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Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n lausunto laakelain seka Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Rinnakkaislaaketeollisuus ry kiittda sosiaali- ja terveysministeriétd mahdollisuudesta kom-
mentoida hallituksen esitysta.

Myyntiluvan voimassaolon poikkeushakemuksista luopuminen

Pidamme positiivisena, ettd myyntilupien ja rekisterdintien haltijoilta on tarkoitus poistaa
velvoite jattda valmistettaan koskeva poikkeuslupahakemus kolme kuukautta ennen laissa
saadetyn kolmen vuoden maaraajan tayttymista (Iadkelain 29 §:n 3 momentti). Ehdotettu
muutos ei ole kuitenkaan riittava, silla mm. Ruotsin ja Tanskan Iadkevalvontaviranomaisille
ei tarvitse toimittaa lainkaan poikkeuslupahakemuksia. Vuosimaksun maksaminen ajallaan
riittda merkiksi siita, ettd myyntiluvan haltija haluaa pitaa myyntiluvan voimassa, eikd myyn-
tilupa talléin raukea Sunset Clausen vuoksi, vaikka valmiste ei olisi ollut kaupan kolmeen
vuoteen. Suomen muita maita tiukempi tulkinta Sunset Clausesta on osaltaan vahentanyt
Fimean kayttamista viitejasenvaltiotehtavissa.

Fimean kansainvalisen kilpailukyvyn varmistamiseksi ladkelain 29 §:sta tulisi poistaa vaati-
mus, etta laakeyrityksen tulisi toimittaa hakemus rekisterodinnin tai myyntiluvan voimassa-
olon jatkumisesta. Laakedirektiivi ei edellytd hakemuksen tekemista, joten pidamme riitta-
vana ja tarkoituksenmukaisena, etta ladkelaissa todettaisiin vain seuraavaa:

Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja kansanterveyteen liittyvista syisté Laékealan turvallisuus-
Ja kehittdmiskeskus voi myontéé poikkeuksia, jolloin myyntilupa tai rekisteréinti ei raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.

Kaytannossa poikkeuksen myontamiseksi tulisi riittda myyntiluvan vuosimaksun suorittami-
nen ajallaan.
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Laakejakelun lapinakyvyyden varmistaminen

Pidamme tarkeana, etta apteekkien katteen muodostuminen on mahdollisimman lapinaky-
vaa. Ruotsin kokemusten perusteella on selvaa, etta kattohintojen saataminen reseptilaak-
keille ei johtaisi apteekkien valiseen hintakilpailuun, vaan apteekkien reseptiladkkeista
saamat alennukset jaisivat apteekkeihin piilotettuna marginaalina. Ruotsin TLV:n (Tand-
vards- och lakemedelsformansverket) selvityksessa vuodelta 2014 arvioidaan, etta apteekit
saivat noin miljardin kruunun alennukset rinnakkaistuoduista laakkeistd vuonna 2012. Ap-
teekit voisivat lain mukaan siirtda alennukset kuluttajahintoihin eli apteekkien olisi mahdol-
lista myyda ladke kattohintaa halvemmalla, mutta TLV:n mukaan néin ei tapahdu kaytan-
nossa koskaan. Ladkkeen kayttajilla ei yksinkertaisesti ole kannustinta kiinnittdd huomiota
korvatun ladkkeen hintaan, joten apteekitkaan eivat kilpaile reseptiladkkeiden hinnoilla.

Kattohintoihin perustuva hintakilpailu olisi mahdollista toteuttaa itsehoitolaakkeissa, mutta
itsehoitoladkkeiden “kattohinta” tulisi maaritella 1d8ketaksassa, eika 1aakeyrityksille tule sal-
lia mahdollisuutta antaa alennuksia apteekeille. ltsehoitoladkkeissa apteekeille annetut
alennukset kiellettiin vuonna 2006 terveyspoliittisin perustein:

"Alennukset voivat vaikuttaa ep&tarkoituksenmukaisesti apteekkien toimintaan niiden myy-
dessé itsehoitolddkkeitd. Jos apteekki sopinut laékeyrityksen kanssa esimerkiksi nékyvéasta
hyllytilasta tai ladkkeen myynnin lisdédmisesté, vaarantuu lddkelain 57 §:ssé& apteekkihenki-
16stélle sdédetty velvoite antaa lddkkeen ostajalle tietoja lddkevalmisteiden valintaan vaikut-
tavista seikoista. (HE 107/2005)”

Lapindkyvyyden lisdamiseksi pidamme myds tarkeana, etta apteekkien yhteydessa toimi-
vien osakeyhtididen tulos otettaisiin huomioon apteekkiveron maarittelyssa.

Hallituksen esityksen vaikutusarvioinnissa todetaan, etta viitehintojen nousu on kasvattanut
apteekkien keskimaaraista liikevaihtoa (s. 25). Saastotoimista ja lisdantyneesta hintakilpai-
lusta johtuen viitehintajarjestelmaan kuuluvien valmisteiden keskihinta laski vuonna 2017 yli
10 prosenttia, joten ehdotamme ettd kyseisestd kohdasta poistetaan viittaus viitehintojen
nousuun.
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