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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta seka
valtioneuvoston asetukseksi ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun
valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
1. Huomiot madritelmista (lain 3 §)
Ei lausuttavaa tasta.
2. Huomiot ladkeryhmista ja -aineista (lain 4 § seka asetuksen 1 § ja liite)

Suomen Laakerinnakkaistuojat ry toteaa, etta velvoitevarastoitavien laakeryhmien
ajantasaistaminen on periaatteessa perusteltua, silla lddkeaineluetteloa ei ole paivitetty vuoden
2012 jalkeen. Yhdistys panee kuitenkin huolestuneena merkille, etta velvoitevarastoitavien
ladkeaineiden maaraa oltaisiin ehdotuksen mukaan laajentamassa nettomaaraisesti noin 100
ladkeaineella. Yhdistys on my6s harmissaan siitd, ettei ajantasaistamisprosessissa ole kunnolla
huomioitu sidosryhmien aiemmin toimittamia kommentteja esimerkiksi ladgkehavikkiin liittyen.

Yhdistys suhtautuu varauksella lddkeaineluettelon merkittavaan laajentamiseen. Esityksessa
arvioidaan, ettd muutos nostaa yritysten velvoitevarastojen kokonaisarvoa noin 50 miljoonalla
eurolla.

Yhdistys korostaa lisaksi, etta velvoitevarastoitavan ladkeaineen lisdiaminen luetteloon vaikuttaa
rinnakkaistuojiin eri tavoin kuin alkuperaisvalmistajiin. Rinnakkaistuoja on riippuvainen toimituksista
muista EU-jasenvaltioista eika pysty kontrolloimaan toimitusketjujaan valmistajien lailla.
Rinnakkaistuojat eivat vastaa ladkkeen valmistuksesta, vaan hankkivat valmisteet eurooppalaisilta
ladketukuilta, joilla on kulloinkin saatavuutta. Rinnakkaistuonnin avulla ladkkeita voidaan tuoda
Suomeen edullisemmin, mika tuottaa saastoja seka kuluttajille etta yhteiskunnalle.
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Suomen velvoitevarastoitavien tuotteiden listan kasvaessa muut myyntimaat alkavat kuitenkin
ndyttaytya huomattavasti houkuttelevampina seka kustannusten etta riskien nakékulmasta. Tama
johtaa siihen, etta edullisemmat rinnakkaistuontiladkkeet ohjautuvat muihin maihin, jolloin niista
saatavat saastot jadvat Suomessa toteutumatta.

Velvoitevarastointilistalle pitaisikin hyvaksya vain oikeasti kriittiset ladkkeet, ja siksi muutamat uudet
lisaykset, kuten esimerkiksi ursodeoksikoolihappo ja lipidilddkkeet, herattavat kummastusta.

3. Huomiot varastointivelvollisten varastointivelvoitteesta (lain 5-8 a §)

Suomen Laakerinnakkaistuojat ry kehottaa vakavasti harkitsemaan, onko HIV-ladkkeiden lisddminen
maahantuojien velvoitevarastoinnin piiriin mistdan nakdkulmasta perusteltua. Ehdotuksella on
vakavia ja mitattavia kielteisia vaikutuksia sekd hyvinvointialueille etta potilasjarjestelmalle
kokonaisuudessaan.

Rinnakkaistuojat ovat osallistuneet aktiivisesti hyvinvointialueiden HIV-ladkkeiden
hankintakilpailutuksiin ja tuoneet niihin merkittavaa hintakilpailua. Kilpailu on synnyttanyt
hyvinvointialueille konkreettisia kustannussadastoja, jotka muutoin olisivat jadneet toteutumatta.

Yhdistys on laskenut rinnakkaistuojien osallistumisen tuottamat saastot HIV-laakekilpailutuksissa
vuosina 2020-2026 neljan keskeisimman HIV-ladkevalmisteen (Biktarvy, Descovy, Tivicay ja Triumeq)
osalta. Saastot on laskettu toteutuneen myynnin perusteella vertaamalla rinnakkaistuojien
voittohintoja alkuperdisvalmistajan listahintaan. Laskelma on tehty nain, silla ilman kilpailua
alkuperaisvalmistajalta puuttuisi patenttien voimassa ollessa kannustin tarjota listahintaa alempaa
hintaa. Tulokset ovat seuraavat:

Rinnakkaistuonnin tuomat saastot vuosina 2020-2026:
Biktarvy 50/200/25 mg 30 kpl tablettipurkki: 21 370 339 €
Descovy 200/25 mg 30 kpl tablettipurkki: 3 362 986 €
Tivicay 50 mg 30 kpl tablettipurkki: 938 771 €

Triumeq 50/600/300 mg 30 kpl tablettipurkki: 255 963 €

Yhteensa sadstoja vuosina 2020-2026 neljasta valmisteesta: 25 928 059 €

Saastot ovat kasvaneet vuosi vuodelta: vuonna 2020 rinnakkaistuojat toivat hyvinvointialueille noin
2,8 miljoonan euron saastot, kun taas vuonna 2025 saastoét olivat jo yli 5,2 miljoonaa euroa.
Seitseman vuoden yhteenlaskettu saastd on yli 25,9 miljoonaa euroa — pelkastdan neljassa HIV-
ladkevalmisteessa.
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Velvoitevarastointi vaikuttaa merkittavasti rinnakkaistuonnin kannattavuuteen ja tekee siita hyvin
usein kannattamatonta. HIV-ladkkeet ovat yksikkohinnaltaan erittdin kalliita. Esimerkiksi Biktarvy-
valmisteen alkuperaisvalmistajan listahinta on talla hetkelld 1 174 euroa. Kolmen kuukauden
velvoitevarasto tarkoittaa kdaytannossa (hankintahinnoilla mitattuna) miljoonien eurojen padgoman
sitoutumista varastoon — ilman varmuutta siitd, voittaako yritys seuraavan kilpailutuksen.
Huoltovarmuuskeskuksen maksamat korvaukset eivat kata varastoon sitoutuneen pddoman
kustannuksia, ja sen lisdksi yritykset maksavat ylimaaraisista varastoista aiheutuvia
ylivarastomaksuja jakeleville tukuille.

Jos rinnakkaistuojat vetaytyvat HIV-ladkekilpailutuksista velvoitevarastoinnin takia, hyvinvointialueet
menettavat ylla kuvatut saastot. Kysymys kuuluukin, onko hyvinvointialueilla tdhan varaa? Aiemmin
toteutuneen kehityksen perusteella menetys voi olla vuositasolla 5-6 miljoonaa euroa ja
kumulatiivisesti kymmenia miljoonia euroja tulevien vuosien aikana. Tata vaikutusta ei ole lainkaan
arvioitu hallituksen esityksessa.

4. Huomiot varastointivelvoitteen helpotuksista (lain 10, 11, 15 ja 16 § seka asetuksen 2 ja 3 §)

Suomen Ladkerinnakkaistuojat huomauttaa, ettd ehdotettu oikeus alittaa velvoite itsendisesti
enintdan 10 prosenttia kahden viikon ajan kerran kalenterivuodessa on niin kapea, ettei silla ole
kaytannon merkitystd. Kahden viikon aikaikkuna ja kymmenen prosentin enimmaisraja tarkoittavat,
ettd oikeutta voidaan hyodyntaa vain kaikkein lyhytaikaisimmissa ja vdahaisimmissa hairictilanteissa.
Hallinnollista taakkaakin ehdotus keventaa vain marginaalisesti, silla suurin osa alituksista edellyttaisi
edelleen lupahakemuksen tekemista. Tydmaaraa ei kevenna mydskaan se, etta alituksesta on joka
tapauksessa ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle kahden viikon sisalla
alituksen alkamisesta. Kymmenen prosentin alitus kahdeksi viikoksi on sen verran pieni, etta se tulisi
sallia useammin kuin kerran vuodessa, jotta asialla olisi kaytannon merkitysta toimijoille.

Ehdotuksen mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voisi myds hakemuksesta myontaa
luvan alittaa varastointivelvoite niissa tilanteissa, joissa velvoitteen alaisen hyédykkeen kulutus
varastointivelvollisen osalta erittdin merkittavasti vahenee. Muutoksella mahdollistettaisiin
ladkehavikin vahentaminen muun muassa julkisten sairaalakilpailutusten kohdalla ja
hoitosuositusten muuttuessa. Lakiin kirjoitettu logiikka ei ihan tdysin aukea hallituksen esityksesta.
Tavallisesti sairaalakilpailutusten paatokset hankinnoista tulevat syys—lokakuussa, ja uusi kahden
vuoden hankintakausi alkaa tammikuussa. Miten yrityksen on mahdollista pdasta eroon kuuden
kuukauden velvoitteesta (joka on Suomen varastossa normaalin myyntivaraston paalle), vaikka
Fimea myontaisikin joksikin aikaa alitusluvan? Puhtaasti sairaalatuotteella ei ole kysyntaa
apteekkipuolella, eika yritys voi lisata myoskdaan myyntia sairaalapuolella, silla jokaisella
hankintarenkaalla on omat puitesopimuskumppaninsa. Pelkka alituslupa tarkoittaa myos sita, etta
kun se paattyy, pitda velvoite olla taas taytettyna. Jos yritys ei ole voittanut yhtaan sopimusta
seuraavalle kaksivuotiskaudelle, niin on enemman kuin todennakoista, etta varasto vanhenee tdman
ajan puitteissa. Rinnakkaistuojat kaipaisivatkin selkedmpaa esitysta siitd, miten uuden mallin on
ajateltu vahentavan laakehavikkia, mika on Fimean myontaman alituksen enimmaiskesto ja miten
sana "merkittava” tulisi tdssa yhteydessa tulkita.

Lausuntopalvelu.fi 3/7



Suomen Laakerinnakkaistuojien ndkemys on, etta tilanne jaa ehdotetusta laista huolimatta
entiselleen: kun maahantuoja haviaa julkisen terveydenhuollon ladkekilpailutuksen, silla on edelleen
taysimaarainen velvoitevarasto ladkkeests, jolle ei enda ole ostajia. Tama johtaa massiiviseen
ladkehavikkiin, jonka kustannukset lankeavat viime kddessa koko lddkejarjestelmalle. Kerran ison
tappion kuitannut laakeyritys tuskin on innokas tarjoamaan tuotettaan seuraavalle kierrokselle.

Ongelma on rakenteellinen, ja varastointivelvoite tulisikin siirtdaa kokonaan hyvinvointialueille, jotka
ovat kilpailutusten tilaajia ja tosiasiallisia lddkkeiden kayttdjia. Yhdistys ehdottaa myds hajautetun
varastointimallin selvittamista — ks. vastaus osioon 9.

5. Huomiot korvauksista (lain 12 § ja asetuksen 4 §)

Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry suhtautuu varauksella ehdotettuun viiden prosentin korkokattoon
Suomen Pankin viitekorolle. Velvoitevarastointi sitoo yritysten padomaa pakollisesti ilman, etta
yritys voi vapaasti paattaa varastoinnistaan. Korkokatto siirtda korkoriskin suoraan yrityksille
tilanteessa, jossa korot nousevat merkittavasti. Yhdistys muistuttaa lisdksi, etta varastointikorvaus
kattaa nykyisessd muodossaan ainoastaan sidotun pddoman korot mutta ei varastoon sitoutuneen
pdadoman kustannuksia tai muita ladkkeen varastoinnista koituvia kuluja, eli yritysten rasite on jo
ilman korkokattoakin myonnettya korvausta huomattavasti suurempi.

Ladkerinnakkaistuojat pitdaa sen sijaan myonteisena ehdotettua muutosta, jonka mukaan korvauksen
laskennassa kaytetty tarkastelujakso muuttuu vuosipuoliskoista vuosineljanneksiin. Muutos on
oikeudenmukainen, koska nykyinen malli voi johtaa tilanteeseen, jossa lyhytaikainenkin alitus
leikkaa koko vuosipuoliskon korvauksen.

My0s hakuajan pidentaminen tammikuusta helmikuun loppuun on kannatettava muutos, joka antaa
yrityksille enemman aikaa korvauksen hakemiseen.

Tilintarkastajan todistuksen korvaaminen vastuunalaisen johtajan vakuutuksella on sekin erittdin
myonteinen muutos. Tilintarkastajan todistuksen hankkiminen on aiheuttanut yrityksille merkittavia
lisakustannuksia ilman, etta se on tuottanut korvausmenettelyyn lisdarvoa.

Yhdistys kiinnittdd huomiota siihen, etta esityksessa todetaan selvasti, ettei ehdotetuille muutoksille
ole toistaiseksi varattu rahoitusta. Ennen lain voimaantuloa olisikin hyva varmistaa riittdva rahoitus
korvausjarjestelmalle.

6. Huomiot muutoksenhausta (lain 20 §)

Suomen Laakerinnakkaistuojat pitda ehdotettua oikaisuvaatimusmenettelyn kaytté6nottoa
kannatettavana. Oikaisuvaatimuksen mahdollisuus parantaa oikeusturvaa ja on linjassa hyvan
hallinnon periaatteiden kanssa.

7. Huomiot voimaantulosta
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Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry pitda lain voimaantulon ajoittamista kalenterivuoden alkuun
selkedna ja perusteltuna, koska varastointivelvoite on nykyisinkin sidottu kalenterivuoteen.

Yhdistys pitda korvaussaanndsten poikkeavaa voimaantuloajankohtaa selkeyttavana ratkaisuna. On
perusteltua, ettd vuoden 2026 varastoinnista maksettu korvaus lasketaan vield vanhojen saantéjen
mukaan.

Yhdistys pitaa neljan vuoden porrastettua siirtymdaaikaa (15 % /40 % / 75 % / 100 % vuosina 2028-
2031) lahtokohtaisesti riittavana.

Yhdistys huomauttaa, etta siirtymaajan hyoddyntaminen edellyttdda myos korvausjarjestelman
rahoituksen varmistamista ennen lain voimaantuloa. IIman varmistettua rahoitusta siirtymaajasta ei
ole kdaytanndn hyotya.

8. Huomiot vaikutusten arvioinnista

Suomen Ladkerinnakkaistuojat pitda myonteisena, ettad hallituksen esitys tunnistaa
velvoitevarastoinnin mahdolliset jannitteet SEUT 35 -artiklaan (vientirajoitukset) ja viittaa EU-
tuomioistuimen ratkaisuun C-148/15. Yhdistys kuitenkin katsoo, etta esityksessa ei ole riittavasti
arvioitu sitd, onko velvoitevarastoinnin laajentaminen oikeasuhtaista siltd osin kuin se kohdistuu
rinnakkaistuojiin.

Rinnakkaistuonti perustuu tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen EU:n sisamarkkinoilla.
Varastointivelvoite kohdistuu rinnakkaistuojiin samalla tavoin kuin muihinkin maahantuojiin, mutta
rinnakkaistuonnilla on erityispiirteitd, jotka tekevat velvoitteen tayttamisesta haastavampaa:

¢ rinnakkaistuojan toimitusmaarat voivat vaihdella merkittavasti markkinatilanteen ja hintakilpailun
mukaan

¢ rinnakkaistuoja on riippuvainen toimituksista muista EU-jasenvaltioista eika pysty kontrolloimaan
toimitusketjujaan yhta helposti kuin alkuperaisvalmistaja

e suuri varastointivelvoite voi tehda rinnakkaistuonnista taloudellisesti kannattamatonta, mika
heikentaa kilpailua ja voi paradoksaalisesti vaarantaa ladkkeiden saatavuuden.

Tanska on nimenomaisesti vapauttanut rinnakkaistuojat velvoitevarastoinnista (ladkelain 75 § 2
mom., voimaan 1.7.2024). Ruotsissa TLV on ehdottanut rinnakkaistuojien vapauttamista
velvoitteesta. Kasilla olevassa esityksessa ei ole arvioitu syitd, miksi Suomi poikkeaisi tasta
pohjoismaisesta linjasta.
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Komission ehdottaman kriittisia ladakkeita koskevan asetuksen (COM(2025)102) 20 artiklan mukaan
jasenvaltioiden velvoitevarastointivaatimukset eivat saa aiheuttaa kielteisia vaikutuksia muissa
jasenvaltioissa ja niiden tulee olla oikeasuhtaisia. Yhdistys pyytda varmistamaan, etta ehdotettu
laajentuminen on linjassa tulevan EU-sdantelyn kanssa etenkin velvoitevarastointijarjestelman
aiheuttaman massiivisen ladkehavikin nakokulmasta.

Esityksessa todetaan lisdksi, ettd jarjestelman tulee olla tasapainossa huoltovarmuusintressien ja
Suomen ladkemarkkinoiden houkuttelevuuden valilla. Yhdistys pitda tata tavoitetta tarkeana ja
toteaa, ettda Suomen ladkemarkkinoiden pieni koko ja matalat enimmaistukkuhinnat tekevat
markkinasta jo l[ahtokohtaisesti haasteellisen. Kasvava varastointivelvoite yhdistettyna tdhan
lahtotilanteeseen voi kannustaa yrityksia harkitsemaan markkinoilta poistumista, mika
paradoksaalisesti heikentaisi kilpailua ja saatavuutta.

9. Muut huomiot

Velvoitevarastoinnista syntyy merkittavaa ladkehavikkia, mika on myos esityksessa tunnistettu.
Ongelma on kuitenkin rakenteellinen, eika sitd voida tdysin korjata esitetyn mukaisesti
alituslupamenettelylla.

Sairaalaladkkeiden varastointivelvoite tulisikin siirtaa kokonaan hyvinvointialueille, jotka ovat
ladkekilpailutusten tilaajia ja tosiasiallisia [adkkeiden kayttajia. Hyvinvointialueilla on parhaat
edellytykset arvioida tarvitsemansa varmuusvaraston tasoa, ja ne kantavat jo nyt vastuun
ladkehuollosta alueellaan. Maahantuoijalla, joka on havinnyt kilpailutuksen, ei ole mitdan loogista
perustetta yllapitaa varastoa — velvoite jatkuu keinotekoisesti yli sen ajan, kun maahantuojalla on
edes kysyntaa kyseiselle ladkkeelle.

Nykyinen varastointirakenne on myos huoltovarmuuden kannalta haavoittuvainen. Esityksessa ei ole
lainkaan arvioitu sitd rakenteellista ongelmaa, etta velvoitevarastointijarjestelma kdytannossa
keskittaa kriittiset ladkevarastot kahteen suureen ldadketukkuun. Suomen ladketukkumarkkinalla on
vain kaksi merkittavaa toimijaa, joiden varassa koko velvoitevarastointijarjestelma lepaa. Tama
tarkoittaa, ettd yksittdinen vakava hairiotilanne — kuten tulipalo, kyberuhka tai drooni-isku — voi
tuhota kerralla merkittavan osan koko maan velvoitevarastoista ja kdytanndssa puolet ladkkeista voi
kadota hetkessa. Munat ovat niin sanotusti samassa korissa, mika on huoltovarmuuden kannalta
ongelmallista.

Hajautettu varastointimalli, jossa velvoitevarastot sijaitsisivat hyvinvointialueilla ympari Suomea,
olisi huoltovarmuuden kannalta huomattavasti kestavampi ratkaisu. Maantieteellinen hajautus
pienentaad yksittdisen hadirion vaikutusta dramaattisesti: yhden varaston tuhoutuminen tai
hédiriintyminen ei lamauttaisi koko maan lddkehuoltoa. Tama on erityisen keskeistd, kun otetaan
huomioon Suomen geopoliittinen tilanne ja kasvava tarve varautua myds tahallisiin hairidihin.
Hyvinvointialueille niiden menekin mukaan sijoitetut lddkevarastot olisivat myds mahdollisissa
kuljetushairidtilanteissa oikeissa paikoissa vastaamassa kysyntaan.
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Suomen Ladkerinnakkaistuojat pitda keskeisen tarkedna, etta esitykseen lisataan selvitys
velvoitevarastoinnin siirtamisestad hyvinvointialueille seka hajautetun varastointimallin
vaikutusarviointi huoltovarmuuden ja kustannustehokkuuden nakdkulmasta.

Luoto Henna
Suomen Laakerinnakkaistuojat ry
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