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Rinnakkaisladketeollisuus ry:n lausunto Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista
suoritteista

Rinnakkaisladketeollisuus ry kiittda sosiaali- ja terveysministeriota mahdollisuudesta lausua
ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksuasetusluonnoksesta.

Saatavuushairidilmoitusten maksullisuudelle ei ole perusteita

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

STM on perustelumuistiossaan todennut, ettei myyntilupien vuosimaksujen korottaminen suhteessa
Fimean lisdantyneisiin saatavuushairiétehtaviin olisi yhdenvertainen ja kohtuullinen tapa kattaa
ilmoitusten kasittelysta aiheutuneita kuluja. STM on kokonaan sivuuttanut oikeuskanslerin 3.5.2022
paatoksessadan antaman ndakemyksen, jonka mukaan maksun kohdistaminen tahoon, jonka
vaikutuspiirin ulkopuolella hairié useimmiten tapahtuu, ei edista ladkealan toimijoiden
vhdenvertaisuutta. Oikeuskansleri on pitdanyt perusteltuna ldhestymistapana sitd, etta suoritteen
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tuottamiskustannuksiin osallistuisivat kaikki toimijat. STM ei ole esittdanyt perusteita ylimman
laillisuusvalvojan ndakemysten sivuuttamiselle.

Perustelumuistion mukaan merkittava osa saatavuushairidilmoituksista on keskittynyt pienelle
maaralle ladkeyrityksia. Tosiasiassa ladkkeiden saatavuushairididen syyt ovat globaalit ja
suomalaisten lddkealan yritysten vaikutusvallan ulottumattomissa. Suurin osa
saatavuushairidilmoituksista koskee edullisia patenttisuojasta vapautuneita rinnakkaislaakkeita.
Rinnakkaisladkkeen vaikuttavaa ainetta voivat valmistaa ja markkinoida useat eri lddkeyhtiot sen
jalkeen, kun vaikuttava aine ei ole enda patenttisuojan piirissa. Fimean selvityksen mukaan eniten
saatavuushairioita oli havaittavissa edullisissa alle 10 euroa maksavissa valmisteissa ja 10—30 euroa
maksavissa valmisteissa. Esimerkiksi tammi-syyskuussa 2020 saatavuushairién kohteena olleiden
ladkevalmisteiden keskimaarainen tukkuhinta oli suurimmassa osassa (60 %) valmisteista alle 20
euroa. Kun saatavuushairioita ilmenee eniten edullisissa rinnakkaisladkevalmisteissa, on luonnollista,
ettd rinnakkaisladkevalmisteita markkinoille tuovat yritykset myos tekevat eniten
saatavuushairidilmoituksia. Yritykset, joihin perustelumuistiossa viitataan, tuovat Suomeen
valtaosan edullisista geneerisista ladkkeista. Rinnakkaislaakevalmisteet tuovat miljardiluokan
kustannussaaston suomalaisille potilaille ja veronmaksajille.

Valmistekohtaiset saatavuushairiot eivat tarkoita, ettd Suomessa olisi tiettya yksittdista vaikuttavaa
ladkeainetta koskeva saatavuushdirio. Fimean julkaisun “Ladkkeiden saatavuus Suomessa - katsaus
ladkkeiden saatavuushairidihin” mukaan valmisteista, joista on ilmoitettu saatavuushairio, 70
prosenttia oli suoraan vaihdettavissa apteekissa toiseen valmisteeseen. Kelan aiemmin julkaistun
tutkimuksen mukaan perati 85 prosenttia saatavuushairiévalmisteista voidaan vaihtaa apteekissa
toiseen taysin vastaavaan rinnakkaisvalmisteeseen tai vastaavaan toisen pakkauskoon
valmisteeseen.

Valtaosa saatavuushadiridvalmisteista on siis mahdollista vaihtaa apteekissa taysin vastaavaan
rinnakkaisladkevalmisteeseen tai vastaavaan toisen pakkauskoon rinnakkaisvalmisteeseen.
Tallaisessa tilanteessa saatavuushairion kaytannon vaikutus ja my6s ilmoituksen kasittelysta Fimealle
aiheutuva tydmaara on erittain pieni. Tyo tarkoittaa kdytdnnossa ladkeyrityksen lahettaman
ilmoituksen julkaisemista Fimean sivuilla.

Fimean saatavuushairididen kasittelyyn liittyvien suoritteiden tuottamisesta hyotyy koko
yhteiskunta, eika valvonnan tuottamia hyotyja voida kohdentaa yksittaisiin henkildihin, yrityksiin tai
muutoin rajattuun ryhmaan. Saatavuushairidilmoituksen kasittely ei tuo ilmoitusvelvolliselle
yritykselle minkdanlaista liiketaloudellista etua. Painvastoin toimitusvaikeudet ovat ladkeyritysten
kannalta negatiivisia ja yritykset pyrkivatkin toiminnassaan kaikin tavoin valttamaan hairididen
syntyd. Aina tama ei ole mahdollista, koska saatavuushairiot johtuvat globaaleista toimitusketjuista
ja voivat ndakya Suomea laajemmalla maantieteelliselld alueella. Tallaisten suoritteiden olisi
perusteltua olla maksuttomia ja niiden kustannukset tulisi ensisijaisesti kattaa julkisin varoin ja
toissijaisesti kaikilta alan toimijoilta kerattavilla maksuilla (vuosimaksut).
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Saatavuushairidilmoitusten sanktiointi on lainvastaista

Sanktio- tai veronluonteisiksi katsottavista maksuista tulee perustuslaista johtuvista syista saataa
lain tasolla tasmallisesti ja tarkkarajaisesti. Oikeuskansleri on 3.5.2022 antamassaan paatoksessa
pitdnyt kustannukset ylittavaa ja tavoitteiltaan yritysten toimintaa ohjaavaa
saatavuushairidilmoituksista perittavada maksua lainvastaisena. Vaikka maksuasetusluonnoksessa
ollaan nyt luopumassa maksun porrastuksesta, on maksulla edelleen selkead sanktioluonne.

Asetusluonnoksen mukaan maksua ei perittaisi, jos saatavuushairio johtuu tietyista asetuksessa
luetelluista tilanteista, kuten pandemiasta, luonnonkatastrofista tai viranomaistoimenpiteista.
Perustelumuistion mukaan maksusta vapautuisi, jos saatavuushairio johtuu selkedsti myyntiluvan
haltijan vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolisista ja ennakoimattomista olosuhteista.
Saatavuushairiomaksua ollaan siis kohdistamassa vain niihin toimijoihin, joiden STM katsoo olevan
jollakin tavalla itse vastuussa saatavuushairiosta. Taustalla on selkedsti nahtavissa ministerion
aiemmin esiintuoma tavoite kannustaa myyntiluvan haltijoita vdahentamaan
saatavuushairiotilanteita. Tallainen yritysten toiminnan ohjaaminen ei ole mahdollista ministerion
asetuksella. Sanktioluonteiset maksut edellyttavat laintasoista perusoikeudet huomioivaa saantelya.

Koronapandemian aikana moni rinnakkaisladakeyritys on ohjannut valmistustaan vastaamaan
kasvaneeseen koronaldakkeiden kysyntaan. Valmistuskapasiteettia voidaan lisata vain hyvin
rajallisesti, joten tdma on toisaalta johtanut siihen, ettd joidenkin muiden valmisteiden (yleensa
vahamenekkisten ja huonosti kannattavien) valmistusta on jouduttu vastaavasti vahentamaan.
Suomessa toimivan tytaryrityksen mahdollisuudet vaikuttaa yrityksen tuotannon allokointiin ovat
ylipdansa lahes olemattomat.

Pitkista logistisista ketjuista johtuen yrityksilld ei ole valmiutta nostaa tuotantokapasiteettia nopeasti
ja vastata kasvaneeseen kysyntaan. Lain edellyttdmaa ilmoitusta saatavuushairiostda on mahdotonta
tehda kahta kuukautta etukateen, jos siita ei ole tietoa edes tuntia ennen. Ndin on tapahtunut usein
esimerkiksi silloin, kun joku suurimmista yliopistosairaaloista tayttda velvoitevarastojaan ilman
ladkeyritykselle tehtya aiempaa ilmoitusta. Viitehintajarjestelmdssa markkinamekanismi johtaa
siihen, ettd isomman markkinaosuuden yrityksen saatavuushairio johtaa nopeasti pienemman
markkinaosuuden yritysten saatavuushairioihin.

Asetusluonnoksessa ehdotetun maksuvapautusta koskevan pykalan kdaytannén soveltaminen voisi
olla hankalaa ja tulisi lisadamaan maksupaatoksia koskevia oikaisuvaatimuksia ja
tuomioistuinprosesseja. Tama hallinnollisen rasitteen lisddntyminen seka Fimeassa etta
hallintotuomioistuimissa tulee ottaa huomioon asian kokonaisarvioinnissa.
Tarkoituksenmukaisempaa on jattaa maksu kokonaan perimatta.

Lausuntopalvelu.fi 3/8



Saatavuushairidilmoitusten maksullisuutta koskeva kokonaisarvio on puutteellinen

Oikeuskansleri totesi padtoksessaan 3.5.2022, ettd maksuasetuksen perustelumuistioon olisi
jatkossa tarpeen sisallyttdda myos kokonaisarvio saatavuushairidilmoituksista perittavien
kasittelymaksujen vaikutuksista lddkkeiden tuotevalikoimaan, saatavuuteen ja tarjontaan
kotimaisilla markkinoilla siitd riippumatta, peritdankoé maksu erillisend maksuna vai osana
vuosimaksua.

STM on todennut perustelumuistioluonnoksessa lyhyesti, etta saatavuushairidilmoitusten kasittelyn
asettaminen maksulliseksi ei pienentdnyt lddkkeiden tuotevalikoimaa tai heikentanyt tarjontaa ja
saatavuutta Suomessa vuonna 2021. Talta osin STM viittaa ainoastaan myyntilupien ja
kaupanolevien valmisteiden maariin tammikuussa ja joulukuussa 2021. Perustelumuistiossa esitetty
ndakemys on puutteellinen, eika siinad ole oikeuskanslerin edellyttamaa riittdvaa vaikutusarviointia
ladkkeiden tuotevalikoimasta, saatavuudesta ja tarjonnasta.

Myyntilupien ja kaupan olevien valmisteiden kokonaismaarien vertailu eri vuosina ei anna todellista
kuvaa tilanteesta. Vuonna 2021 viitehintajarjestelmasta poistui 335 valmistetta myyntiluvan
peruuntumisen takia. Vuonna 2022 valmisteita poistuu aiempaakin enemman: kolmen ensimmaisen
kvartaalin aikana viitehintajarjestelmasta on poistunut jo 303 valmistetta myyntiluvan
peruuntumisen takia. Myyntilupien peruuntuminen ei ole yksin riittdva mittari vaan tilannetta tulisi
selvittaa erityisesti edullisimpien (alle 10 euroa tukkuhinnaltaan maksavien) valmisteiden osalta.
Laakeyritykset pyrkivat pitamaan valmisteensa Suomen markkinoilla, eikd viranomaisten tulisi
vaikeuttaa tata sanktiomaksulla.

Saatavuushairidilmoitusten maksullisuus on jo johtanut siihen, etta yritykset poistavat erityisesti
edullisimpien valmisteiden pienempia pakkauskokoja Suomen markkinoilta. Kdytdnnossa tama
tarkoittaa, etta kyseiset valmisteet eivat ole enaa lainkaan saatavilla Suomessa ja suomalaisille
kuluttajille ja potilaille tarjolla olevien edullisten rinnakkaisladkkeiden maara supistuu.

Kohtuuttomat saatavuushairiéilmoituksista perittavat maksut vahentavat yritysten kannusteita pitaa
Suomen markkinoilla pienivolyymisia ja matalakatteisia laakevalmisteita. Juuri tdllaisten syiden
vuoksi saatavuushadirididen sanktiointia ei otettu ladakelakiin vuonna 2020.
Saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksujen tulisi ehdottomasti olla valmistekohtaisia, ei
pakkauskokokohtaisia. Tama auttaisi yrityksia osaltaan pitamaan pienimenekkisia pakkauskokoja
markkinoilla.
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Esitetyn maksun kustannusvastaavuutta ei ole osoitettu

Perustelumuistiossa on kasitelty saatavuushairiéilmoituksista perittavien maksujen
kustannusvastaavuutta vain ylimalkaisesti. Muistiossa todetaan esitetyn 280 euron maksun olevan
kustannusvastaava, mutta nakemyksen perusteeksi ei esiteta kyseistd maksua koskevaa
omakustannuslaskelmaa tai mitdan muutakaan saatavuushairidilmoituksia koskevaa yksiloitya
kustannustietoa. Asetuksen valmistelu ei talta osin tayta maksuperustelain edellytyksia.
Perustelumuistiossa annettujen erittdin niukkojen tietojen perusteella ei ole mahdollista arvioida
esitetyn maksun kustannusvastaavuutta.

Ehdotettu 280 euron kasittelymaksu vaikuttaa julkisesti saatavilla olevien tietojen perusteella
ylimitoitetulta. Fimean eri yhteyksissa antamien tietojen mukaan vuonna 2021
saatavuushairidilmoituksia tehtiin 1710 kappaletta ja niiden kasittely vei noin 3 henkilotyovuotta.
Fimean vuosikertomuksen mukainen henkilétydvuoden kustannus on 103 000 euroa. N&in ollen
ilmoitusten kasittelyn vuosittaiset kustannukset olisivat noin 309 000 euroa ja kasittelyn
omakustannushinta noin 180 euroa per ilmoitus. Kun julkisiin tietoihin perustuva arvio
omakustannushinnasta eroaa selvasti ehdotetusta maksusta, on korostetun tarkeas, ettda STM
jatkovalmistelussa avaa yksityiskohtaisesti saatavuushairidilmoitusten kasittelyn todellisia
aiheutuneita kustannuksia ja niihin perustuvia kustannuslaskelmia.

My0s perustelumuistiossa esitetty ndakemys, jonka mukaan saatavuushairididen
kasittelykustannusten jyvittaminen vuosimaksuun nostaisi vuosimaksuja 8—10 % vaikuttaa saatavilla
olevien julkisten tietojen perusteella ylimitoitetulta. Myyntiluvan vuosimaksut koskevat myos ei-
kaupan olevia valmisteita, joten saatavuushairididen ilmoitusmaksuja ei nahdaksemme voida liittaa
osaksi vuosimaksuja. Tamankin vuoksi ilmoitusten Fimealle aiheuttamat kustannukset tulee kattaa
valtion budjettiosuudesta.

Valtion maksuperustelain 6.5 §:n mukaisesti Fimean tulee huolehtia siitd, ettei suoritteen
tuottamisesta aiheudu enempaa kustannuksia kuin mita suoritteen tarkoituksenmukainen laatutaso
edellyttaa. Suoritteesta perittava hinta ei saa ylittaa tallaisia kohtuullisia toteutuneita kustannuksia.
Valtion maksuperustelaki ei lahtékohtaisesti mahdollista maksullisten suoritteiden hinnan
asettamista ylijaamaiseksi.

Edelld tassa lausunnossa esiin tuotujen syiden vuoksi saatavuushairidilmoitusten maksullisuutta
koskeva asetusluonnos vaatii vield niin laajaa jatkovalmistelua, ettei sita ehdita riittavalla
huolellisuudella tehda 1.9.2022 mennessa. Saatavuushairidilmoitusten maksullisuudesta on jo yksin
tastakin syysta luovuttava ainakin vuoden 2022 maksuasetuksessa. Muussa tapauksessa
yhdistyksemme on jilleen pakotettu kantelemaan STM:n ja Fimean toiminnasta
oikeuskanslerinvirastolle.
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Vuosina 2021 ja 2022 perittyjen 1 000 euron maksujen palautus

Oikeuskanslerinviraston paatoksen mukaan saatavuushairidilmoituksista peritty 1 000 euron maksu
on ollut lainvastainen. Hallintolain 50 §:n mukaan viranomainen voi poistaa virheellisen paatoksensa
ja ratkaista asian uudelleen, jos paatos perustuu ilmeisen vaaraan lain soveltamiseen. Asiavirheelld
tarkoitetaan suhteellisen yksiselitteisesti havaittavissa olevaa, lainsoveltamisvaiheessa tapahtunutta
virhetta. Lainvastaisen maksuasetuksen soveltaminen on tédllainen ilmeinen asiavirhe, erityisesti nyt
kun oikeuskansleri on todennut lainvastaisuuden.

Asiavirheen korjaamiseen liittyy harkintavaltaa (lain muotoilu ”voi poistaa”), mutta viranomaisen on
taltakin osin noudatettava hallinnon oikeusperiaatteita (HL 6 §). Koska korjaamismenettelyn
tarkoituksena on mahdollistaa joustava ja nopea tapa selvien asiavirheiden korjaamiseen,
korjaamista voidaan tavallisesti pitaa tarkoitussidonnaisuuden periaatteen edellyttamana
normaalimenettelyna.

Viranomainen kasittelee korjaamisasian joko omasta aloitteestaan tai asianosaisen eli maksun
maksaneen ladkeyhtion vaatimuksesta. Viranomainen voi viran puolesta ryhtya korjaamaan
asiavirhettda myos ulkopuolisen, esimerkiksi toimialajarjeston, tekeman virheilmoituksen perusteella.
Pyyddammekin etta ministerio ja Fimea korjaavat tekemansa virheen jo tdman vuoden aikana.

Jos Fimea ei suostu paatosten korjaamiseen, asianosaiset ladkeyhtiot voivat hakea paatosten purkua
korkeimmalta hallinto-oikeudelta silla perusteella, ettd paatds perustuu sellaiseen ilmeisesti vadraan
lain soveltamiseen tai erehdykseen, joka on voinut olennaisesti vaikuttaa paatokseen (laki
oikeudenkaynnista hallintoasioissa 117 §). Purkukynnys on kaytannossa selvasti korkeampi kuin
itseoikaisun edellytykset. Vaihtoehtoisesti on mahdollisuus hakea valtiolta vahingonkorvausta.

Yhteistyota sanktioinnin sijaan

Suomi on muiden maiden |lddkevalmistuksen ja raaka-aineiden varassa ja saatavuushairiot ovat
kasvava globaali ongelma. Saatavuushairididen vahentamiseksi on mahdollista tehda
ennaltaehkaisevia toimia, jotka lisdavat pienen ladkemarkkinamme houkuttelevuutta, ja toimia,
jotka helpottavat ladakkeiden tuomista maahan saatavuushairittilanteissa.

Rinnakkaisladkkeet parantavat lahtokohtaisesti saatavuutta ja huoltovarmuutta, koska tuolloin ei
olla vain yhden yrityksen tuotantoketjun varassa. Aiemmin saantihairiot painottuivat uusiin
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valmisteisiin, mutta nyt monien pitkaan markkinoilla olleiden ladkkeiden hyvin alhainen hintataso on
johtanut tuotanto- ja toimitusketjujen darimmaiseen optimointiin ja kilpailevien yritysten
lukumaaraan vahenemiseen ja nadista johtuen saatavuushairididen yleistymiseen. Myos Suomessa on
tehty viime vuosina useita rinnakkaislaakkeisiin kohdistuneita sadstétoimenpiteitd (mm.
viitehintajarjestelman hintaputken kaventaminen).

Velvoitteiden tai sanktioiden lisddaminen ei yleensa paranna saatavuutta, koska yritysten ei ole pakko
tulla lainkaan Suomeen tai ainakaan kaikkia valmisteita ei lanseerata taalla. Yhdistyksemme toivoo
viranomaisten koordinoimaa laaja-alaista ladkealan toimijoiden yhteisty6ta saatavuushairididen
vahentamiseksi ja hairiotilanteiden helpottamiseksi. Pirstaleisten saatavuushairiotietojen
vhdistaminen vaatii tietojarjestelmien kehittamista, mutta sita ei voida rahoittaa esitetylla tavalla.
Saatavuushairidissa tulee keskittya vakaviin koko vaikuttavaa ainetta koskeviin saatavuushairiéihin.
Fimean tulisi vahvistaa rooliaan ja etsia menettelytapoja ndiden tilanteiden ratkaisemiseksi
yhteistyossa ladkeyritysten kanssa.

Saatavuushairidilmoitusten prosessia tulisi automatisoida. Nykyisessa muodossa lddkeyritysten tulee
tayttaa seka liitteenad oleva ilmoituslomake ettd ilmoitusliitelomake. Prosessi on manuaalinen ja
aikaa vieva verrattuna esimerkiksi Ruotsin vastaavaan prosessiin, jossa voi raportoida
verkkosovelluksessa esitaytetyilld valinnoilla.

Parhaiten saatavuutta parannetaan niin, etta kaikissa ladkehuollon uudistuksissa Suomessa ja EU-
tasolla kiinnitetdan erityistd huomiota saatavuuden varmistamiseen. Kysymys on tasapainosta
regulaation, kovan kilpailun ja saatavuuden valilla. Pitkajanteista kilpailua edistavat
markkinamekanismit ja usealle toimijalle jakautuva markkina luovat pohjan toimivalle [ddkehuollolle.

Rinnakkaisladketeollisuus ry

Heikki Bothas

toiminnanjohtaja

Bothas Heikki
Rinnakkaislaaketeollisuus ry
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