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Sosiaali- ja terveysministerio
Lausuntopyynnon diaarinumero: VN/20028/2022

Orion Oyj:n lausunto sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista

Orion kiittaa mahdollisuudesta lausua asetusluonnoksesta koskien Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maksullisia suoritteita.

.......

Orion investoi merkittavasti joka vuosi laakkeiden saatavuuden varmistamiseksi ja
tyoskentelee aktiivisesti valttaakseen hairioita Suomen markkinoilla. Moninaisista
riskienhallintatoimenpiteista huolimatta laakkeiden ja laakevalmistuksen toimitusketjuissa
tulee kuitenkin vastaan tilanteita, joista johtuen laakevalmisteen saatavuus joko
hetkellisesti tai pidempikestoisesti heikentyy. Orion noudattaa naissa tapauksissa Fimean
ohjeistusta informoimalla saantihairioista Laakelain 27 §:n mukaisesti.

Orion pitaa kohtuullisena, etta laakkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksuja
peritaan jatkossa ainoastaan niiden tuotteiden osalta, jotka eivat kuulu geneerisen
laakevaihdon piiriin. Naiden tuotteiden saatavuushairiotilanteissa apteekki ei pysty
nykyjarjestelman puitteissa antamaan potilaalle korvaavaa hoitoa/tuotetta ja mahdollinen
tuotepuute aiheuttaa potilaalle ylimaaraisen kaynnin laakarin luona.

Sen sijaan viitehintaisten vaihtokelpoisten laakkeiden osalta apteekki voi luovuttaa
potilaalle tuotepuutetilanteessa toisen vastaavan valmisteen tilalle samalla reseptilla.
Orionin nakemyksen mukaan tasta syysta saatavuushairiomaksu on kohtuuton erityisesti
viitehintaisille valmisteille. Maksuasetus viitehintaisten ulkopuolella tulisi valmistella ja
arvioida huolella ja katsoa on sille edellytyksia edes vuodelle 2023 vai tulisiko siita luopua
kokonaan. Yksi vaihtoehto olisi etta, maksuasetus rahoitetaan valtion budjetista.

Suomessa on merkittava maara geneerisen substituution piiriin kuuluvia laakkeita, joiden
myynnin mediaanitukkumyynti on arvoltaan alle 5000 euroa vuodessa. Nama
myyntipakkaukset ovat rahalliselta arvoltaan pienia, mutta hoidollisesti ne voivat olla
potilaalle hyvin tarkeita. Viimeisen vuoden aikana merkittava maara taman kategorian
valmisteita on poistunut markkinoilta.

Geneerinen laakemarkkina on Suomessa hyvin pieni globaalissa vertailussa ja sen
houkuttelevuutta pitaisi parantaa saatavuuden varmistamiseksi. Mahdollinen 280 euron
kiintea saantihairiomaksu geneerisille viitehintaisille tuotteille tulisi sen sijaan
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toteutuessaan heikentamaan ja joissain tapauksissa aiheuttamaan kriisin
viitehintaisten, edullisten tuotteiden saatavuudelle pienella Suomen laakemarkkinalla
vaarantaen potilasturvallisuuden.

Ohessa asianajotoimisto Borenius Oy:n laatima muistio, jossa arvioidaan
maksuasetusluonnokseen liittyvia oikeudellisia nakokohtia.
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FIMEAN MAKSUASETUSLUONNOS 2022

Taman muistion tarkoituksena on arvioida oikeudellisesta ndkdkulmasta sosiaali- ja terveysmi-
nisterion ("STM”) luonnosta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksen ("Fimea”) maksulli-
sia suoritteita koskevaksi asetukseksi.

Tama muistio on laadittu Orion Oyj:n ja Rinnakkaislaaketeollisuus ry:n pyynndsta. Muistio pe-
rustuu STM:n lausuntopyynndssa VN/20028/2022 annettuihin tietoihin.

Saatavuushairioilmoitusten maksullisuudelle ei ole perusteita

3.

Fimean maksujen tulee perustua maksuperustelakiin. Maksuperustelain esitdiden (HE
176/1991 vp) mukaan julkisten suoritteiden maksullisuutta harkittaessa on aina selvitettava,
onko kohtuullista ja oikeudenmukaista, ettd kustannuksiin osallistuvat kaikki toimijat vai onko
oikeampaa, ettd suoritteen vastaanottaja itse vastaa kustannuksista. Tata arviointia ei ole
Fimean maksuasetuksen valmistelussa riittavalla tavalla tehty.

STM on perustelumuistiossaan todennut, ettei myyntilupien vuosimaksujen korottaminen suh-
teessa Fimean lisdantyneisiin saatavuushairidétehtaviin olisi yhdenvertainen ja kohtuullinen tapa
kattaa ilmoitusten kasittelysta aiheutuneita kuluja. STM on kokonaan sivuuttanut oikeuskansle-
rin paatoksessaan 3.5.2022" antaman nakemyksen, jonka mukaan maksun kohdistaminen ta-
hoon, jonka vaikutuspiirin ulkopuolella hairié useimmiten tapahtuu, ei edista ladkealan toimijoi-
den yhdenvertaisuutta. Oikeuskansleri on pitdnyt perusteltuna |&hestymistapana sita, ettd suo-
ritteen tuottamiskustannuksiin osallistuisivat kaikki toimijat. STM ei ole esittanyt perusteita ylim-
man laillisuusvalvojan ndkemysten sivuuttamiselle.

Perustelumuistion mukaan merkittdva osa saatavuushairidilmoituksista on keskittynyt pienelle
maaralle ladkeyrityksid. Tosiasiassa ladkkeiden saatavuushairididen syyt ovat globaalit ja suo-
malaisten ladkealan yritysten vaikutusvallan ulottumattomissa. Suurin osa saatavuushairioil-
moituksista koskee edullisia patenttisuojasta vapautuneita rinnakkaisladkevalmisteita eli niin
sanottuja geneerisia ladkkeita. Tietyn geneerisen l1adkkeen vaikuttavaa ainetta voivat valmistaa
ja markkinoida useat eri Iddkeyhtiét sen jalkeen, kun vaikuttava aine ei ole enda patenttisuojan
piirissa. Esimerkiksi tammi-syyskuussa 2020 saatavuushairion kohteena olleiden Iaakevalmis-
teiden keskimaarainen tukkuhinta oli suurimmassa osassa (60 %) valmisteista alle 20 euroa.
Kun saatavuushairidita ilmenee eniten edullisissa rinnakkaislaakevalmisteissa, on luonnollista,
ettd rinnakkaislaakevalmisteita markkinoille tuovat yritykset myds tekevat eniten saatavuushai-
ridilmoituksia. Yritykset, joihin perustelumuistiossa viitataan, tuovat Suomeen valtaosan

1

Oikeuskanslerin paatos 3.5.2022 OKV/3022/10/2021 koskee Rinnakkaisladketeollisuus ry:n ja Orion Oyj:n tekemaa kantelua
Fimean vuoden 2021 maksuasetuksen saatavuushairidilmoitusmaksuista. Oikeuskansleri on katsonut kustannukset ylittdvan ja
tavoitteiltaan yritysten toimintaa ohjaavan saatavuushairiilmoituksista perittdvan maksun lainvastaiseksi.

1(4)



LAC099C/9L#

BORENIUS

edullisista geneerisista ladkkeistd. Rinnakkaislaadkevalmisteet tuovat miljardiluokan kustannus-
saaston suomalaisille potilaille ja veronmaksaijille.2

Valmistekohtaiset saatavuushairitt eivat tarkoita, ettd Suomessa olisi tiettyd yksittaista vaikut-
tavaa ladkeainetta koskeva saatavuushairié. Valtaosa (85 %) saatavuushairidvalmisteista on
mahdollista vaihtaa apteekissa tysin vastaavaan rinnakkaisladkevalmisteeseen tai vastaa-
vaan toisen pakkauskoon rinnakkaisvalmisteeseen. Tallaisessa tilanteessa saatavuushairidon
kaytannon vaikutus ja myds ilmoituksen kasittelystd Fimealle aiheutuva tydmaara on erittain
pieni.

Fimean saatavuushairididen kasittelyyn liittyvien suoritteiden tuottamisesta hyotyy koko yhteis-
kunta, eikad valvonnan tuottamia hyotyja voida kohdentaa yksittaisiin henkilGihin, yrityksiin tai
muutoin rajattuun ryhmaan. Saatavuushairidilmoituksen kasittely ei tuo ilmoitusvelvolliselle yri-
tykselle minkaanlaista liiketaloudellista etua. Painvastoin toimitusvaikeudet ovat ladkeyritysten
kannalta negatiivisia ja yritykset pyrkivatkin toiminnassaan kaikin tavoin valttamaan hairididen
syntyd. Aina tdma ei ole mahdollista, koska saatavuushairiét johtuvat globaaleista toimitusket-
juista ja voivat nakyd Suomea laajemmalla maantieteellisella alueella. Tallaisten suoritteiden
olisi perusteltua olla maksuttomia ja niiden kustannukset tulisi ensisijaisesti kattaa julkisin varoin
ja toissijaisesti kaikilta alan toimijoilta kerattavilla maksuilla (vuosimaksut).

Saatavuushairioilmoitusten sanktiointi on lainvastaista

8.

10.

Sanktio- tai veronluonteisiksi katsottavista maksuista tulee perustuslaista johtuvista syista saa-
taa lain tasolla tasmallisesti ja tarkkarajaisesti. Oikeuskansleri on 3.5.2022 antamassaan paa-
toksessa pitanyt kustannukset ylittdvaa ja tavoitteiltaan yritysten toimintaa ohjaavaa saata-
vuushairidilmoituksista perittdvaa maksua lainvastaisena. Vaikka maksuasetusluonnoksessa
ollaan nyt luopumassa maksun porrastuksesta, on maksulla edelleen selkea sanktioluonne.

Asetusluonnoksen mukaan maksua ei perittdisi, jos saatavuushairié johtuu tietyistd asetuk-
sessa luetelluista tilanteista, kuten pandemiasta, luonnonkatastrofista tai viranomaistoimenpi-
teista. Perustelumuistion mukaan maksusta vapautuisi, jos saatavuushairidé johtuu selkeasti
myyntiluvan haltijan vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolisista ja ennakoimattomista olosuh-
teista. Saatavuushairiomaksua ollaan siis kohdistamassa vain niihin toimijoihin, joiden STM kat-
soo olevan jollakin tavalla itse vastuussa saatavuushairidésta. Taustalla on selkeasti ndhtavissa
ministerion aiemmin esiintuoma tavoite kannustaa myyntiluvan haltijoita vahentdmaan saata-
vuushairiétilanteita. Tallainen yritysten toiminnan ohjaaminen ei ole mahdollista ministerion
asetuksella. Sanktioluonteiset maksut edellyttavat laintasoista perusoikeudet huomioivaa saan-
telya.

Asetusluonnoksessa ehdotetun maksuvapautusta koskevan pykalan kaytannén soveltaminen
voi olla hankalaa ja tullee lisaamaan maksupaatoksia koskevia oikaisuvaatimuksia ja tuomiois-
tuinprosesseja. Tama hallinnollisen rasitteen lisdantyminen seka Fimeassa etta hallintotuomio-
istuimissa tulee ottaa huomioon asian kokonaisarvioinnissa. Tarkoituksenmukaisempaa on jat-
tda maksu kokonaan perimatta.

2

https://www.rinnakkaislaake.fi/rinnakkaislaakkeet/
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Saatavuushairiéilmoitusten maksullisuutta koskeva kokonaisarvio on puutteellinen

11.

12.

13.

14.

Oikeuskansleri totesi paatoksessaan 3.5.2022, ettd maksuasetuksen perustelumuistioon olisi
jatkossa tarpeen sisallyttda myds kokonaisarvio saatavuushairidilmoituksista perittavien kasit-
telymaksujen vaikutuksista ladkkeiden tuotevalikoimaan, saatavuuteen ja tarjontaan kotimai-
silla markkinoilla siita riippumatta, peritdankd maksu erillisend maksuna vai osana vuosimak-
sua.

STM on todennut perustelumuistioluonnoksessa lyhyesti, etta saatavuushairidilmoitusten kasit-
telyn asettaminen maksulliseksi ei pienentanyt ladkkeiden tuotevalikoimaa tai heikentanyt tar-
jontaa ja saatavuutta Suomessa vuonna 2021. Talta osin STM viittaa ainoastaan myyntilupien
maaraan tammikuussa ja joulukuussa 2021. Perustelumuistiossa esitetty ndkemys on puutteel-
linen, eika siina ole oikeuskanslerin edellyttdmaa riittdvaa vaikutusarviointia |adkkeiden tuote-
valikoimasta, saatavuudesta ja tarjonnasta.

Saatavuushairidilmoitusten maksullisuus on jo johtanut siihen, ettd yritykset poistavat erityisesti
edullisimpien valmisteiden pienempia pakkauskokoja Suomen markkinoilta. Huhtikuun 2022
alusta voimaan tulevasta Fimean vahvistamasta vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luettelosta
on poistunut 152 valmistetta myyntiluvan peruuntumisen takia. Kaytanndssa tama tarkoittaa,
ettd kyseiset valmisteet eivat ole enda lainkaan saatavilla Suomessa ja suomalaisille kuluttajille
ja potilaille tarjolla olevien edullisten rinnakkaislaakkeiden maara supistuu.

Suunniteltu sanktioluonteinen maksu voi aaritapauksessa johtaa siihen, etta tiettyjen pienen
volyymin tuotteiden osalta on jarkevampaa ohjata tuotteet kokonaan Suomen ulkopuolelle sel-
laisiin EU-maihin, joissa ei tallaisia sanktioita ole. STM:n olisi tullut ottaa laajempi eurooppalai-
nen konteksti huomioon vaikutusarviossa ja muutoinkin asian valmistelussa.

Esitetyn maksun kustannusvastaavuutta ei ole osoitettu

15.

16.

Perustelumuistiossa on kasitelty saatavuushairidilmoituksista perittdvien maksujen kustannus-
vastaavuutta vain ylimalkaisesti. Muistiossa todetaan esitetyn 280 euron maksun olevan kus-
tannusvastaava, mutta ndkemyksen perusteeksi ei esitetd kyseistd maksua koskevaa omakus-
tannuslaskelmaa tai mitdan muutakaan saatavuushairidilmoituksia koskevaa yksilditya kustan-
nustietoa. Asetuksen valmistelu ei taltd osin tdytd maksuperustelain edellytyksia. Perustelu-
muistiossa annettujen erittain niukkojen tietojen perusteella ei ole mahdollista arvioida esitetyn
maksun kustannusvastaavuutta.

Ehdotettu 280 euron kasittelymaksu vaikuttaa julkisesti saatavilla olevien tietojen perustella
edelleen ylimitoitetulta. Fimean eri yhteyksissd antamien tietojen mukaan vuonna 2021 saata-
vuushairidilmoituksia tehtiin 1710 kappaletta ja niiden kasittely vei noin 3 henkilétyovuotta.
Fimean vuosikertomuksen mukainen henkildtydvuoden kustannus on 103.000 euroa. Nain ol-
len ilmoitusten kasittelyn vuosittaiset kustannukset olisivat noin 309.000 euroa ja kasittelyn
omakustannushinta noin 180 euroa per ilmoitus. Kun julkisiin tietoihin perustuva arvio omakus-
tannushinnasta eroaa selvasti ehdotetusta maksusta, on korostetun tarkeaa, etta STM jatko-
valmistelussa avaa yksityiskohtaisesti saatavuushairidilmoitusten kasittelyn todellisia aiheutu-
neita kustannuksia ja niihin perustuvia kustannuslaskelmia.
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Myds perustelumuistiossa esitetty ndkemys, jonka mukaan saatavuushairididen kasittelykus-
tannusten jyvittdminen vuosimaksuun nostaisi vuosimaksuja 8—10 % vaikuttaa saatavilla ole-
vien julkisten tietojen perusteella ylimitoitetulta.

Valtion maksuperustelain 6.5 §:n mukaisesti Fimean tulee huolehtia siita, ettei suoritteen tuot-
tamisesta aiheudu enempaa kustannuksia kuin mita suoritteen tarkoituksenmukainen laatutaso
edellyttaa. Suoritteesta perittdva hinta ei saa ylittaa tallaisia kohtuullisia toteutuneita kustannuk-
sia. Valtion maksuperustelaki ei lIahtokohtaisesti mahdollista maksullisten suoritteiden hinnan
asettamista ylijaamaiseksi.

STM:n tulee kiinnittaa erityista huomiota hyvaan valmistelutapaan

19.

20.

21.

Oikeuskansleri on paatdoksessaan 3.5.2022 todennut, etta ”Sosiaali- ja terveysministerion tulee
maksuasetuksen ja muidenkin sdédddsten valmistelussa noudattaa sdédddsvalmistelun kuule-
misoppaan ohjeita muun muassa lausuntoajasta ja lausuntopalautteen huomioon ottamisesta.”
Hyvan lainvalmistelutavan noudattaminen korostuu, kun huomioidaan ettd oikeuskansleri on
pitanyt STM:n antamaa edellistd Fimean maksuasetusta saatavuushairidilmoituksista peritta-
vien maksujen osalta lainvastaisena.

Kiinnitamme huomiota siihen, ettd STM on tallakin kerralla antanut markkinatoimijoille suositel-
tua kuutta viikkoa lyhyemman lausuntoajan (20.7. — 18.8.2022) kertomatta talle hyvaksyttavia
perusteita. Lisaksi lausuntoaika on ajoitettu lomakauteen. STM on varannut lausuntopalautteen
kasittelyyn ja huomiointiin vain kaksi viikkoa, kun uuden asetuksen on tarkoitus astua voimaan
1.9.2022. Viranomaisen kiire tai aliresurssointi ei ole hyvaksyttava perustelu hyvan valmistelu-
tavan laiminlyontiin.

Edella tdssa lausunnossa esiin tuotujen syiden vuoksi saatavuushairidilmoitusten maksulli-
suutta koskeva asetusluonnos vaatii viela niin laajaa jatkovalmistelua, ettei sitd ehdita riittavalla
huolellisuudella tehda 1.9.2022 mennessa. Saatavuushairidilmoitusten maksullisuudesta on jo
yksin tastakin syysta luovuttava ainakin vuoden 2022 maksuasetuksessa.
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