojen vahentdmiseksi on L&kelaitoksen
luettelo voimassa lakiehdotuksen mukaan kol-
men kuukauden ajan kerrallaan, mik&a vahentéa
varastojen vaihtel ua apteekeissa. Apteekin vaih-
tovelvollisuus koskee liséksi vain yleisesti saa-
tavilla olevia valmisteita. Ladkevalmisteen toi-
mittamisen keskeytyessd tai héiriintyessi ei
|a8kkeen katsota olevan yleisesti saatavilla. La&a-
kelaitoksen luettelon voimassaolon aikana voi
markkinoaille tulla luettelossa olevaa halvempi
valmiste, johon lé8ke on asiakkaan halutessa
vaihdettava. Mikéli halvinta yleisesti saatavilla
olevaa |é8kettad ei toimitushetkell& ole apteekis-
s, jéa potilaan harkintaan, haluaako han odot-
taa valmisteen toimittamista apteekkiin. Eten-
kin pienissa apteekeissa voi olla vaikeuksia pi-
taa kulloinkin halvimpia valmisteita aina saata-
villa, jolloin |88kehoidon aloittaminen voi vii-
vastya.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan eri-
tyisesti pienissa apteekei ssa |é8kkeiden kulutuk-
sen kohdistuminen vaihtelevasti eri valmistei-
siin saattaa ai heuttaa varastointiongelmia. Syrja-
seutujen pienten apteekkien alueella |dakekul u-
tuksen vaihtelevuus on kuitenkin todennakéi ses-
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voi johtua esimerkiksi siitd, etté enin osa |édke-
méaarayksista tul ee terveyskeskusl édkareilta, jot-
ka mééréévét suoraan halvempial&ékevalmistei-
ta potilailleen.

Vastuukysymykset

Geneerisen substituution yhteydessd on usein
nostettu esiin kysymys laékéarin vastuusta vaih-
don toteutuessa. Valiokunnan saaman selvityk-
sen mukaan geneerinen substituutio e kuiten-
kaan ailheuta muutosta |&8kérin vastuuseen. Ge-
neerisen substituution kayttdonotto muuttaa jos-
sain magrin |&8kéarin asemaa: téhan saakka 185
kéri on paéséantoisesti vastannut siitd, mikalaa-
kevalmiste sopii potilaalle parhaiten. Uudistuk-
sen jalkeen |adkari vastaa siitd, etta han valitsee
potilaan sairauteen parhaiten sopivan |&&ke-
aineen. Jos |lédkkeell& osoittautuu olevan poti-
laalle haittavaikutuksia, joistaei ole ollut ennal-
tatietoa, ei 188kéri ole vastuussa téllaisista. Han
vastaa siitd, etté potilaalle valitaan oikea |édke-
aine ja ladkemuoto niiden tietojen perusteella,
jotka hénella on kdytosséan. Myos | é8karin méa-
rédmét alkuperdisvalmisteet voivat aiheuttaa si-
vuvaikutuksia. Ladkarin vastuu rajoittuu siihen,
ettd hén on asianmukaisesti ottanut huomioon
mahdolliset sivuvaikutukset javasta-aiheet |aak-
keen valinnalle. Jos tasta huolimatta ilmenee si-
vuvaikutuksia, e huolellisesti toiminut 188kari
ole vastuussa niistd. Sama tilanne olisi silloin,
kun 188ke on vai hdettu apteekissatoiseen. Valio-
kunta toteaa, ettd sosiaali- ja terveysministerion
tulee uudistuksen johdosta arvioida my6s poti-
| asasi akirjojen | aatimisestaja séil yttdmisestda an-
netun asetuksen muutostarpeet.

Apteekki ja sen farmaseuttinen henkildkunta
vastaa siitd, etta potilaalle toimitetaan oikein
|a8karin madraama |aake. Jos kysymyksessa on
vaihtokelpoinen valmiste, apteekki vastaa siita,
etta se toimittaa L 88kelaitoksen listan mukaisen
vaihtokel poisen valmisteen. Talta osin uudistus
merkitsee muutosta apteekkien ja farmaseutti-
sen henkildston tyohon. Apteekit ovat jatkossa
vastuussa siitd, ettéd uusi tydvaihe suoritetaan
oikein. Potilasvahinkolain (585/1986) 2 8:n 1
momentin perusteella korvataan vahinko, joka
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aiheutuu |adkkeen toimittamisesta lain tai ase-
tuksen tai naiden perusteella annettujen maa-
réysten vastaisesti. Valiokunta kiinnittad& tassa
yhteydessa huomiota siihen, ettd apteekkien far-
maseuttisesta henkilékunnasta on pula, jonka
nopeaan poistamiseen on ryhdyttéava koulutus-
poliittisin toimin.

Ladkelaitos puolestaan vastaa siitd, etté
vaihtokelpoisten l|&dkkeiden luettelo on laa-
dittu oikein. Uudistus merkitsee télté osin muu-
tosta nykytilanteeseen, sillatélla hetkell& L 88ke-
laitoksella ei ole luettelon laatimisvelvollisuutta
eiké siten tasta syntyvaa vastuutakaan.

Mikali potilaalle vaihdettu valmiste aiheuttaa
yllattavia ongelmia, on |&8kkeen valmistajalla
tuotevastuu |88kkeesta. Tieto toimitetusta val-
misteesta sdilyy apteekissa viisi vuotta. Uudis-
tus ei aiheuta muutosta téhan vastuuseen. Todet-
takoon, etta |adkeyrityksilla on vapaaehtoinen
|&&kevahinkovakuutus. Vakuutuksen ovat tietté-
vasti ottaneet kaikki Suomessa toimivat |88ke-
yritykset. L&éakevahinkovakuutuksesta tehdaan
nykyisin noin 200 ilmoitusta |é8kkeen aiheutta-
masta haitasta vuosittain.

Vastuu |aékkeen oikeasta kaytdstd on poti-
laalla silloin, kun han itse huolehtii 1&8kkeen ot-
tamisesta. Niissa tilanteissa, joissa |d8kkeen an-
tamisesta huolehtii joku toinen, esimerkiksi ko-
tipalveluhenkil6std, on |é8kkeen jakelun suorit-
tava henkil 6 vastuussa siitd, etta jakelu on suori-
tettu oikein. Uudistus el aiheuta téhank&an vas-
tuuseen muutosta.

Vai htokel poi sten |aakkei den luettelo

Valiokunnan kasityksen mukaan Laakelaitok-
sessa laadittavan luettelon tulee olla mahdolli-
simman monien asiasta kiinnostuneiden helpos-
ti kaytettvissd. Téhan voidaan pyrkid muun
muassa julkistamalla luettelo Internetissa ja te-
kemall a tietokannasta hakuominai suuksien avul -
la mahdollisimman helppokéayttéinen. Saadun
selvityksen mukaan luettel oon on tarkoitus sisél-
lyttéd kaikki Suomessa vaihtokel poiset myynti-
luvan saaneet valmisteet, vaikkaniistd kaikkia ei
ole tuotu markkinoille Suomessa tai niille ei ole
haettu kohtuullista tukkuhintaa. L&akelaitos ei
voi luettelon julkaistessaan varmuudella tietd3,
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mitk& myyntiluvan saaneista valmisteista ovat
seuraavan kolmen kuukauden aikana yleisesti
saatavilla. Luettelo sisdltda myos sellaisia val-
misteita, jotka eivét ole lainkaan sairausvakuu-
tuksesta korvattavia. Téllaisia ovat esimerkiksi
erdét itsehoitol a8kkeet.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan
luetteloon el uudistuksen alkuvaiheessa ole tar-
koitus sisdllyttéd valmisteiden hintoja. Valio-
kunnan késityksen mukaan hinta on la8kkeiden
kuluttajien kannalta tarkea tieto ja hintatietojen
saatavuutta tulee kehittda eri osapuolten yhteis-
tyona. Kaikkien vaihtokel poisten |88kkeiden si-
sallyttaminen luettel oon samoin kuin myynnissa
olevien lagkkeiden hintojen helppo saatavuus
ovat valiokunnan kasityksen mukaan omiaan
edistdmaén | d8kkei den kayttdjien hinta- jatuote-
tietoisuutta. Valiokunta pitaa tarpeellisena, etta
sosiaali- jaterveysministerion asetuksella sddde-
tadn velvollisuudesta julkaista viranomaisten
yhteistyona luettelo vaihtokelpoisista |88kkeis-
t&, niiden hintatiedoista seké |88kevalmisteiden
jaeri pakkauskokojen saatavuudesta Suomessa.

Laakkeiden kehittaminen ja valmistaminen
tyollisyyden nékokulmasta

Muutokset |a8kkeiden markkinaosuuksissa hei-
jastuvat myos kotimaisen |88keteollisuuden toi-
mintaan, vaikka vain osa |adkkeista valmiste-
taan Suomessa. Ladkeala on viime vuosina eri
syista voimakkaasti kansainvalistynyt jatoisaal-
ta keskittynyt entistd suurempiin monikansalli-
siin yrityksiin. La&kkeiden valmistus tapahtuu
kasvavassa méarin siten, ettd esimerkiksi raaka-
aineet ja niiden jalostus tehdaan halvan tyévoi-
man maissa ja vain osa lopputuotteesta on val-
mistettu lopullisessa valmistusmaassa. Téama
asettaa suuria vaatimuksia l&8kkeiden laadun
valvonnalle ja viranomaisten toiminnan katta-
vuudelle. Lédkkeiden myynnin kasvu on viime
vuosina ollut kymmenen prosentin luokkaa.
Vuonna 2001 kasvu oli noin 12 % ja la8kkeiden
koko vahittéismyynnin arvo oli 1,8 miljardia eu-
roa. Uudistus aiheuttaa toteutuessaan korkein-
taan tédman kasvun véhentymistéd potilaiden ja
sairausvakuutusjarjestelman hyvaksi. Valiokun-
ta pitéd térkednd, etté |dydetdan lainsdadannolli-
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nen ja toiminnallinen tasapaino tutkivan teolli-
suuden toimintaedellytyksiin samalla kun edis-
tetd@n geneeristen l&dkkeiden kéyttéd Valio-
kunta katsoo, etta geneerisen substituution vai-
kutuksia koti maiseen |&8keal an tydllisyyteen on
Syyta seurata.

Huoltovar muus

Hallituksen esityksen valmistelussa ei valiokun-
nan késityksen mukaan ol eriittévéasti otettu huo-
mioon muutoksen vaikutuksia velvoitevaras-
tointiin. Ladkkeiden kulutusrakenteen muuttu-
minen voi johtaa siihen, etté varastointivelvoit-
teita el aina voida noudattaa ja huoltovarmuus
tata kautta vaarantuisi. Toisaalta vaihdettavien
|a8kkeiden sitominen vuosi neljanneksen ensim-
see samalla sitg, etté eniten myytavéat |&8kkeet
eivat vaihdu kovin usein. Valiokunta korostaa,
etta huoltovarmuus ei saa geneerisen substituu-
tion kéyttéon ottamisen ja siitd mahdollisesti
seuraavien erivapausanomusten vuoksi heiken-
tya

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan so-
siaali- ja terveysministerid on asettamassa tyo-
ryhmén pohtimaan velvoitevarastointisd&nnds-
ten muutostarpeita. Valiokunta edellyttdd, etté
selvitystyd tehdé@an pikaisesti ja ettéd mahdolli-
sesti tarvittavat lainsdddanndn muutosesitykset
tuodaan eduskunnalle ensi tilassa (Valiokunnan
lausumaehdotus 3).

Tiedottaminen ja seuranta

Lainmuutos on hyvin lagjasti kansal aisia kosket-
tava, ja sen asianmukai sen toimeenpanon onnis-
tuminen edellyttdd huomattavaa tiedottamista.
Lisaksi eri toimijat, kuten |88kérit ja apteekkien
farmaseuttinen henkilostd seka l88kkeita poti-
laille jakavat henkil6t, tarvitsevat informaatiota
ja koulutusta uuden jarjestelmén omaksumi-
seen. Lisdinformaation valittdmisessé ovat poti-
lasjarjestot erityisasemassa. Valiokunta edellyt-
té4, etté sosiaali- jaterveysministerit ja sen hal-
linnonalan viranomai set omalta osaltaan huol eh-
tivat tiedotuksen riittavyydesta ja ettd ministe-
ri6 laatii pikaisesti asiaa koskevan tiedotussuun-
nitelman.
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Valiokunta pit&é tarkoituksenmukaisena jar-
jestelmaa, jossa ladkari voisi suoraan apteekista
saada sahkdisessa ja helposti kasiteltavassa
muodossa tiedon siitd, mita valmistetta potilaal -
le on toimitettu. Saadun selvityksen mukaan tél-
laisen tiedon toimittaminen ei nykyisin ole koh-
tuuttomitta kustannuksitta mahdollista. Valio-
kunta korostaa, etta tietojarjestelmia tulee pyr-
kid kehittdmaan siten, etta tieto olisi mahdolli-
simman nopeasti 188karin kaytettavissi. Tahan
liittyy myos se, etta 188kérilla tulisi olla ajanta-
sainen tieto myds |édkkeiden hinnoistajo |88ket-
ta madratessaan.

Lainmuutoksessa on kyse uudenlaisen kay-
tannodn muodostumisesta, ja sen seurausten en-
nakkoarviointi on perustunut pitkalti muiden
mai den saamiin kokemuksiin. Esimerkiksi Tans-
kassa toteutetusta mallista ehdotus poikkeaa
muun muassa sen suhteen, millaiset erot hyvak-
sytédn ladkkeiden hinnoissa, jotta ne tulisivat
vaihtovelvollisuuden piiriin. Hintaputken laa-
juuden ja vaihtokelpoisten valmisteiden luette-
lon uusimisen kolmen kuukauden méaéaréajan
suhteen on esitetty kriittisia arvioita. Luettelon
uudistamisella suhteellisen harvoin on pyritty
helpottamaan erityisesti 188kkeiden tukkukaup-
piaiden ja apteekkien toimintaa. Tukkukauppiai-
den osalta voitaisiin mahdollisia varastotappioi-
ta valttada siirtymalla kéyténtdon, jossa tukku-
kauppa toimii |&é8kkeiden véalittdjana apteekkei-
hin, mutta el omista ladkkeita. Valiokunta pitaa
térkednd, etté lain vaikutuksia seurataan huolel-
lisesti 188kkeen kayttéjien, maéradjien, valmista-
jien, jakelijoiden ja yhteiskunnan ngkdkulmasta
(Valiokunnan lausumaehdotus 4).

Yksityiskohtaiset perustelut

1. Laki ladkelain muuttamisesta

57 b 8. Valiokunta ehdottaa 3 momentin muut-
tamista siten, etta |d8kkeen méaéragjan kieltéessa
|&8kkeen vaihtamisen apteekissa edullisempaan
rinnakkaisvalmisteeseen ei |&8ketieteellista tai
hoidollista syyté ole tarpeen merkita |88keméa-
réykseen. Kiellosta olisi kuitenkin tehtéava mer-
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kinta |é8kemaéraykseen. Valiokunta ehdottaa 3
momenttia muutettavaksi myos siten, etta |adke-
médréyksen voimassaolon aikana apteekki toi-
mittaisi aina samaa valmistetta. Potilaalla olisi
kuitenkin halutessaan oikeus saada toimitushet-
kell& myos |adkkeen korvattavuus huomioon ot-
taen héanelle tosiasiallisesti halvin vaihtokel poi-
nen valmiste lukuun ottamatta tilanteita, joissa
|&8kari on vaihdon kieltanyt.

Valiokunta ehdottaa 4 momenttia tasmennet-
tavaksi siten, ettd vaihtokelpoisten |adkkeiden
maaritelmassa ei vaihtokel poisuuden edellytyk-
send mainittaisi |88kkeen laatua, koska |édkkeen
vaikuttavien aineiden laatu arvioidaan silloin,
kun se saa myyntiluvan rinnakkaisval misteena.
Rinnakkaisvalmisteelle ei hyvaksyta alkuperéis-
valmistetta huonompaa laatua.

Valiokunta ehdottaa 5 momenttiin teknista
tdsmennysté, jonka mukaan myyntiluvan haltija
on velvollinen ilmoittamaan vaihtokel poisten
|aékkeiden hinnat.

Voimaantulosdannds. Valiokunta ehdottaa lain
voimaantulon lykkaamistéa kolmella kuukaudel -
la 1 paivaan huhtikuuta 2003. Lykk&iminen on
tarpeen, jotta tietojarjestelmiin ehditédn tehda
lainmuutoksen edellyttdmét muutokset. Voi-
maantulon lykk&aminen mahdollistaa myos riit-
téavan tiedottamisen muutoksista véestdlle ja
alan ammattilaisille ennen lain voimaantul oa.

Valiokunta ehdottaa voimaantulosdanndsta
téydennettéavéksi siten, ettd siind otetaan huo-
mioon ennen lain voimaantuloa annetut |&8ke-
méaaraykset, joiden osalta l188kari el valttamatta
ole arvioinut tarvetta kieltéd 188kkeen vaihta-
mista apteekissa. Ennen voimaantuloa annetun
|a8kemadrayksen perusteella |adketta toimitet-
taessa se voitaisiin vaihtaa vain, jos ostgja tata
haluaa. Myo6s hénelle tulee kertoa mahdollisuu-
desta vaihtaa |88ke halvempaan.

2. Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta

Voimaantulosdannos. Valiokunta ehdottaa yh-
denmukaisesti 1a8kelain kanssa, etta sairausva-
kuutuslain muutos tulisi voimaan 1.4.2003.



Paatosehdotus

Paatosehdotus

Edell& esitetyn perusteella sosiaali- jaterveysva-
liokunta kunnioittavasti ehdottaa,

ettd 1. ja 2. lakiehdotukset hyvaksytéaan

muutettuina (Valiokunnan muutoseh-
dotukset) ja

Valiokunnan muutosehdotukset
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ettd hyvaksytddn nelja lausumaa (Va-
liokunnan lausumaehdotukset).

L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun |&8kelain (395/1987) 1 ja 57 §, sellaisena kuin

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

1lja57§
(Kuten HE)

57b§

(1ja2 mom. kuten HE)

Vaihtoa ei kuitenkaan saatehdd, jos |aakkeen
méaarégja on kieltanyt vaihdon (poist.) 188ketie-
teellisell& tai hoidollisella perusteella tekemalla
kiellosta merkinnan |adkemaaraykseen tai jos
|48kkeen ostaja kieltédd vaihdon. Léakemaar ayk-
sen voimassaollessa apteekin tulee toimittaa sa-
maa valmistetta. Ladkkeen ostgjalla on kuiten-
kin aina halutessaan oikeus saada toimitushet-
kelldhénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokel poi-
nen |adkevalmiste, jollei |d8kkeen madrédja ole
kieltdnyt vaihtoa |é8ketieteellisin tai hoidollisin
perustein.

La&kelaitoksen tulee laatia luettelo keske-
ndén vaihtokelpoisista |188kevalmisteista. Vaih-
tokelpoisiksi voidaan méadritella |adkevalmis-
teet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden maaréat

ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendan biolo-
gisesti samanarvoisia.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sddtds, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten |&8ke-
valmisteiden hinnat (poist.) vahintdan 14 péivaa
ennen kunkin vuosineljdnneksen ensimmaista
péivaa sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la méaarattavalle viranomaiselle ja ladkkeiden
hintatietoja sédnndnmukaisesti  yll&pitaville
muille tahoille. Lisdksi ministerion asetuksella
voidaan sddtéd viranomaisen velvollisuudesta
julkaista luettelo vaihtokel poisista |adkkeista ja
niiden hinnoista.

Téma laki tulee voimaan 1 péivana huhtikuu-
ta 2003.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen
taytantdonpanon edellyttémiin toimenpiteisiin.
Toimitettaessa |aakettéd ennen lain voimaantu-
loa annetun |&akemaarayksen perusteella |&ake
vaihdetaan 57 b 8 n mukaisesti, jos ostaja ha-
luaa, etta |adke vaihdetaan halvempaan valmis-
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teeseen. Ladkkeen ostajalle tulee ilmoittaa
57 &:n mukaisesti vaihdon mahdollisuudesta.

L aki
sairausvakuutuslain muuttamisesta
Eduskunnan pédtoksen mukai sesti

lisataan 4 paivana heindkuuta 1963 annettuun sairausvakuutuslakiin (364/1963) uusi 5 ¢ § seuraa-
vasti:

5c8§ Téama laki tulee voimaan 1 péivana huhtikuu-
ta 2003.

(Kuten HE)

Valiokunnan lausumaehdotukset

1

10

Eduskunta edellyttaa, etté hallitus ryh-
tyy toimiin ladkkeiden hinta- ja kor-
vausjarjestelman kehittamiseksi siten,
ettd uusien innovatiivisten, potilaiden
hyvinvointia edistéavien ja kustannuste-
hokkaiden ladkkeiden padsy korvaus-
jarjestelmaan ilman kohtuutonta viivet-
ta varmistetaan.

Eduskunta edellyttaa, ettd hallitus sel-
vittdd |aakkeiden sairausvakuutuskor-
vausjarjestelman uudistamistarpeet ko-
konai suutena.

Eduskunta edellyttaa, etta hallitus ryh-
tyy pikaisesti tarvittaviin toimenpitei-
siin uudistuksen aiheuttamien muutos-
ten valmistelemiseks ladkkeiden vel-
voitevarastointisaannoksiin

Eduskunta edellyttaa, ettd uudistuksen
taytantdonpanoa ja vaikutuksia seura-
taan huolellisesti eri osapuolten ja yh-
teiskunnan ndkokulmasta ja etta vaiku-
tuksiin liittyva selvitys annetaan edus-
kunnalle vuoden 2005 loppuun mennes-
Sa.
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Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj. MarjattaVehkaoja/sd

vpj. Timo lhamaki /kok (osittain)

jas.  Eero Akaan-Penttila/kok (osittain)
Merikukka Forsius /vihr
TuulaHaatainen /sd (osittain)
Inkeri Kerola/kesk (osittain)
Niilo Keranen /kesk
Valto Koski /sd
Marjaana Koskinen /sd

Valiokunnan sihteerin& on toiminut

apulaissihteeri Harri Sintonen.

Pehr Lov /r

Juha Rehula/kesk (osittain)

Péivi Réasanen /kd

Sari Sarkomaa /kok

Arto Seppdla/sd (osittain)

Marjatta Stenius-Kaukonen /vas

Raija Vahasalo /kok (osittain)

Jaana Y|&Mononen /kesk (osittain)
vjas. Erkki Kanerva/sd.
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Vastalause

VASTALAUSE

Perustelut

Geneerisella substituutiolla eli apteekissa tapah-
tuvalla 188kérin méérédman |&ékkeen vaihtami-
sella vastaavasti vaikuttavaan halvempaan |8&
kevalmisteeseen pyritéan vahentdmaan |&akkei-
den aiheuttamia kustannuksia niin yhtei skunnal -
le kuin myds potilaille.

Ladkekustannusten alentaminen on perustel-
tua. Samanaikaisesti kuitenkin toisella vuoden
2003 budjettiin liittyvalla lakimuutosesityksella
pyritdén lisd8madn potilaiden |&8kekustannuk-
sia korottamalla omavastuuosuuksia ja | adkekat-
toa. Niinikd&n paraikaa pohditaan |&8kkeiden
korvausjarjestelman uudistamista. Geneerisen
substituution ottaminen kéyttéon on merkittéava
|&8kepoliittinen kannanotto, jonka toteuttami-
nen juuri tassi vaiheessa ei olisi paikallaan, kos-
ka korvausjarjestelman uudistamisen valmistelu
on meneill&&n.

Geneerisen substituution arvioidaan tuotta-
van vuosittain noin 15 miljoonan euron saastot
sairausvakuutusjarjestelmalle. Geneerisen subs-
tituution apteekeille jaterveydenhuollon toimin-
tayksikoille aiheuttamia kustannuksia ei ole ar-
vioitu. Apteekkien lisddntyva hintaneuvontavel -
vollisuus, ladkkeen vaihtamisen pohtiminen ja
eri valmisteiden vertailu yhdessa | d8kkeen osta-
jan kanssa ai heuttavat merkittavaa lisatyota. Ap-
teekkariliiton arvion mukaan 7—10:t4 farma-
seuttia kohden tarvittaisiin yksi lisghenkild. Jo
nyt maassa vallitsee farmaseuttipula, joten joka
tapauksessa on odotettavissa | dakkeiden toimit-
tamisen viivastymistd. Lisdkustannuksia muo-
dostuu myos terveydenhoitoyksikdihin potilai-
den varmistaessa niista, ettd vaihto on suoritettu
hoidon kannalta oikein.

L &8keval misteen vaihdon onnistuminen edel-
lyttdd, ettd neuvonta suoritetaan asianmukaises-
ti ja ostajaan ja hédnen omaan mielipiteeseensd el
yritetd vaikuttaa niissdkdan tilanteissa, joissa
halvimpia valmisteita ei juuri sillé hetkell& ap-
teekissa ole ja potilas aikoo |dhtea toiseen ap-
teekkiin tai joissa |&8kari on vaihdon kieltényt.
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Pienissa apteekeissa tulee olemaan vaikeuksia
pitéa kulloinkin halvimpia valmisteita saatavilla
niin, etta ostgja el joudu odottamaan |188kkeita
seuraavaan péivaan. Vamisteiden hintojen vaih-
dellessa apteekeille tulee jatkuvasti ja@maan eri-
laisia rinnakkai svalmisteita varastoon.

Kolmen kuukauden vélein julkistettava vaih-
tokelpoisten valmisteiden luettelo laaditaan
myyntilupien mukaisesti. Kuitenkaan kaikkia
valmisteita ei ole maassa myynnissg, ja hinnat
vaihtelevat myos kolmen kuukauden sisdlla
Vaihtamisen potilaille aiheuttamalta epévar-
muuden tunteelta olisi voitu valttyd, jos kysei-
nen lista voitaisiin laatia ajantasaiseksi hintatie-
toineen niin, ettd se avautuisi automaattisesti
la&kérin  reseptinkirjoitusohjelman  rinnalle.
Merkittava osa resepteista kirjoitetaan jo tandéan
tietokoneohjelmilla, jolloin samaan tai jopa pa-
rempaan saastévaikutukseen voitaisiin paastail-
man potilaille aiheutuvaa epavarmuutta | 88kéarin
méaéaratessa suoraan halvempia vaihtoehtoja.

Potilaille l88kevalmisteen vaihtumisista ai-
heutuvaa epévarmuutta véhentédéd valiokunnan
tekema muutos, etté apteekin tulee toimittaa sa-
maa |adkevalmistetta koko reseptin voimassa-
ologjan €li vuoden. Tama el kuitenkaan poista
sitd mahdollisuutta, etté& kerran hintakilpailun
voittanutta | &8kettd ei kolmen kuukauden kulut-
tua enda olekaan markkinoilla tai etta 188kéarin
méaéradma | d8ke vaihdetaan ensimméisell& osto-
kerralla apteekin toimesta johonkin toiseen, eri-
nimiseen ja erindkoiseen ladkkeeseen. L&ak-
keen nimi, sen tuttu ulkon&k® on merkittava osa
potilas-laékérisuhdetta. Potilaan saamaan hoi-
toon liittyy vahva luottamus siihen, etta 188kari
antaa oikeat |adkkeet. Apteekin mahdollinen
asiantuntemus tai Lé&aékelaitoksen vakuuttelu sii-
t4, etté vaihdettu |&d8ke on samanarvoinen, vé-
hentavét tété luottamusta. Eihén apteekissa voi-
da tietda tarkalleen, millainen potilaan sairaus
on, sairauden ja siihen hoidon on mééritellyt |8&
kéri. Epavarmuus tulee lisddméaan runsaasti 18&
kéri- tai kotisairaanhoitajakontakteja, ja hyvaan



hoitosuhteeseen aina liittyva myonteinen place-
bovaikutus véhenee ja siten hoidon tulos voi
vaarantua.

Vaihtamistarvetta ja potilaan kokemaa epé&
varmuutta olisi voitu nyt esitetysta vahentaa, jos
57 b 8:n ensimmaéi sessd momenti ssa maariteltya
hinnaltaan vahan poikkeavien |&&kevalmistei-
den hintaputkea olisi muutettu siten, ettd hal-
vimmasta |adkkeesta vahan poikkeaviksi olisi
médritelty ne valmisteet, joiden hinta poikkeaa
halvimmasta enintdén 10 prosentilla. Tamamuu-
tos olisi estanyt myds spekul aatiot 40 euron hin-
targjalla, jokalain nykymuodossa saattaa vaikut-
taa siihen, millaiseksi valmisteen hinta maaray-
tyy.

Rinnakkais- ja rinnakkaistuontivalmisteiden
saadessa lain my6ta kilpailuetua mm. kotimai-
seen la8keteollisuuteen ndhden on vaarana, ettéa
kotimainen |&&keteollisuus joutuu etsimaan kil-
pailumahdollisuuksia halvemman tydvoiman
maista selviytydkseen kilpailussa. Tasta seuraa
selked uhka kotimaisen tuotannon supi stumises-
tajatydvoiman vahentdmisesta.

Lakimuutosta ei ole yhteensovitettu velvoite-
varastointisddnnon kanssa. Kansallinen huolto-
varmuus kérsii, kun ladkekulutuksen rakenne
muuttuu ja vaatii varastoitavaksi uusia, kenties
tihedénkin vaihtuvia valmisteita, jolloin velvoi-
tevarastoissa olevien tuotteiden jakauma el vas-
taa kulutusrakennetta. Tama johtaisi todenna-

Vastalauseen muutosehdotukset

StVM 39/2002 vp — HE 165/2002 vp

koisesti erivapausanomuksiin. Valiokunta eh-
dottaa lausumassaan velvoitevarastointisaan-
ndsten tarkastel ua, mutta ei ehdota toimenpiteil-
le maéraai kaa, mikéakuitenkin on valttamaton ta-
manlaatuisessa huoltovarmuutta koskevassa ti-
lanteessa. Siksi esitdmme méadragjan lisdamista
vastalauseen |ausumassa.

Valiokunnan ehdottama lain voimaantul oai-
ka 1.4.2003 on liian aikainen, jotta edella esitet-
tyihin nékodkohtiin ehdittdisiin varautua ja tie-
dottaa ladkkeiden vaihtamismahdollisuudesta
riittavasti  niin  terveydenhuoltohenkil 6stdlle
kuin yleisllekin. Apteekkien tietojarjestelmia
toimittaa maassamme vain kaksi yritysta, ja on
epavarmaa, ehditéaanko ajan tasalla olevat ohjel-
mistot jarjestda kaikkiin apteekkeihin. Siksi lain
voimaantuloa on siirrettava.

Ehdotus
Edell& olevan perusteella endotamme,

ettd valiokunnan mietintoon sisaltyvat
lakiehdotukset hyvaksytadn muutettui-
na (Vastalauseen muutosehdotukset)
ja

ettd lisdksi hyvaksytddn vastalauseen

mukainen lausumaehdotus (Vastalau-
seen lausumaehdotus).

L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan pédtoksen mukai sesti

muutetaan 10 péivana huhtikuuta 1987 annetun l&8kelain (395/1987) 1 ja 57 §, sellaisena kuin

niista on 57 § laissa 895/1996, seka
lisatdan lakiin uusi 57 b 8 seuraavasti:
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1,57ja57b§ Tamalaki tulee voimaan 1 péivana syyskuuta
(Kuten StVM) 2003.
—_— (2 mom. kuten StVM)

L aki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti
lisataan 4 paivana heindkuuta 1963 annettuun sairausvakuutusl akiin (364/1963) uusi 5 ¢ § seuraa-
vasti:

5c8§ Téama laki tulee voimaan 1 péivéna syyskuuta
(Kuten StVM) 2003.
Vastalauseen lausumaehdotus mien muutosten valmistelemiseksi 1a8k-
keiden velvoitevarastointisadannoksiin
Eduskunta edellyttad, etta hallitus ryh- ja etté toimenpiteet tehdéan 30.6.2003
tyy pikaisesti tarvittaviin toimenpitei- mennessa.

siin geneerisen substituution aiheutta-

Helsingissa 29 péivana marraskuuta 2002

Juha Rehula /kesk Jaana Y 1&-Mononen /kesk
Niilo Kerédnen /kesk Merikukka Forsius /vihr
Inkeri Kerola/kesk Paivi Rasdnen /kd
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