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Rinnakkaisladketeollisuus ry:n lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi
ladkelain ja erdiden muiden lakien muuttamiseksi

Rinnakkaisladketeollisuus ry kiittda sosiaali- ja terveysministeriéta mahdollisuudesta lausua
hallituksen esityksesta. Yhdistyksemme edustaa Suomessa toimivia rinnakkaislaake- ja
biosimilaarilddkeyrityksia. Jasenyrityksemme toimittavat myds merkittavan osan
terveydenhuollossa kadytettavista ravitsemuksen ja nestehoidon tuotteista.

Ehdotettu 99 §:n mukainen seuraamusmaksu heikentaisi ladkkeiden saatavuutta Suomessa.
Seuraamusmaksun sadataminen olisi myos vastoin oikeasuhtaisuuden periaatetta, joten
esitimme, ettd seuraamusmaksu (99 §) poistetaan hallituksen esityksesta. Jasenyrityksemme
tekevat kaikkensa ladkkeiden katkeamattoman saatavuuden varmistamiseksi ja toivommekin
viranomaisilta vuoropuhelua ja yhteisty6ta sanktioinnin sijaan.

Ehdotetun 19 a §:n tarkoitusperat ovat varmasti hyvat, mutta jo pelkka mahdollisuus siihen, etta
ladkevalmisteiden vientia rajoitetaan, voi johtaa siihen, etta kansainvalisen ladkeyrityksen paamies
ei valttamatta enaa toimita sellaista [adke-erda Suomeen, josta osa on ollut tarkoitus allokoida
esimerkiksi Ruotsiin. Suomi on taysin riippuvainen ladkkeiden tuonnista. Suomalaisille potilaille
tarkoitettuja ladkkeita ei tule vieda pois maasta kriisiaikoina, mutta ehdotettu saantely voi kdantya
itsedadn vastaan ja vahentaa ladkkeiden maahantuontia Suomeen.

Yksityiskohtaiset perustelut
Yleisté saatavuushdiridisté

Suomi on muiden maiden ldadkevalmistuksen ja raaka-aineiden varassa ja saatavuushairiot ovat
kasvava globaali ongelma. Saatavuushairididen vahentamiseksi on mahdollista tehda
ennaltaehkaisevia toimia, jotka lisddvat pienen ladkemarkkinamme houkuttelevuutta, ja toimia,
jotka helpottavat lddkkeiden tuomista maahan saatavuushairiétilanteissa.

Rinnakkaisladkkeet parantavat lahtdkohtaisesti saatavuutta ja huoltovarmuutta, koska enaa ei olla
vain yhden yrityksen tuotantoketjun varassa. Toisaalta monien pitkdadan markkinoilla olleiden
ladkkeiden hyvin alhainen hintataso on johtanut tuotanto- ja toimitusketjujen aarimmaiseen
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optimointiin ja kilpailevien yritysten lukumaaraan vahenemiseen ja ndistad johtuen
saatavuushairididen yleistymiseen. Myds Suomessa on tehty viime vuosina useita
rinnakkaisladkkeisiin kohdistuneita sadstétoimenpiteitd (mm. viitehintajarjestelman hintaputken
kaventaminen).

Velvoitteiden tai sanktioiden lisdidaminen ei yleensa paranna saatavuutta, koska yritysten ei ole
pakko tulla lainkaan Suomeen tai ainakaan kaikkia valmisteita ei lanseerata taalla. Esimerkiksi
Kanadan kokemukset ovat osoittaneet, etta viranomaisten pyrkimykset vahentaa
saatavuushairioita vaatimalla yrityksiltda useampia aktiiviaineldhteitd, ovat vahentaneet
markkinoilla toimivien yritysten lukumaaraa ja ndin vain pahentaneet saatavuushairioita.
Piddmme todellisena uhkana, ettd esitetty seuraamusmaksu vahentaisi kilpailua ja ladkkeiden
saatavuutta, koska erityisesti pienimpia pakkauskokoja ja edullisimpia valmisteita poistuisi
markkinoilta. Ladkeyritysten ei kannata pitdaa heikosti kannattavia valmisteita markkinoilla, jos
saatavuushairiosta voi seurata 10 000 euron seuraamusmaksu.

Rinnakkaisldékemarkkinassa kulutuksen muutoksia on usein vaikea ennakoida

Uusien ja ainoana markkinoilla olevien ladkevalmisteiden hintataso on korkea ja niiden menekki
on hyvin ennustettavissa. Viitehintajarjestelmaan kuuluvien rinnakkaisvalmisteiden
markkinaosuudet vaihtelevat kuukaudesta toiseen ja vaikeasti ennakoitavat kysyntapiikit
aiheuttavat saatavuushairidita. Esitetty seuraamusmaksu kohdistuisi erityisesti edullisiin, kilpailua
tuoviin ja lahtdkohtaisesti saatavuutta parantaviin rinnakkaisvalmisteisiin.

Kelan tutkimusblogissa julkaistun artikkelin mukaan vuoden 2018 viimeisessa viitehintajaksossa oli
mukana 98 myyntiluvanhaltijaa, mutta myynti oli vahvasti keskittynyt muutamalle yritykselle. Jos
tarkastelusta poistetaan yhden valmisteen ryhmat, oli markkinajohtajan keskimaarainen
markkinaosuus noin 72 prosenttia. Kun 72 prosentin markkinaosuuden saavuttaneelle |adkkeelle
tulee saatavuushairio, se heijastuu vaajaamatta kaikkiin muihinkin markkinoilla oleviin yrityksiin ja
johtaa hyvin nopeasti myo6s niiden valmisteiden tilapdiseen loppumiseen. Lain edellyttamaa
ilmoitusta saatavuushairiostd on mahdotonta tehda kahta kuukautta etukateen, jos siita ei ole
tietoa edes tuntia ennen.

Pitkista logistisista ketjuista ja tiukasta regulaatiosta johtuen yrityksilla ei ole valmiutta nostaa
tuotantokapasiteettia nopeasti ja vastata kasvaneeseen kysyntdan. Edes kahta kuukautta aiemmin
saatu tieto kilpailijan saatavuushairiosta ei useinkaan riita. Pelkdstdaan tuotantoon kuluva aika voi
olla 3-12 kuukautta. Tilaukset tehddan ennakoiden ja yleensa historiatietoon perustuen, jolloin
nopea kysynnan kasvuun reagointi on mahdotonta.

Sairaalavalmisteissa kulutus on yleisesti ottaen helpommin ennakoitavissa, mutta tilapdiset
saatavuushairiot ovat siita huolimatta yleisia. Suomalainen tytaryhtio saa yleensa muutaman
viikon varoajalla tiedon paamiehelta luvatun toimituksen viivastymisesta. Syyna on ldhes
poikkeuksetta globaalin toimitusketjun raadollisuus: esimerkiksi samassa tuotantoerdssa oleva
toinen maa vetaa tilauksensa pois ja erdkokoa muutetaan, jolloin toimitus viivastyy. Tall6in
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yrityksen on tdysin mahdotonta ilmoittaa saatavuushairiosta kaksi kuukautta etukateen.
Suomalainen tytaryhtioé on voimaton tilanteessa.

Toisinaan isot hankintarenkaat tayttavat omia velvoitevarastojaan ilman ennakkoilmoitusta ja
ennakoitu kulutus moninkertaistuu hetkessa. Yritys saa tiedon, etta ladkkeet ovat loppuneet
tukusta yllattavasta kysyntapiikista johtuen. Sairaalavalmisteissa saatavuushairidista sanktioidaan
jo nyt sopimuspohjaisesti: yritykset velvoitetaan maksamaan kateostokorvauksia ja
sanktiomaksuja. Jos seuraamusmaksu padtetdadn ottaa kayttoon, sairaalaladkkeet tulee
ehdottomasti rajata sen ulkopuolelle.

Seuraamusmaksua ei voida sddtdd, koska yritykset eivéit voi noudattaa velvoitetta

Esitysluonnoksen perusteluissa todetaan, ettd vuonna 2019 ainoastaan 1,1 prosenttia
saatavuushairidilmoituksista on tehty ladkelain edellyttamalla tavalla, kaksi kuukautta ennen
saatavuushairion alkamista. Kun 99 prosenttia ilmoituksista tulee myohassa, vika ei voi olla vain
ladkeyrityksissa, vaan kohtuuttomassa ja todellisuudelle vieraassa vaatimuksessa.

Seuraamusjarjestelman tulee kokonaisuudessaan tayttaa oikeasuhtaisuuden vaatimukset.
Lainsdaadantoa valmisteltaessa tulee huolehtia siita, ettd hallinnollisten sanktioiden kohteena
olevilla tahoilla on yleisen oikeuskasityksen mukaan tosiasialliset edellytykset noudattaa
sanktioinnin kohteena olevia lakisaateisia velvoitteita. Ladkeyritykset eivat pysty ilmoittamaan
useimmista kohtaamistaan saatavuushairidista kahta kuukautta etukateen siita yksinkertaisesta
syystd, ettd saatavuushairion aiheuttamat tapahtumat ajoittuvat yleensa alle kahden kuukauden
ajanjaksolle suunnitellusta toimituksesta. llmoittamatta jattamisen sanktioiminen jopa 10 000
euron seuraamusmaksulla on tdysin vastoin hallinnollisten sanktioiden saantelyperiaatteita.

Piddmme perusteltuna sanktioida yrityksid, jotka eivit tee lain edellyttamaa
saatavuushairidilmoitusta heti kun yritys saa tiedon hairiosta. Valitettavasti esitetty
seuraamusmaksu voi kohdistua my®6s yrityksiin, jotka tekevat kaikkensa saatavuushairion
estamiseksi. Hallinnollisista sanktioista sdddettdessa on kiinnitettava erityista huomiota
sadntelyn tarkkarajaisuuteen ja toimenpiteen kohteena olevan oikeusturvaan. Ehdotettu
seuraamusmaksu ei tdyta kumpaakaan vaatimusta. Ehdotettu 99 § jattaa liian paljon
tulkinnanvaraa viranomaisille ja mahdollistaa myds parhaan kykynsa mukaan ja vilpittomasti
toimivien yritysten sanktioinnin.

Seuraamusmaksu olisi toimimaton keino védhentdd saatavuushdirioitd

Hallinnollisten sanktioiden kayttéonottoa harkittaessa on aina arvioitava, ovatko
valvontatoiminnalla tavoitellut paamaarat saavutettavissa lievemmin keinoin tai muilla
hallinnollisilla seuraamuksilla. Sadntelylle tulee olla valvonnan tehokkuuteen ja toimivuuteen
liittyva perusteltu tarve, joka nimenomaisesti puoltaa asianomaisen sanktion kdyttéénottoa
valvontajarjestelman taustalla olevan yhteiskunnallisen tavoitteen saavuttamiseksi. Endotettu
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seuraamusmaksu ei parantaisi |adkkeiden saatavuutta, vaan todennakdisimmin johtaisi
pienimenekkisten ja edullisten ladkkeiden poistumiseen markkinoilta. Seuraamusmaksu toimisi
tarkoitustaan vastaan.

Vuonna 2019 tehtiin 1 694 saatavuushairiéilmoitusta, joista noin 1 675 olisi voinut johtaa
seuraamusmaksuun. Periaatteessa seuraamusmaksuja voitaisiin siis kerdata vuodessa jopa yli 16
miljoonaa euroa. Ndin merkittavia taloudellisia vaikutuksia aiheuttavaa lainsdadadantoa ei voida
tehda kevyin perustein. Covid-19-pandemian aiheutuvat uudet riskit |adkkeiden saatavuudelle ja
ladkehuollon toimivuudelle edellyttavat lainsadadanndn tasmentamistd nopeassa aikataulussa.
Pandemia ei kuitenkaan oikeuta huonoon ja haitalliseen lainsadadantdon.

Perusoikeusrajoituksen hyvaksyttavyysvaatimuksen mukaisesti hallinnollisille sanktioille on
esitettava painava yhteiskunnallinen tarve ja perusoikeusjarjestelman kannalta hyvaksyttava
peruste. Jos ehdotettu 99 § paatetdadn edelld mainituista perusteluista huolimatta ottaa kayttéon,
pidamme siirtymaaikaa valttamattomana elinkeinovapauden turvaamiseksi. Yrityksille on
annettava mahdollisuus sopeuttaa toimintaansa (eli lopettaa tiettyjen heikosti kannattavien
ladkkeiden pitdminen markkinoilla) saddosympariston merkittavdan muutoksen johdosta.

Mitéd saatavuushdiridille voidaan tehdd?

Suomi on vain 1,2 % Euroopan ladkemarkkinasta. Annamme mielellamme lisatietoja, miten
voisimme nopeuttaa ldadkkeiden saamista potilaille saatavuushairidtilanteissa ja miten
viranomaisprosesseja jarkeistamalla voitaisiin parantaa yritysten taloudellisia edellytyksia tuoda ja
pitaa valmisteita markkinoilla. Velvoitevarastointilain uudistaminen on valttamatonta erityisesti
sairaalaladkkeiden saatavuuden parantamiseksi. Pitkdjanteista kilpailua edistavat
markkinamekanismit ja usealle toimijalle jakautuva markkina luovat pohjan toimivalle
ladkehuollolle.

Yhdistyksemme on yrittanyt parhaan kykynsa mukaan pitaa sekd ministerion etta Fimean ajan
tasalla covid-19-pandemian aiheuttamista logistisista ja ladkevalmistukseen liittyvista ongelmista.
Toivomme jatkossakin vuoropuhelua sanktioinnin sijaan. Piddmme tarkedna, etta Fimea kehittaa
saatavuushairidista tiedottamista ja koordinoi ladkeyritysten valista kommunikaatiota kriisiajan
saatavuushairiotilanteissa.

Rinnakkaisladketeollisuus ry
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