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Suomen Laédkerinnakkaistuojien lausunto hallituksen esityksesta laakelain ja
erdiden muiden lakien muuttamisesta

Suomen L&&kerinnakkaistuojat kiittdd mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta
ladkelain ja erdaiden muiden lakien muuttamisesta. Pidamme annettua lausuntoaikaa
lyhyend ja hyvan hallintotavan vastaisena, varsinkin kun muutoksilla ja uusilla pykalilla
saattaa olla merkittdvid vaikutuksia Suomen l|adkeyrityksiin, apteekkeihin ja yleisesti
ladkkeiden saatavuuteen.

Ehdotettu laédkkeiden vientikielto 19 a §:

Laakelakiin  ehdotetaan lisattavaksi pykald, jonka perusteella laajamittaisen
saatavuushairion uhan vuoksi STM voisi paatoksellaéan rajoittaa hairion kohteena olevien
ladkkeiden jakelua, myyntia, kulutukseen luovutusta tai maaraaikaisesti rajoittaa tai kieltaa
naiden vientid tai toimitusta Suomen ulkopuolelle. Rinnakkaistuonnin ja -jakelun késite
perustuu Euroopan Union perusperiaatteeseen: tavaroiden vapaaseen liikkkuvuuteen
unionin  sisalla. Naemme muutosehdotukset uhkana talle perusperiaatteelle.
Rinnakkaistuonti liséa hintakilpailua Euroopan ladkemarkkinoilla ja tuo saastéja niin
yhteiskunnalla kuin potilaille. Myds Suomi on hyo6tynyt rinnakkaistuojien tuomista
saastoistd ja myds sen mukanaan tuomasta toimitusvarmuudesta tilanteissa, joissa
suoratuojan tuote ei ole ollut saatavilla. Rinnakkaistuojat ovat kuitenkin taysin riippuvaisia
vapaasta kaupasta EU:n sisalla varmistaakseen toimitukset eri maiden valilla ja siksi kaikki
kansalliset rajoitteet tulisi kieltdd. Katsomme, ettd tdman kaltaisiin toimenpiteisiin ei pitaisi
ryhtyd kansallisella tasolla edes kriisitilanteissa, vaan paattkset pitaisi tehda yhtenaisella
EU-linjauksella. Kansalliset rajasulut tai laakerajoitukset voivat sokea normaali
jakeludynamiikan ja laakevarastot voivat jakautua epatasaisesti eri maiden kesken.
Kansalliset rajoitukset ja vientikiellot sotivat myos EU:n perusperiaatteita vastaan.

Vientikiellon sijaan kansallisen tason toimenpiteitd voisi esimerkiksi olla laakkeiden
ostorajoitukset ja kohdennetut toimitukset tarkeimmille toimijoille Suomen sisalla, siis
toimenpiteet, joiden on néhty toimivan jo nykyisen Covid-19- pandemian aikana.



Taustaa saatavuushairioista

Kuten esityksessa on sanottu, laékkeiden saatavuushairiot jatkavat lisaantymistaan niin
Suomessa kuin muuallakin Euroopassa, ja lisdéntyneiden hairididen taustalla on globaali
IImi6 siitd, ettd ladkkeiden raaka-ainevalmistajat ovat keskittyneet ja sijaitsevat usein EU-
alueen ulkopuolella. Viime vuonna Suomessakin julkisuuteen nousseet tapaukset ovat
koskeneet paaasiallisesti juuri naitd tapauksia, joissa yhdella tuottajalla on ollut tuotanto-
ongelmia, jotka sitten heijastuvat useamman myyntiluvan haltijan valmisteiden
saatavuuteen samanaikaisesti. Saatavuushairiot eivat siis johdu ladkkeiden viennista ja
yhdistyksemme ei allekirjoita, etta laakkeiden viennin rajoittaminen vahentaisi
saatavuushairioita.

Ehdotettu seuraamusmaksu

Lakiehdotukseen on myos lisatty pykald, jossa saatavuushairididen ilmoitusvelvollisuuden
noudattamiseksi esitetddn Ladkealan ja turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mahdollisuus
maarata seuraamusmaksu, jos ilmoitusta ei ole tehty kahta kuukautta ennen katkosta.
Maksun suuruudeksi on ehdotettu 1000-10 000 euroa. Katsomme, ettd kyseinen maksu on
kohtuuton ja tulee lisaéamaan la&kkeiden saatavuushairioita Suomessa yritysten
poistaessa pienimenekkisia tuotteita markkinoilta.

Rinnakkaistuojat eivat valmista laakevalmistetta itse, vaan vastaavat vain sen
uudelleenpakkaamisesta. Rinnakkaistuonnin luonteesta johtuen alkuperéaisvalmistajan
laajemmat globaalit toimitusvaikeudet heijastuvat myo6s rinnakkaistuontituotteeseen.
Naista toimitusvaikeuksista rinnakkaistuoja ei saa mitdan etukateisvaroitusta, vaan
toimitukset voivat loppua pahimmassa tapauksessa samana paivana, kun ilmoitus
toimitusvaikeuksista saapuu rinnakkaistuojalla. Rinnakkaistuojien mahdollisuus varautua
saatavuuskatkoksiin on hyvin rajattu ja onkin kohtuutonta vaatia, ettd yrityksen tulisi
maksaa 1000- 10 000 € sakkomaksu jos katkoksesta ei ole ilmoitettu kahta kuukautta
aikaisemmin, eli toisin sanoen tilanteesta, jolle se ei kdytdnndssa itse voi mitaan.
Katkoksiin varautumista vaikeuttaa myds rinnakkaistuojien vaihtelevat markkinaosuudet
vaihtokelpoisissa valmisteissa apteekkipuolella. Jos rinnakkaistuontiyrityksella on ollut
pidemman aikaan sama esim. 5 % markkinaosuus, ei se pysty kattamaan koko maan
saatavuutta saman paivana kun suoratuoja 95 % markkinaosuudellaan ilmoittaa
toimituskatkoksestaan. Sairaalapuolella muiden saatavuuskatkoksilla voi myds olla suuri
vaikutus. Yritykselld saattaa olla sopimus vain yhden sairaanhoitopiirin kanssa, jolle se
toimittaa ja varastoi tuotteita. Muut sairaanhoitopiirit ovat voineet valita kilpailutuksessa
kilpailevan yrityksen tuotteet. Kun télle kilpailevalle laakeyritykselle jostain syysta tulee
toimituskatkos, ostavat heiddn sopimuksensa piiriin  kuuluvat sairaalat toisen ei-
sopimuksen piiriin - kuuluvan toimittajan varastot loppuun mitdan tastd etukateen
iimoittamatta.  Tallaisessa tilanteessa  yrityksen  kahden  kuukauden omalle
sairaanhoitopiirille varatut varastot ovatkin loppuneet paivassa, kun sopimuksen piiriin
kuulumattomat asiakkaat ovat ostaneet tuotteet loppuun. Tilanteesta seuraa isot
sopimussakot yritykselle seka viela paalle tulevaisuudessa Fimean kerddma 1000-10 000
€ satavuushairibsakkomaksu, jos tilannetta ei ole voinut ennustaa kaksi kuukautta ennen,
mik& on kaytannossa taysin mahdotonta.

Esitysluonnoksessa todetaan myos, etta vuonna 2019 vain 1,1%
saatavuushairidilmoituksista oli tehty kaksi kuukautta ennen saatavuuskatkoksen
alkamista.



Tama osoittaa laajemman ongelman, joka ei kohdistu vain yksittaisiin toimijoihin vaan
kertoo siitd etta kahden kuukauden aikarajaa ei voida pitda realistisena vaatimuksena.

Esityksen mukaan Vuonna 2019 tehtiin 1 694 saatavuushairiéilmoitusta, joista noin 1 675
olisi voinut johtaa maksuun. Korkeinta seuraamusmaksua kaytettaessa tama oli kerryttanyt
yli 16 miljoonan euron tulot. Katsomme, ettd ehdotettu seuraamusmaksu liséisi
saatavuuskatkoksia markkinoilla. Pidamme todellisena uhkana, ettd esitetty
seuraamusmaksu vahentdisi kilpailua ja laakkeiden saatavuutta, silla monenkaan
ladkeyrityksen ei kannata pitdd heikosti kannattavia valmisteita markkinoilla, jos
saatavuushairiosta voi seurata 10 000 euron seuraamusmaksu.

Vakava saatavuushairi6 vai tilapainen toimituskatkos?

On myo0s tarkeaa vetéaa raja siihen, mika on todellinen vakava ladkkeen saatavuushairio ja
milloin kyseessa on yksittdisen vaihtokelpoisen valmisteen lyhytaikainen toimituskatkos.
Fimeaa varmasti tydllistaa tilanteet, joissa jotain laékeainetta ei ole missddn muodossa
saataville (globaali toimituskatkos) ja myodsk&an muita vastaavia valmisteita ei ole
markkinoilla tai niihin vaihtaminen on potilaalle hankalaa. Naita tilanteita ei kuitenkaan voi
rinnastaa tapauksiin, joissa laakevalmisteelle 10ytyy markkinoilta useita vaihtokelpoisia
valmisteita ja saatavuushairio on lyhytkestoinen. Tallaiset tilanteet eivét yleensa edes nay
apteekeille tai potilaille, silla myds apteekeilla ja sairaaloilla on omaa varmuusvarastoa.

Yhteenveto

Suomen Laakerinnakkaistuojien mielesté todelliset saatavuushairiot, jotka vaikuttavat koko
EU:hun olisi ratkaistava EU-tasolla. Yhdistyksemme ei tue kansallista l&hestymistapaa,
jossa ryhdytaan vientikieltoihin, silla timé& on suoraan EU:n perusperiaatteiden vastaista.
Kansalliset kiellot estavat myo6s rinnakkaistuontia ja -vientia, mista syntyy lisaa
saatavuushairiditd vaikka rinnakkaistuontia voitaisiin kayttdd keinona tehokkaampaan
jakeluun unionin sisalla.

Lisdksi yhdistyksemme katsoo, ettd ehdotettu seuraamusmaksu on kohtuuton ja
ainoastaan lisaisi saatavuuskatkoksia Suomessa. Tuotteet, joiden kulutus on pienta ja
epasaanndllista, karsiutuisivat tuotevalikoimista, silla riski siita, ettd myyntiennusteet eivat
osu kohdilleen, toisi kohtuuttomia kustannuksia tallaisten tuotteiden kannattavuudelle.
Lopuksi ndemme, etté ilmoitusvelvollisuutta tulisi sdatdd hairion vakavuuden suhteessa.
Nykyisessa laissa ei tehdd eroa vakavan saatavuuskatkoksen ja tilapaisen
toimituskatkoksen vaélilla, mikd johtaa turhiin kaytettyihin resursseihin seka Fimean, ettéa
yrityksien kannalta.
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