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SUOMEN LAAKERINNAKKAISTUOJIEN LAUSUNTO

Taustaa rinnakkaistuonnista

Rinnakkaistuontivalmisteet ovat alkuperdisia ldadkevalmisteita, jotka ostetaan toisesta
edullisemmasta EU- tai ETA-maasta, uudelleenpakataan ja tuodaan Suomeen. Rinnakkaistuotu
ladke on sama alkuperadisladke, jolla on sama nimi ja valmistaja. Erona on vain edullisempi hinta,
maahantuoja ja pakkaus.

Ladkkeiden rinnakkaistuonti on laillinen tavarakaupan muoto, joka pohjautuu EY:n
perustamissopimukseen (artiklat 28-30). Sopimus mahdollistaa tavaroiden vapaan liikkuvuuden
EU:n vyhtendiselld markkina-alueella. Rinnakkaistuontia harjoittavalla yritykselld taytyy olla
ladketehdas- ja tukkukauppaluvat, kuten kaikilla muillakin alan toimijoilla.

Ennen rinnakkaistuonnin aloittamista rinnakkaistuojan on hankittava rinnakkaistuontimyyntilupa
kansalliselta ladkeviranomaiselta Fimealta tai rinnakkaisjakelulupa Euroopan ladkeviranomaiselta
EMA:lta. Ladkeviranomainen tarkastaa myyntiluvan myontamisen yhteydessa, ettd
rinnakkaistuontivalmistetta ja suoratuontivalmistetta voidaan pitdd samana l3adkevalmisteena.
Samalla tarkastetaan my0Os pakkausseloste, ulkopakkausmerkitsemiset sekd ehdotettu
pakkaustapa.

Rinnakkaistuonti lisda aitoa hintakilpailua ja tuo sdastoja potilaille ja yhteiskunnalle silloin, kun
alkuperdisen laakkeen patentti on viela voimassa. Koska rinnakkaistuoja ostaa valmisteensa
Euroopan laillisesta ladketukkukaupasta, saa lddkkeen kehittdja eli alkuperdisvalmistaja
korvauksen aina myds rinnakkaistuontiin myydysta pakkauksesta.



Kommentit Hallituksen esitykseen

Suomen Ladkerinnakkaistuojat katsoo, ettd ehdollisen korvattavuuden ja riskienjakomallin
kayttéonotto Suomessa muun Euroopan tavoin on kannatettavaa, silloin kun se mahdollistaa
uusien ladkkeiden padasyn nopeammin kansalliseen ladkekorvausjarjestelmadan ja siten niiden
paremman saatavuuden kuluttajille. Ehdollinen korvattavuus ei kuitenkaan saisi olla missdan
tilanteessa kilpailun este tai mahdollisuus sulkea kokonaan muuta kilpailua pois markkinoilta.

Nykyisessa muodossaan Suomen riskienjakomalli estdaa rinnakkaistuonti — ja jakeluvalmisteiden
hintakilpailun ja tulon markkinoille niissa tuoteryhmissa, joissa suoratuoja on hakenut ladkkeelleen
ehdollisen korvattavuuden. Rinnakkaistuonti —ja jakeluvalmisteet ovat ainoita valmisteita, joiden
avulla voidaan tuoda hintakilpailua markkinoille patenttien voimassa olon aikana eli juuri naihin
uusiin, innovatiivisiin ladkkeisiin.

Talla hetkelld ehdollisen korvattavuuden piirissé olevaa valmistetta ei voi kayttaa
vertailuvalmisteena  arvioitaessa muiden |adkevalmisteiden  hoitokustannuksia niiden
korvattavuuden vahvistamiseksi. Tama on johtanut tilanteeseen, jossa rinnakkaistuonti tai -
jakeluvalmistetta ei voi tuoda tai jadda markkinoille, jos suoratuotu valmiste on ehdollisen
korvattavuuden piirissa. Normaalisti rinnakkaistuoja /- jakelija saa tuotteelleen saman
kohtuullisen tukkuhinnan ja korvattavuuden kun suoratuoja, silla kyseessd on sama valmiste.
Ehdollisessa korvattavuudessa ladkkeen todellinen hinta on kuitenkin vain |ddkeyrityksen
(suoratuoja) ja ladkkeiden hintalautakunnan tiedossa eikd mahdollisuuksia saman hinnan
hakemiseen tai vastaavan sopimuksen tekemiseen nain ollen ole.

Ruotsissa asia on ratkaistu niin, ettd rinnakkaistuonti ja —jakeluvalmisteet kuuluvat osana
suoratuojalle hyvaksyttya riskienjakomallia, eli suoratuoja hyvittada palautusmaksun myds
rinnakkaistuonti- jakelupakkauksien osalta mikali palautukseen paadytdaan. Ruotsissa katsottiin
paatosta tehtdessd, ettd ehdollinen korvattavuus ei saa olla kilpailun este. Suomessa uusi
korvausjarjestely on estanyt rinnakkaistuonti- ja jakeluvalmisteiden tuomisen markkinoille
ehdollisen korvattavuuden voimassa ollessa ja nain ollen myds hintakilpailun.

Uusi korvausjarjestelma on aiheuttanut myds tilanteita, joissa rinnakkaisjakeluvalmiste on sanottu
irti korvausjarjestelman piirista yhden kuukauden irtisanomisajalla suoratuojan haettua ehdollista
korvattavuutta uusintahakemuksensa yhteydessa. Rinnakkaistuoja yritti kyseisessa tilanteessa
ehdottaa uutta hintaa, mutta tama hylattiin.  Rinnakkaistuojalla oli valmisteesta 50 %
markkinaosuus Suomessa ja tuote maksoi noin 5000 euroa/pakkaus. Koska korvattavuutta ei enaa
jatkettu, tdysin kayttokelpoinen tuote jai apteekkien/tukkujen varastoon ja jouduttiin lopulta
havittamaan. Tama on ristiriidassa edellisen hallituksen ladkehavikin pienentamispyrkimysten
kanssa eikd ole ymparistdon kannalta jarkevaa.

On myo0s ristiriitaista, ettd yritykselld on velvollisuus pitdaa hintaputkijaksoa vastaava maara
tuotetta varastossa (3 kk) vaikka sen tuote voidaan sanoa irti jarjestelmasta kuukauden
varoitusajalla taysin yrityksesta riippumattomasta syysta.

Yhdistyksen ehdotukset:

Suomen Ladkerinnakkaistuojat ehdottaa, ettd jos suoratuojan tuote siirtyy ehdollisen
korvattavuuden piiriin oltuaan sitda ennen ns. normaalijarjestelmassa, tulisi vertailutuotteelle -
tdssa tapauksessa rinnakkaistuonti / -jakeluvalmisteelle - antaa tarpeeksi pitka siirtymaaika
(=kohtuullista tukkuhintaa ja korvattavuutta jatkaa). Siirtymaajan aikana apteekeilla ja tukuilla on



mahdollisuus pdasta varastoistaan eroon eika kayttokelpoisia valmisteita jouduta havittamaan.
Siirtymaajan pituuden tulisi olla vahintaan kuusi kuukautta.

Suomen tulisi myo6s siirtyda Ruotsin malliin, jossa lddkkeen suoratuojan kanssa sovittu
riskienjakomalli kattaa my6s Suomessa myydyt rinnakkaistuodut / — jaellut pakkaukset.
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