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Olemme Suomessa tottuneet ladkkeiden hyvéén ja nopeaan saatavuuteen. Tulla kuin apteekin hyl-
lyltd ei ole ollut yhtédén liioiteltu sanonta kuvaamaan apteekkien toimitusvarmuutta. Viime vuo-
sina ladkkeiden saatavuudessa on ollut rajoitteita, eikd 1ddkkeitd olekaan aina saanut mukaansa
valittdmasti. Suomalaisten avoterveydenhuollon apteekkien toimitusvarmuus on silti ollut yli 98
prosenttia, vaikka saatavuushdiriditd kuvaavat mittarit osoittavat kiistattomasti, ettd ldékkeiden
saatavuushdirididen méaéra on noussut ja trendi on yhd nouseva.

Vajaan viiden vuoden aikana maailmanlaajuista huoltovarmuutta ovat koetelleet COVID-19-
pandemia ja Venédjén hyokkayssota Ukrainaan. Monista raaka-aineista on ollut pulaa, ld&kkeiden
raaka-aineet mukaan lukien. My0s lddkkeiden valmistukseen ja kuljettamiseen tarvittavasta ener-
giasta on ollut pulaa. Ladkkeiden valmistus on siirtynyt paljolti Intiaan ja Kiinaan, jotta ladkkei-
den valmistuskustannukset voitaisiin minimoida ja lddkemarkkinoijat saavuttaisivat riittdvan tuo-
ton.

Léadkkeiden huoltovarmuuden kannalta edullisilla 1ddkkeilld on suuri merkitys. Edullisiin 1adkkei-
siin lukeutuu muun muassa useita eri antibiootteja, sarkylaakkeitd, diabetesladkkeitd, sydanlaak-
keité ja mielenterveysldédkkeitd. Kansainvélisten tutkimusten mukaan saatavuushiiriot kohdistu-
vat todenndkoisimmin edullisiin ja huoltovarmuuden kannalta keskeisiin ladkkeisiin.

Tutkielman aiheesta eli siitd, voiko lddkkeiden liian edullinen hinta olla uhka huoltovarmuuden
kannalta, on varsin vihéan julkaisuja kansainvalisestikin, enkéd [0ytdnyt tarkastelua varten kotimai-
sia tieteellisid julkaisuja tdstd ndkokulmasta. Tutkielmaa varten tarkasteltavina olleista artikke-
leista kdy ilmi, ettd pyrkimys painaa jo ennestddn edullisten lddkkeiden tukkuostohintaa vield
alemmaksi lisdd riskid edullisten ladkkeiden saatavuusongelmiin.

Suomen léadkemarkkinan pieni koko ja etéinen sijainti vaikuttavat lddkemarkkinoijien halukkuu-
teen pysyd Suomen lddkemarkkinoilla. Tdma tulee ottaa huomioon, kun mietitddn, voidaanko laa-
kekustannuksissa sddstdd. Suomen tulee pysyé hyvina ja houkuttelevana markkina-alueena, jonne
ladkemarkkinoijilla on jatkossakin halua toimittaa ladkkeitd. Siten voidaan turvata huoltovar-
muutta ja varmistaa valttdmattomien lddkkeiden saatavuus my0s poikkeusolosuhteissa.

Tutkielman aihe on poikkitieteellinen ja siind on kédytetty oikeuspoliittista tutkimusmenetelmaa.
Vaikka tarkastelen aihetta ensisijaisesti yritysjuridiikan kanditutkielman mukaisesta nakokul-
masta, ei aikaisempi koulutustaustani ladkérind ole voinut olla vaikuttamatta kokonaisndkemyk-
seen aiheesta ja siihen liittyvistd kdytdnnon nédkokulmista.

Avainsanat: saatavuushiirio, ladke, edullinen, hinta, geneerinen, substituutio, huoltovarmuus
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1 Johdanto

Apteekkien toimintaan ja ladkkeisiin liittyvistd asioita sdddetddn erityisesti ladkelaissa
(395/1987) ja ladkeasetuksessa (693/1987). Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluvat Sosiaali- ja terveysministerion (STM) alaisen Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen Fimean vastuulle. Laékehuolto on toimintojen kokonaisuus, jolla
varmistetaan tehokkaiden, turvallisten ja kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuus. Koko-
naisuuteen kuuluvat lddkekehitys, teollinen lddkevalmistus, lddkkeiden maahantuonti,
ladkkeiden tukkujakelu, ladkkeiden véhittédisjakelu ja valmistus, ladkkeiden tilaus, varas-
tointi ja hdvittdminen toimintayksikdssd, ladkkeiden kdyton ja ladkehuollon tutkimus, 144-
kekorvausjirjestelmd, liikehuollon hallinto, velvoitevarastointi ja huoltovarmuus.! Huol-
tovarmuus tarkoittaa jatkuvuudenhallintaa sekd varautumista mahdollisiin kriiseihin ja
hiiriétilanteisiin. Tavoitteena on turvata elintdrkeét toiminnot, jotta yhteiskunta ja elin-

keinoelimi toimivat ja ihmiset voivat turvallisesti el arkeaan.?

STM julkaisi 2019 raportin, johon STM:n ldékeasioista vastaavat virkamiehet kokosivat
padministeri Sanna Marinin (sd.) hallituksen pyynndstd nikemyksid lddkehoitoon ja ladk-
keiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista osana sote-uudistusta. Raportin osana oleva
ladkeasioiden tiekartta sisdltdd useamman hallituskauden ajaksi (2019—2031) suunnitel-
tuja kehittdimiskokonaisuuksia, jotka jakautuvat lddkeasioiden sdddosmuutoksiin, jatko-
selvityksiin ja muuhun kehittimiseen.? Pdsministeri Marinin hallituskaudella tehtiin hal-
lituksen esityksen pohjalta muutoksia lddkelakiin (395/1987) ja lakiin lddkkeiden velvoi-

tevarastoinnista (979/2008), joilla pyritdéin parantamaan lisikkeiden huoltovarmuutta.*

STM:n laatiman tiekartan mukaisten asioiden selvittelyé jatkaa padaministeri Petteri Or-
pon (kok.) hallitus, jonka ohjelmaan on poimittu tiekartasta useita lddkkeisiin ja apteek-
keihin liittyvii kirjauksia’®, jotka kootaan STM:n Lizkkeet ja apteekkitalous -hankkeeksi.®
Muutosten tavoitteena on huoltovarmuuden varmistaminen ja kustannustehokas lddke-
hoito. Kansalaisille halutaan turvata hyvi ladkkeiden saatavuus ja toimiva lddkkeiden ja-

kelujdrjestelmé. Liadkevalikoiman tarkoitus on mahdollistaa potilaan tarkoituksen-

! palojoki ym. (2019) s. 10.

2 Ks. <www.huoltovarmuuskeskus.fi>.

3 Sosiaali- ja terveysministerio (2019) s. 97.

4 HE 80/2020 vp.

5 Suomi (2023) s. 106—107.

6 Lisatietoa esim. STM 1.12.2023 <https://valtioneuvosto.fi/-/1271139/lauri-pelkonen-alkaa-koordi-
noida-hallitusohjelman-laake-ja-apteekkikirjausten-toteutusta>.



mukainen ja vaikuttava lddkehoito. Ladkkeiden saatavuuteen vaikuttavat lddketeollisuu-
den, tukkukauppojen, apteekkien, sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten jérjestelmien toi-

mivuus sekd ldikemarkkinoiden toimintaan vaikuttavien tekijdiden ennakoitavuus.’

Globaalit haasteet raaka-aineiden saatavuudessa ja toimitusketjuissa ovat aiheuttaneet en-
nakoimattomia ongelmia lddkkeiden saatavuudessa, mikd haastaa huoltovarmuuden ja
ladkkeiden saatavuuden. Olen tehnyt yli kahdenkymmenen vuoden ajan t6itd 1adkéaring,
ja viimeisen muutaman vuoden aikana lddkkeiden saatavuusongelmat ovat lisdéntyneet
niin, ettd sen huomaa kiytdnnon tyossd ldhes viikoittain. Ladkkeiden saatavuusongelma
itsesséin ei ole uusi asia®, mutta viimeaikaiset kriisit, kuten COVID-19-pandemia ja Ve-
nédjén hyokkdyssota Ukrainaan, ovat muuttaneet olosuhteita. Takeita ei ole siitd, etteiko
uusia globaaleja kriisejd voisi tulla lisdd. Oman lisdhaasteen tuo se, ettd eurooppalainen

ladkevalmistus on vihentynyt ja tuotanto on siirtynyt pddasiassa Kiinaan ja Intiaan.

Kun potilaalle méarétty lddke on tukusta loppu, sen tilalle tdytyy miettid vaihtoehto. Saa-
tavuusongelmasta aiheutuu siten lisdty6ta ja -vaivaa niin potilaalle kuin terveydenhuollon
henkil6ille apteekkihenkilostdo mukaan lukien. Ladkéri joutuu tarkistamaan potilaan tie-
dot ja tekeméédn uuden lddkemaddrdyksen vaihtoehtoisesta lddkkeestd, miké ei aina ole
helppoa tai edes mahdollista. Apteekissa joudutaan tekemiin lisdty6td, kun selvitellddn,
mistd jokin lddke voidaan saada tai mihin se voidaan vaihtaa. Asiakas taasen voi joutua
hakemaan lddkkeen kauempaa kuin oman kunnan apteekista tai joutuu odottamaan 144-
kettd paivié tai jopa viikkoja. Kun terveydenhuolto on muutenkin vaikeuksissa, ei ylimaé-

raisid murheita kaivata.

Ladkkeiden saatavuudessa on kyse myos siitd, onko ladketehtaalla kannustinta myyda ja
toimittaa ladkettd Suomeen, joka on globaalissa lddkemarkkinassa pieni toimija. Lainsda-
didnnolld ja toimilla voidaan vaikuttaa lddkkeiden hinnoitteluun Suomen padssd, mutta
ladketehdas saa méadrittdd hintansa vapaasti. Kaupallisella toimijalla on mahdollisuus toi-
mittaa 1dékkeitd sinne, missé niistd saa parhaan hinnan ja kun saatavuudessa on ongelmia,
voi osa markkinoista jadda ilman lddkkeitd. Huoltovarmuuden nidkokulmasta on syytd ar-
vioida, onko olemassa riski, ettd Suomi hinnoittelee itsensd ulos ladkemarkkinoilta, jos

tavoitellaan edullisempia lddkehintoja.

7 Sosiaali- ja terveysministeri® (2011) s. 18.
8 Sarnola (2018).



Huoli lddkkeiden saatavuudesta ja toimitusvarmuudesta oli esilld my0Os Apteekkitalous
2023 -tapahtumassa, jossa aiheesta kéytiin paneelikeskustelu. Eri 1dékealan vaikuttajien
viesti oli, ettd suurin ongelma liittyy patenttisuojasta vapautettujen lddkkeiden saantiin,
jotka ovat jo ldhtokohtaisesti edullisia. Silti niiden hintaa haluttaisiin vield alentaa ja on
pelko, ettd se pahentaa saatavuusongelmia. Lidkepula on maailmanlaajuinen, eikd Suo-
mella ole isoa neuvotteluvoimaa — varsinkaan, jos samaan aikaan muualla ollaan val-

miita maksamaan ladkkeistd enemman.’

Tassd kanditutkielmassa tarkastellaan 1ddkkeisiin liittyvdd huoltovarmuutta ja ldédkkeiden

hinnoittelun osuutta sithen. Tutkimuskysymyksiksi muodostuivat:
1) Vaikuttaako muuttunut maailmantilanne lddkkeiden huoltovarmuuteen?
2) Vaikuttaako ladkkeiden hintasdédntely lddkkeiden huoltovarmuuteen?

Tutkimusaihe on erittdin ajankohtainen, eiké aiheesta ole ndhddkseni tehty suomalaista
katsausta. Aineistohaun perusteella ldékkeiden liian edullisen hinnan suhde kansalliseen
ladkkeiden huoltovarmuuteen ei ole kovin yleinen aihe mydskédédn kansainvélisissé julkai-
suissa. Tutkielman alussa tarkastellaan ensin apteekki- ja ldékealaan liittyvdd juridista
sadtelyd ja viitekehystd. Luvussa 2 tarkastellaan vihittdiskauppaa ja jakelua koskevaa
sadtelyd ja luvussa 3 tarkastellaan lddkkeiden hinnoittelua. Ladkkeiden velvoitevarastoin-
tia késitellddn luvussa 4 ja luvussa 5 tarkastellaan kansainvélisten julkaisujen pohjalta
ladkkeiden edullisen hinnan vaikutusta huoltovarmuuteen. Luvussa 6 on yhteenveto ja

pohdinta.

Tédmidn kanditutkielman tutkimusmetodina on oikeuspoliittinen de lege ferenda -tutki-
mus, mika tarkoittaa kdytdnnossé tulevaisuuteen kohdistuvaa lainopillista pohdintaa, jolle
on tyypillistd olemassa olevan lain analysointi ja mahdollisten muutoskeinojen esittdmi-

nen.!'” Aiheen tarkastelu perustuu aiemmin julkaistuun lihdeaineistoon.

°Vogler (2024).
10 Leskinen (2022) s. 1162—1168.
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2 Laakehuollon vahittaiskaupan toiminnallinen saately
2.1 Apteekki

Euroopan unionissa (EU) lddkkeiden myyntilupia, jakelua ja valvontaa sddnnelldian Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston lidikedirektiivissi (2001/83/EY)!! seki Euroopan parla-
mentin ja neuvoston lisikeasetuksessa (726/2004/ EY)!2. Euroopan unionissa liikkeiden
véhittdisjakelu kuuluu jisenmaiden kansallisen lainsdddénnon piiriin. Suomessa ladkkei-
den vihittdisjakelusta ja vahittdisjakelijoista sdddetiddn lddkelaissa (395/1987), ladkease-
tuksessa (693/1987) ja Sosiaali- ja terveysministerion alaisen Léadkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen Fimean méiriyksissi.'* Fimean vastuulle kuuluvat my®s liikehuol-
lon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta.!* Suomessa voimassa oleva jérjestelmi on
EU-oikeuden hyviksymai.!> Apteekki- ja lddkeala ovat voimakkaasti sidddeltyji, ja niihin
liittyvdt muutokset tapahtuvat lainsdddannon kautta, miké voi olla hidas keino muutosten

saavuttamiseen.

Ladkevalmisteen myynti védestolle tai muu kulutukseen luovuttaminen edellyttda joko
Fimean tai Euroopan unionin toimielimen myéntimi myyntilupaa.'® Liikkeiden maa-
hantuonnista sifidetiin liskelaissa'’, ja ldikkeiden tukkukaupan harjoittaminen edellyt-
t44 Fimean lupaa.'® Laiketukkukaupan on pyrittdvi varmistumaan siiti, etti silld on tar-
vetta vastaava madrd ladkkeitd myytdvéna ja sen tulee viipymattd ilmoittaa lddkkeita ti-
lanneelle taholle tilatun ldikkeen jakelukatkoksesta.!® Lidikkeen tukkuhinnan on oltava
kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama, mutta tietyin edellytyksin ldékkeiden koneel-
lista annosjakelua tekeville saa antaa alennusta annosjakeluun kiytettivisti ladkkeesti.?’
Apteekkien normaaliin valikoimaan kuuluvien lddkkeiden lisdksi on mahdollisuus tilata

erityislupavalmisteena lddkkeitd, joita ei valttdmatta muutoin edes myydd Suomessa.

11 Ks. <https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=celex:32001L0083>.
12 Ks. <https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:32004R0726>.
13 Apteekkijaos (2023).

14 Laskelaki 76 §.

15 Kuoppamiki (2018) s. 16.

16 L 35kelaki 20 a §.

17 Laskelaki 17 §.

18 | 55kelaki 32 §.

19 La5kelaki 37 §.

20 | 55kelaki 37 a §:
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Apteekkeja tulee olla maassa siten, ettd vdestd voi mahdollisuuksien puitteissa vai-
keudetta saada liikkeiti.>! Suomen apteekkiverkoston kattavuus on hyvi ja lihes jokai-
sessa kunnassa on oma apteekki. Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettivéd sen tavan-
omaisen asiakaskunnan vadhintdin kahden vitkon keskiméérdista tarvetta vastaava maard
ladkkeitd ja ladkkeiden kéyttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita seka sidetarpeita. Ap-
teekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske lddkevalmisteita, joiden yhden pak-
kauksen arvonlisdverollinen vihittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin tuhat eu-
roa eikd pienen potilasryhmin hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladkkeita, joille ei
ole sdannollistd kysyntdd tai joita ei sddnnollisesti toimiteta kyseisestd apteekista poti-
laille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia my0s téllaisten

ladkkeiden saatavuudesta alueellaan.??

Suomessa on kolmenlaisia apteekkeja. Sairaala-apteekkien tarkoitus on huolehtia sairaa-
loiden ladkeasioista, eikd sieltd myydé ladkkeitd ulos. Kaikille tutuin apteekkimuoto on
avoterveydenhuollon apteekki, jonka omistajalla voi olla maksimissaan kolme erillistd
sivuapteekkia. Ne huolehtivat lddkelakiin perustuen kuluttajien ladkkeiden saatavuudesta
ja huoltovarmuudesta. Suomessa toimii tavanomaisten avoapteekkien lisdksi kaksi yli-
opistollista apteekkia, joilla on omat erityisasemansa ja -tehtdvansa. Helsingin yliopis-
tolla on oikeus pitdd yhtd apteekkia Helsingissa ja Itd-Suomen yliopistolla yhté apteekkia
Kuopiossa.?* Niiden apteekkien tehtiviini on l4ikkeiden myynnin ohella farmasian ope-
tukseen liittyvén harjoittelun ja lddkehuoltoon liittyvén tutkimuksen toteuttaminen. Avo-
apteekin apteekkarille voidaan myontdé lupa enintdén kolmen sivuapteekin pitdmiseen,
mutta Helsingin yliopisto voi Fimean luvalla pitdd enintdédn 16 sivuapteekkia. EU-
tuomioistuin totesi asiassa C-84/11, ettd SEUT 49 artiklaa tulee tulkita siten, ettd muita
apteekkeja suotuisampi sivuapteekkien maira on sallittua, jos ne toteuttavat padapteekille
asetettua velvoitetta jarjestdd farmasian opetukseen liittyvié harjoitteluja ja ladkehuoltoon
liittyvéa tutkimustoimintaa. Muualla kuin Suomessa ei ole yliopistojen omia apteekkeja.
Jatkossa sanalla apteekki tarkoitetaan tissa tutkielmassa kaikkia kaupallisia apteekkeja ja

sanalla avoapteekki muita kuin sairaaloiden ja yliopistojen apteekkeja.

Apteekin toiminnan tarkoituksena ei saa olla lddkkeiden kéyton tarpeeton lisddminen.

Ladkkeitd apteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla

21 | 55kelaki 9 §.
22 Laki ladkelain muuttamisesta 22.12.2021/1258.
23 Lsakelaki 42 §.
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ja opastuksella pyrittdvd varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kéyttdja on selvilld ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kiytosti lisikehoidon onnistumisen varmistumiseksi.?* Liiikkeen
ostajalle tulee antaa tietoa lidkevalmisteiden hinnoista ja muista ldédkevalmisteiden valin-
taan vaikuttavista seikoista. Tarkoituksena on estdé lddkkeiden vadrén kdyton aiheuttamia
haittoja, koska kuluttajan ei voi olettaa tietdvin, mika valmiste on hénelle paras. Resep-
tilddkkeet ovat siitd poikkeuksellinen kulutushyddyke, ettd varsinkin reseptildékkeiden
osalta ladkéri pdattdd, tarvitaanko lddkehoitoa ja mikd on sopivin lddkevalmiste. Toinen
eroavaisuus on se, ettd ladkkeiden kayttod pyritddn minimoimaan. Ladkemarkkinoinnis-
sakin on kannustettava ladkkeen asianmukaiseen kdyttoon, eikd ladkkeiden markkinointi

saa houkutella viestdi l4ikkeen tarpeettomaan kiyttoon.?

2.2 Apteekin tuottamat terveyspalvelut

Suomessa apteekkien yleisesti tarjottavia palveluja ovat tupakoinnin lopettamispalvelu,
ladkkeiden kotiinkuljetus, koneellinen annosjakelu, influenssarokotukset, erilaiset 144ki-
tyksen tarkistukset ja arvioinnit, 1adkkeen aloituspalvelut ja inhalaatiotekniikan neuvonta.
Lisdksi apteekit tarjoavat esimerkiksi hoivakotien henkilokunnalle koulutuksia lddke- ja
ladkitysturvallisuuteen liittyen. Kansallisella tasolla yhtendisesti toteutettuja ja julkisesti
rahoitettuja farmaseuttisia palveluja on kuitenkin rajallisesti.?® Oleellista on huomioida,
ettei terveydenhuollon toimiin osallistuminen ole apteekillekaan ilmaista, joten palvelui-
den integroimisen tarkedd perusedellytys on toimintaan tarvittava rahoitus. Suunnitte-
lussa tulee ottaa huomioon pula farmaseuteista. Oulun yliopistossa on jo tehtynd valmis
suunnitelma farmaseuttien ja proviisorien koulutuksen aloittamiseksi, mutta tutkinto-oi-

keuden mydntimisoikeus ja viiden miljoonan euron rahoitus puuttuvat vieli.?’

Omahoidon tuki- ja lddkehoidon arviointipalveluiden kustannusvaikuttavuudesta on eni-
ten ndyttdd, mutta tulokset ovat ristiriitaisia. On selvii, etti apteekkien tuottamien palve-
luiden kustannusvaikuttavuuden todentamiseksi tarvitaan lisdd tutkimuksia. Nykyisen
tutkimusndyton perusteella omahoitoa tukevat palvelut, ladkehoidon arviointipalvelut
sekd tupakasta vieroitus-, rokotus- ja sairauksien riskinseulontapalvelut nayttavét lupaa-

vilta taloudellisen vaikuttavuuden nikokulmasta.?®

24 L a5kelaki 57 §.

25 L askelaki 91 §.

26 \WWHO Europe (2019).

27 Ks. esim. <https://yle.fi/a/74-20069152>.
28 Ahlfors (2020) s. 49—51.
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2.3 Tukkukauppa ja vertikaalinen integraatio

Vertikaalisessa integraatiossa on kyse toimialan arvoketjun eri tasojen (ladketukut, 144-
keyritykset, apteekit) yhdistyminen. Vertikaalisella integraatiolla tavoitellaan toiminnan
tehostamista ja mittakaavaetujen saamista esimerkiksi jarjestelemélld logistiikkaa uudel-
leen ja keskittdmalld toimintaa. Lisédksi sen avulla voidaan tavoitella strategista informaa-
tio- ja neuvotteluvoimaa saman arvoketjun eri tasoilla, jolloin voi olla mahdollista vai-
kuttaa koko toimialan liiketoimintaympéristoon. Paédsédantdisesti Euroopan maissa rajoi-
tetaan ladketukkuliikkeiden, ladkeyritysten, 1ddkéreiden ja muiden terveydenhuollon pal-
veluita tarjoavien toimijoiden oikeutta omistaa apteekki.?” Luonnollinen tavoite on, etti
apteekit olisivat riippumattomia muista lddkealan ja terveydenhuollon toimijoista, jolloin
kannuste tarpeettomaan lddkkeiden médrdédmiseen, myymiseen ja kidyttdmiseen saadaan

minimoitua.

Suomessa vertikaalinen integraatio ei ole nykyisen lainsddddnnén perusteella mahdol-
lista. Ruotsissa sen sijaan rajoitus on vihiistd ja koskee vain ladkeyrityksid ja lddkkeitad
madridvid tahoja. Norjassa sdétely on ldhes yhtd vapaata kuin Ruotsissa. Maiden vilinen
ero on, ettd Norjassa apteekin omistajuus ei ole mahdollista mydskéén terveydenhuollon
palveluntarjoajille. Monissa Euroopan maissa apteekkiomistajuus rajataan oman maan si-
sélle, mutta esimerkiksi Ruotsissa ja Norjassa on lddketukkuliikkeilld tai kansainvilisilla
yrityksilld mahdollisuus omistaa apteekkeja tai apteekkiketjuja. Kummassakaan maassa
ei rajoiteta edes markkinaosuutta tai omistajan koulutustasoa, kunhan toiminnasta vastaa
proviisori. Niinpd esimerkiksi Norjassa neljd kansainvilistd toimijaa omistaa maan ap-
teekkiketjuista 84 prosenttia. Ruotsissa viisi apteekkiketjua omistaa 97 prosenttia aptee-
keista ja niisti viidesti ketjusta kolme on kansainvilisten yhtididen omistuksessa.*® Ap-
teekin omistajuuden sdiintelyd vapauttaneissa maissa on havaittu, ettd se on johtanut sii-
hen, ettd apteekkitoiminnassa korostuu liikevoittojen tavoittelu, eivitkd terveydenhuol-

lolliset nakokohdat.3!

Omistuksen sdédntelyn tarkoituksena on turvata apteekkijirjestelmalle laissa asetetut ta-
voitteet, kun taas apteekkijarjestelmén sadntelyn purkamisella tavoitellaan yleensé kilpai-

lun lisdamistd apteekkien vililld ja apteekkitoiminnan tehostamista. On todettu, ettd

2 Kuoppamiki (2018) s. 46—55.
30 Reinikainen ym. (2022) s. 26 ja WHO Europe (2019).
31 Kuoppamiki (2018).
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sadantelyn purkaminen lisdi kilpailua lahinnéd kaupungeissa ja alueilla, joissa on jo entuu-
destaan laaja tarjonta terveydenhuollon palveluja. Sdéntelyn purkaminen néyttdisi vaikut-
tavan myds apteekkitoiminnan rakenteeseen. Norjan ja Islannin kokemusten perusteella
apteekit ovat muodostaneet apteekkien vilisid ketjuja (horisontaalinen integraatio) hyvin
pian apteekkijirjestelmin sdantelyn purkamisen jdlkeen. Norjassa ja Ruotsissa lddketuk-
kuliikkeet ovat ostaneet apteekkeja, jolloin sama yritys toimii sekd ladketukkuliikkeend
ettd apteekkina. Vertikaalinen integraatio on esimerkiksi Norjassa johtanut tilanteeseen,
jossa tukkuliikkeiden omistamat apteekkiketjut muodostavat oligopolin ja ketjut ohjaavat
voimakkaasti apteekkien tuotevalikoimaa, jolloin tiettyjen reseptilddkkeiden saatavuu-
dessa on havaittu ongelmia. Saintelystd luopuneissa maissa védhintddn joka toinen ap-
teekki kuuluu joko apteekkien muodostamaan ketjuun tai tukkuliikkeen omistamaan ket-

juun.*?

2.4 Jakelujarjestelma

Suomessa lddkejakelu perustuu yksikanavajérjestelméén, jolloin tukkuliike vastaa tietyn
ladkeyrityksen koko lddkevalikoiman jakelusta ladkkeen vihittdismyyjille eli apteekeille.
Yksikanavajarjestelméssa lddkeyritys kilpailuttaa ja valitsee sen yhden ladketukun, joka
jakaa yrityksen lddkkeet eri asiakkaille. Koska tietyn valmistajan laékkeitd saa vain yhden
tukun kautta, apteekki ei voi vapaasti valita kidyttdménsa lddketukkua. Yksikanavajérjes-
telméssd on usein vain vihan tukkuliikkeitd, jolloin yksittdinen tukkuliike saa enemmaén
valtaa. Suomessa toimii vain neljd ladketukkukauppaa harjoittavaa yritystd, mutta kdy-
tanndssd Oriola Oyj ja Tamro Oy hallitsevat Suomen lddketukkukauppaa. Muissa EU-
maissa Suomea ja Ruotsia lukuun ottamatta on kdytdssd joustavuutta parantava moni-
kanavajdrjestelmd, jossa saman lddkeyrityksen tuotteita on saatavilla useissa lddketu-
kuissa samaan aikaan. Suomen ladkejakelumalli ei perustu lakiin tai viranomaispaatok-
siin, vaan kyseessi on vakiintunut kiytintd.>* Kuluttaja- ja kilpailujavirasto (KKV) on
kasitellyt yksikanavajirjestelméi kilpailulain ndkdkulmasta, eiké jarjestelméé ole todettu
tarpeelliseksi muuttaa.** KK V:n selvitykset ovat olleet eri osapuolia huomioivia. Yksika-

navajirjestelmén etuna on pidetty sen edullisempaa rakennetta monikanavajérjestelmain

32 Reinikainen ym. (2017) s. 26.
33 Liikejakeluselvitys (2018) s. 12.
34 Ks. esim. KKV:n ratkaisu: Dnro 510/61/2008.
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nidhden, mutta kdéntGpuolena on monikanavajirjestelmdd heikompi toimitusvarmuus,

joka tulee huomioida huoltovarmuutta arvioitaessa.

On arvioitu, ettd Suomen yksikanavajirjestelmissa tukkukaupan osuus lddkkeen hinnasta
olisi noin 2—3 prosenttia, kun monikanavajarjestelméssd marginaali olisi huomattavasti
korkeampi. Suomessa viranomainen ei sdédntele ladketukkukaupan marginaalia, joka
osana lddkkeen tukkuhintaa vaikuttaa potilaan ja yhteiskunnan maksamaan ladkekustan-
nukseen.>> Monikanavajirjestelmi on huoltovarmuuden kannalta parempi, koska tilapii-
nenkin katkos jommankumman Suomen suurimman lddketukun toiminnassa aiheuttaa

merkittdvan toimituskatkon.

Saatujen kokemusten perusteella vaikuttaa siltd, ettd isojen kansainvélisten toimijoiden
markkinoille tulo voi johtaa toiminnan kaupallistumiseen. Kansainvéliset toimijat saatta-
vat pyrkid ohjaamaan omistamiensa apteekkiketjujen toimintaa, jolloin markkinaraken-
teesta voi muodostua muutaman toimijan vdlinen oligopoli. Kilpailun kiristymisestd voi
olla seurauksena apteekkien kustannusten karsiminen, palveluiden laadun heikkeneminen
ja myynnin kohdentaminen valmisteisiin, joista saadaan paras tuotto. Markkinoiden va-
pauttamisen seurauksena apteekkien médrd on lisdéntynyt kaupungeissa enemmin kuin
haja-asutusalueilla ja yksittdisten apteekkien koko on pienentynyt ja asiakasmiérét ap-
teekkia kohden ovat vdhentyneet. Erds seuraus on sekin, ettd pienempien apteekkien ei

ole mahdollista yllipitii yhti kattavaa varastoa kuin aikaisemmin.*¢

35 Laskejakeluselvitys (2018) s. 13.
36 Reinikainen ym. (2022) s. 112-113.
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3 Laakkeen hinta
3.1 Laaketaksa

Ladkkeen ulosmyyntihinta miardytyy normaalista markkinamekanismista poikkeavalla
tavalla ja siithen vaikuttaa oleellisesti lakiin perustuva séditely. Kaytdnnossd kuluttajalle
kohdistuva lddkevalmisteen vihittdismyyntihinta muodostuu lddkkeen tukkuhinnasta,
tukkuhinnan perusteella laskettavasta apteekin myyntikatteesta, mahdollisesta toimitus-
maksusta ja arvonlisdverosta. Taulukossa 1 on esitettynd, miten suuren osuuden eri osa-

puolet saavat kymmenen euroa maksavan reseptilddkkeen myyntihinnasta.

Taulukko 1 Kymmenen euroa maksavan reseptiladkkeen keskimaarainen hinnan jakautuminen.

Lahde: Suomen apteekkariliitto®”

Valtio 1,70 € | Laakeyhtio ja laa- 6,40 € Apteekki 1,90 €
ketukku

arvonlisavero (ve- 0,91 € henkiloston pal- 1,15 €
rokanta 10 %) kat

apteekkivero 0,68 € vuokrat ja kulut ~ 0,51 €

apteekkarin tulo- 0,12 € apteekkarin ty6- 0,14 €
ja paaomavero tulo

nettovoitto 0,10 €

Ladkeyhtion ja lddketukun osuus on suurin eli 64 prosenttia. Valtio saa 17 prosenttia, josta
merkittdvin osuus muodostuu arvonlisidverosta ja apteekkiverosta. Apteekin osuus on 19
prosenttia, josta merkittdva osuus menee palkkojen, vuokrien ja muiden kulujen maksa-
miseen. Apteekille jadva nettovoitto on noin prosentti. Ladkkeen myyntihinta muodoste-

taan lddketaksan avulla.

Ladkkeen vahittdismyynnissa on kdytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettavan 144-
ketaksan mukaista hintaa.’® Se muodostuu l4iikkeen vihittdismyyntihinnasta, mahdolli-
sesta véhittdismyyntihintaan lisdttdvastd toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta ja ar-
vonlisdverolain (1501/1993) mukaisesta alennetusta arvonlisdverosta, joka on lddkkeiden
osalta ainakin toistaiseksi kymmenen prosenttia. Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee

perustua lddkkeen myyntiluvan haltijan lddkelain 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan

37 Suomen apteekkariliitto (2024).
38 | 43kelaki 58 §.
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valtakunnallisesti kdytdssd olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan

myyntikatteeseen.

Valtioneuvoston asetus lddketaksasta (713/2013) miirittelee ladkevalmisteiden vahittiis-
myyntihinnat ja niistd annettavat alennukset. Kdytdnnossd lddketaksa-asetus madrittaa
myos apteekin myyntikatteen lddkkeen vahittdismyyntihinnasta. Asetuksen tarkoituksena
on varmistaa, ettd lddkkeiden vahittdismyyntihinnat ovat kaikissa apteekeissa samat ja
ettd kaikki ladkkeiden kéyttdjit ovat ladkkeiden hintojen osalta yhdenvertaisia. Ladkkei-
den samanhintaisuuden lisdksi lddketaksan tarkoituksena on pitdd lddkkeiden véhittiis-
myyntihinnat kohtuullisina sekd sdddelld apteekkien saamaa myyntikatetta siten, ettd
my0s pienemmilld apteekeilla on taloudelliset toimintaedellytykset. Ladketaksa-asetus
(713/2013) médrittdd apteekeille kohdistuvan myyntikatteen suuruuden viisitasoisen 1d4-
ketaksataulukon mukaisesti. Taksan laskentakaava koostuu ladkkeen tukkumyyntihinnan

ja sithen sidotun kertoimen seka kiintedn osan summasta (taulukko 2).

Taulukko 2 Valtioneuvoston ladketaksa-asetuksen (713/2023) mukaiset 1daketaksataulukot re-
septi- ja itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntihintojen maarittamiseksi.

Tukkuostohinta (euroa) Reseptiladkkeiden vahittais- | Itsehoitoladkkeiden vahittais-
myyntihinta (euroa) myyntihinta (euroa)

0-9,25 1,45 x ostohinta 1,5 x ostohinta + 0,50

9,26-46,25 1,35 x ostohinta + 0,92 1,4 x ostohinta + 1,43

46,26-100,91 1,25 x ostohinta + 5,54 1,3 x ostohinta + 6,05

100,92-420,47 1,15 x ostohinta + 15,63 1,2 x ostohinta + 16,15

yli 420,47 1,1 x ostohinta + 36,65 1,125 x ostohinta + 47,68

Ladketaksa vaikuttaa myyntikatteeseen regressiivisesti, jolloin ylemmissé taksaluokissa
myyntikate on euromadrdisesti suurempi, mutta suhteellisesti tarkasteltuna pienempi kuin
alemmissa taksaluokissa. Ladkkeiden tukkuostohinta on kaikille apteekeille sama, eivétka
tukkuliikkeet voi nykylainsddddnndn mukaan antaa ladkkeiden tukkuostohinnoista alen-

nuksia apteekeille.*

Reseptilddkkeitd apteekista toimitettaessa lddkkeen vihittdismyyntihintaan lisétédén toi-

mituserdkohtainen 2,39 euron suuruinen toimitusmaksu (1.4.2024). Toimitusmaksun

3% HE 107/2005 vp.



18

voidaan ajatella pitdvin siséllddn ladkevaihdon ja hinta- sekid lddkeneuvonnan, mutta tata

ei ole lainsdddédnndssa erikseen midritelty.

Ladketaksan tarkoitus on tuottaa apteekille riittivd myyntikate apteekkitoiminnan toteut-
tamiseen ja kehittimiseen kaikkialla Suomessa. Apteekkien tulonmuodostukseen vaikut-
tavia lakimuutoksia on toteutettu jo edellisilld hallituskausilla, ja niilld on ollut vaikutusta

apteekkien saamaan myyntikatteeseen. Taulukossa 3 on esitettynd apteekkien saaman ka-

tetuoton kehitys 2014—2022.

Taulukko 3 Yksityisten apteekkien myyntikateprosentti 2014—-2022.

Lahde: Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea*?

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Myyntikateprosentti (%) 32,1 31,8 31,9 31,2 29,6 28,9 27,7 27,6 27,2

Myyntikateprosentti (%)
. . 27,2 26,6 26,8 259 23,2 234 21,1 21,0 21,5
(apteekkivero huomioitu)

Apteekkien lukumaéré 594 591 592 602 608 613 614 620 628

Vuoden 2016 jidlkeen myyntikateprosentti on pienentynyt melko tuntuvasti tasosta 31,9

prosenttia tasolle 27,2 prosenttia (suhteellinen muutos 14,7 prosenttia).

3.2 Apteekkivero

Ladketaksan tavoin myds apteekkivero on keskeinen ja nopeasti vaikuttava instrumentti,
kun halutaan vaikuttaa apteekkijérjestelmin kustannuksiin ja erityisesti apteekkien
tuotto-osuuteen liikemyynnisti.*! World Health Organization Regional Office for Euro-
pen (WHO Europe) alueella apteekkiveroa peritddn Suomen lisdksi vain Luxem-
burgissa.*> Apteekkiveron ja sitd edeltineen apteekkimaksun tarkoituksena on turvata
maankattavat apteekkipalvelut ja tasata apteekkien vilisid tuloeroja. Apteekkiverolain
(770/2016) astuttua voimaan 1.1.2017 apteekkiveroon liittyvét tehtivét siirtyivat verohal-
linnolle, mutta apteekkiveron méérdytymisen perusteet ja veron taso néhtiin jarkevéni

jatkossakin valmistella sosiaali- ja terveysministeridssd, mutta kuitenkin yhteistydssa

40 Ks. esim. <https:/fimea.fi/kehittaminen/apteekkitoiminta/apteekkien-talous>.
41 Reinikainen ym. (2021) s. 9.
42 WHO Europe (2019) s. 15—40.
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valtiovarainministerién kanssa.*> Kuviossa 1 on esitettynii apteekkiverolla kerrytetty

tuotto vuosilta 2006—-2023.

Apteekkimaksu- ja apteekkiverokertyma vuosilta
2006-2023 (miljoonaa euroa)

220 197 201 2072077
200 181 180 187 iismeeestttt™
180 164 777 et

160 143 144 152 1?1 ..............

140 120
120 g iteeenet
100

80

60

40

20

Apteekkimaksu / -vero milj. euroa

Kuvio 1 Apteekkimaksu- ja apteekkiverokertyma vuosilta 2006—2023 (miljoonaa euroa).

Lahde: Valtion tilinpaatokset (* vuoden 2023 talousarviosta)

Apteekkiverojérjestelmén tarkoitus on tasata erilaisten apteekkien vilisid tuloeroja. Ap-
teekkiveron periaatteena on, ettd pienelle apteekille jd4 samanhintaisesta ladkkeestd suu-
rempi veron jilkeinen myyntikate kuin suurelle apteekille, vaikka apteekkivero ei sinél-
la4n olekaan pakkauskohtainen vero. Télla pyritddn edistimién lddkkeiden saatavuutta ja
turvaamaan apteekkipalveluiden alueellista kattavuutta. Voidaan ajatella myds niin, ettd
apteekkiverolla pyritddn pienentimiin yhteiskunnan maksuosuutta lddkkeistd, koska ap-
teekkivero toimii erddnlaisena palautusmekanismina apteekkien saamasta lddkkeiden
myyntikatteesta erityisesti litkevaihdoltaan suurien apteekkien kohdalla. Yhteiskunnan

ndkokulmasta apteekkivero on vakaa, pddsdantdisesti kasvava tulonlidhde.

3.3 Laakeyhtion ja ladketukun osuus

Myos ladkkeiden tukkuhintoihin voidaan vaikuttaa lainsddddnnolld, muttei suoraan ja yk-
sipuolisesti. Ladkkeen hinnanmuodostukseen vaikuttavat niin lddketukun haluama kate
kuin lddkeyhtididen tarve kattaa 1dékkeiden kehitys-, tuotanto- ja markkinointikustannuk-

set. Suomen yksikanavajdrjestelmissa ladketukkujen keskindinen kilpailuttaminen ei ole

43 HE 29/2016 vp.
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mahdollista, ja jollei lddketukku voi tinkid katteestaan, on ladketukun osuudesta hankalaa
hakea sddstdjd. MyoOskéén ladkeyhtioitd ei voida mééritd suoraan, koska ilman sopimuk-
sia niillé ei ole velvoitetta toimittaa lddkkeitd Suomeen. Niin ollen lddkeyhti6 voi paattaa,
ettd toimittaa ladkkeet muualle, jossa saa paremman sopimuksen ja katteen. Voidaan aja-
tella, ettd lddkkeen hinnasta yli 60 prosenttia koostuu tekijoisté, joihin ei lainsdéadédnnolla

voida vaikuttaa kuin osittain.

Téysin uuden ladkkeen tuotekehitys on pitka ja kallis prosessi: 1ddkkeen matka tutkijoiden
tyopoydaltd apteekin hyllylle vie vdhintddn 10—12 vuotta ja maksaa keskimiirin reilu
miljardi euroa. Markkinoille tulon jédlkeen lddketehtaalla on tuotteelleen patenttisuoja,
jonka voimassa olon aikana lddkeyhti6 pyrkii kattamaan suurimman osan lddkkeen kehi-
tyskuluista, joilla on merkittéva vaikutus 1dékkeen hintaan. Mielenkiintoista on se, etti jo
patentin voimassaolon aikana markkinoille voidaan tuoda alkuperdisvalmisteen liséksi
tdysin vastaava rinnakkaistuontivalmiste, koska valtioiden viliset erot ladkkeiden hin-
noissa luo arbitraasin. Rinnakkaistuoja ostaa alkuperdisvalmisteen toisesta EU- tai ETA-
maasta halvemmalla kuin sen saa esimerkiksi Suomesta.** Suomen markkinoita varten
ladke pakataan yleensd uuteen suomen- ja ruotsinkieliseen pakettiin, vaikkei se enéé ole
pakollista. Kyseesséd on siten identtinen alkuperdisvalmiste, jonka erottaa alkuperdisesta
vain tuotenimen loppuun lisitty rinnakkaistuojan nimi.*> Suomen markkinoita varten rin-

nakkaistuontia harjoittavat ainakin Orifarm Oy ja Paranova Oy.

Zaprutko, ym. (2020) toivat esiin sen, ettd EU:n sallima rinnakkaistuonti aiheuttaa kdén-
teiskaupan eli lddkkeiden viennin Puolasta ulos, mistd aiheutuu merkittivd kansanter-
veyttd vaarantava ongelma. Saatavuusongelma koskee useita tirkeitd lddkeryhmié, joista
el useinkaan ole saatavilla rinnakkaisvalmisteita. Vaikka ratkaisuja on otettu kayttoon
puutteiden vdhentdmiseksi ja Puolan lddkelakia on muutettu, muutokset eivét ndyti ole-
van riittdvin tehokkaita. Puolan kannalta olisi tdrkedi, ettd ladkkeiden kddnteiskauppa
saadaan estettyi.*® Bogaertin ym. (2015) tekemissi kyselytutkimuksessa seki rinnakkais-

jakelu etti kiintiot osoittautuivat erittiin kiistanalaisiksi kysymyksiksi.*’

4 Laakelaki 21 d §.

45 Ks. esim. <www.laakerinnakkaistuojat.fi>.
46 Zaprutko ym. (2020).

47 Bogaert ym. (2015).
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Ladkemarkkinat voidaan jakaa kolmeen sisdiseltd toimintalogiikaltaan keskendin erilai-
seen kokonaisuuteen, jotka ovat patenttisuojan alainen markkina, kilpailullinen markkina
patentin raukeamisen jélkeen sekd biologisten lddkkeiden markkina ennen ja jilkeen pa-
tentin raukeamiseen.*® Kun patenttisuoja raukeaa, alkaa markkinoilla kilpailu alkuperiis-
valmisteen ja rinnakkaisvalmisteiden vililld. Rinnakkaisvalmiste on biologisilta ominai-
suuksiltaan alkuperdisvalmisteen kopio, jonka myyntilupa astuu voimaan aikaisintaan
kymmenen vuoden kuluttua vertailuvalmisteen alkuperdisen myyntiluvan myontdmi-
sestd.*” Yleensi rinnakkaisvalmisteet ovat halvempia kuin alkuperdisvalmisteet, mutta
usein myos alkuperdisvalmisteen markkinoija 1dhtee mukaan hintakilpailuun asettamalla
kohtuullista tukkuhintaa matalamman tukkuhinnan.>® On hyvi tiedostaa, etti rinnakkais-

valmiste ja rinnakkaistuontivalmiste ovat eri asia samankaltaisesta nimesti huolimatta.

Rinnakkaisvalmisteita ja rinnakkaistuontivalmisteita markkinoivien yritysten viélille py-
ritddn luomaan hintakilpailua, jotta saadaan painettua ladkkeiden hinnat mahdollisimman
alas. Kun markkinoilla on alkuperdisvalmisteen lisdksi halvempia geneerisid valmisteita,
lisddntyy kilpailu ja lddkkeiden hintajousto. Edullisempien rinnakkaisvalmisteiden kéyt-
toOn pyritddn ohjaamaan epésuorilla keinoilla, kuten lddkevaihdolla eli geneeriselld sub-

stituutiolla ja viitehintajarjestelmalla.

3.3.1 Geneerinen substituutio

Kun laki lddkelain muuttamisesta (80/2003) hyviksyttiin, astui sen myd6td 1.4.2003 voi-
maan lddkelain 57 b §, jolla sdddetdén ns. geneerisestd substituutiosta. Sen mukaisesti
apteekin on vaihdettava terveydenhuollon ammattihenkilon lddkemairdykseen perustuva
ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen,
joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintiin 0,50 euroa.’!' Ti-
mén vaihteluvélin sisdlld oleva valmiste on ns. hintaputkessa. Vaihtoa ei tehd4, jos 1aik-
keen mééradjd on sen kieltényt tai jos ldékkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ladkkeen ostajalla
on halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hinelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoi-

nen lddkevalmiste, jollei lddkkeen méarddja ole kieltinyt vaihtoa lddketieteellisin tai

48 Kinnunen ym. (2021) s. 60—69.
4 Laskelaki 21 a §.

30 Kinnunen ym. (2021) s. 19—20.
51 L 34kelaki 57 §.
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hoidollisin perustein. Apteekilla ei kuitenkaan ole velvoitetta pitdd kaikkia vaihtoehtoja

heti saatavilla.

t°2, jotka ovat tyypillisesti

Aluksi lddkevaihdon ulkopuolelle jdivét vield biologiset lddkkee
kalliita. Niitd kdytetddn mm. reumasairauksien ja diabeteksen hoidossa. Biologinen lddke
on ihmisille tarkoitettu valmiste, jonka vaikuttava aine on biologinen aine, joka tuotetaan
tai uutetaan biologisesta lihteesti. Biosimilaari®* on biologinen kaltaislike, joka on ke-
hitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa.
Laki ladkelain muutoksesta (3.3.2023/339) astui voimaan 1.1.2024 ja se velvoittaa 1adka-
rid midrdamain biologisesta lddkkeestd halvimman vaihtoehdon.>* Kela seuraa velvoit-

teen noudattamista ja antaa huomautuksen, jos velvoitetta ei noudateta.

3.3.2 Viitehintajarjestelma

Jotta lddkkeelld on edellytykset menestyd Suomen lddkemarkkinalla, kannattaa lddkeval-
mistajan ilmoittaa ld4kkeelle sellainen hinta, joka oikeuttaa lddkekorvattavuuteen Kan-
saneldkelaitoksen (Kela) sairausvakuutusjirjestelméssd. Hinnanmadrityksen mekanismi
tunnetaan nimelld viitehintajérjestelma®. Tiyteen Kelan korvaukseen oikeuttavan l4ik-
keen kattohinnan maérittdd Ladkkeiden hintalautakunta eli Hila, joka vahvistaa viitehin-
taryhmat, viitehintaryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin sisdllytettivit
ladkevalmisteet. Samaan viitehintaryhmiin luokitellaan Fimean péditokselld keskendén
vaihtokelpoiset Kelan korvausten piiriin kuuluvat valmisteet. Jos asiakas pdittdd ostaa
viitehintaa kalliimman ldfkkeen, maksaa asiakas viitehinnan ja kalliimman laikkeen hin-
nanerotuksen itse. Viitehinta on viitehintaryhmén edullisimman valmisteen hinta lisét-

tynd 0,50 eurolla.

Asiakkaan apteekissa maksama hinta ei ole aina se, joka on lddkkeen myyntihinta aptee-
kissa. Yhteiskunta osallistuu potilaiden lddkekustannuksiin siten, ettd suurin osa resepti-
ladkkeistd kuuluu Kelan sairausvakuutuksen piiriin. Ladkekorvauksissa on kolme kor-
vausluokkaa. Peruskorvaus on 40 prosenttia, alempi erityiskorvaus 65 prosenttia ja

ylempi erityiskorvaus sata prosenttia ldikkeen hinnasta tai viitehinnasta®®. Alimmalla

52 Ks. esim. <https://fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/biologiset-laakkeet>.

33 Ks. esim. <https://fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/biosimilaarit>.

54 Ks. esim. <www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-ohjeet-laakareille-laakkeen-maaraami-
nen#biologisen-laakkeen-tai-biosimilaarin-maaraaminen>.

35 Ks. esim. <https://www.hila.fi/viitehintajarjestelma/> ja HE 100/2008 vp.

56 Ks. esim. <https://www.kela.fi/laakkeet-maara>.
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tasolla kyseessd on esimerkiksi sarkylddkkeet, keskimmadiselld tasolla astmalddkkeet ja
ylimmaill4 tasolla diabeteslddkkeet. Suomessa noin 60 prosenttia 1dékekorvauksista koh-
distuu lddkkeisiin, joissa ladkkeen kayttdjalla on vain ostokertakohtainen omavastuu 4,50
euroa (sataprosenttisesti korvatut lddkkeet) tai 2,50 euroa (vuosiomavastuun ylittdneet).
Talloin ladkkeen kayttdjalld ei ole kannustinta kiinnittdd huomiota 1dékkeen hintaan, ku-

ten ei apteekillakaan.®’

57 Kuoppamaki (2018) s. 71.
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4 Laakkeiden velvoitevarastointi

Velvoitevarastointilain (Laki lddkkeiden velvoitevarastoinnista 979/2008) tarkoituksena
on turvata ladkkeiden saatavuus ja kdyttdmahdollisuudet laissa méadritellyissd poikkeus-
tilanteissa®®. Lakia sovelletaan lidiketehtaisiin, lidkevalmisteiden maahantuojiin, tervey-
denhuollon toimintayksikdihin ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen (THL)*. Velvoi-
tevarastoa on yllipidettivd Suomessa®. Varastointivelvoite koskee taulukossa 4 luetel-
tuihin lisikeryhmiin kuuluvia l4ikeaineita ja -valmisteita®', jotka on mééritetty valtioneu-

voston asetuksella ladkkeiden velvoitevarastoinnista (1114/2008).

Varastointiin velvoitetuilla on lddkeryhmittdin maaritetyt eri pituiset varastointivelvoit-
teet (taulukko 4).°? Terveydenhuollon yksikéilld velvoite on muita lyhyempi. Maahan-
tuojien velvoite ei koske kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia rokotteita. Niiden kuu-
den kuukauden pituinen varastointivelvoite on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ainut

varastointivelvoite, eikd siihen sisdlly influenssarokotteet.

Taulukko 4 Varastointivelvoite 1adkeryhmittain.

Varastointivelvoite | Asetuksen (1114/2008) mukainen ladkeryhma
10 kuukautta

. mikrobilaakkeet (terveydenhuollon toimintayksikké 6 kk)
. elektrolyytti- ja ravintoliuokset (terveydenhuollon toim.yks.2 viikkoa)

1

2
6 kuukautta 3. sydan- ja verisuonisairaudet seka diureetit
4. aineenvaihdunta ja umpierityssairaudet
5. kipu, reuma ja kuume
6. paikallispuudutus ja yleisanestesia
7
8

. myrkytyslaakkeet ja rokotteet

3 kuukautta . hengityselinten sairaudet

9. ruoansulatus

10. mielenterveys

11.neurologiset sairaudet

12. silmasairaudet

13. hyytymishairio ja vuotojen tyrehdytys, syovat
14. elainladkkeet

58 Velvoitevarastointilaki 1 §.
59 Velvoitevarastointilaki 2 §.
60 Velvoitevarastointilaki 3 §.
61 Velvoitevarastointilaki 4 §.
62 Velvoitevarastointilaki 5—8 §.
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Léédketehdas ja lddkevalmisteen maahantuoja (tai sen lukuun varastoiva taho) saavat pie-
nen korvauksen velvoitevaraston ylldpidosta.®® Velvoitevarastointilain 16 § siddettiin ko-
ronapandemian alussa ja silld sallitaan varastointivelvoitteen alittaminen poikkeustilan-
teissa. Kuviossa 2 on esitettynd varastointivelvoitteen alitukset vuosina 2019—2023.
Kahden viime vuoden aikana miérd on lisdéntynyt selvésti, mikd kertoo lisdéntyneisti

toimitusongelmista.

Velvoitevarastoinnin alituslupien maara
2019—2023

500
450
400
350
300
250
200
150
100

50

2019 2020 2021 2022 2023

Kuvio 2 Velvoitevarastoinnin alituslupien maara 2019—2023 (ihmislaakkeet).

Lahde: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden velvoitevarastointi on ollut Suomen lainsdddédnnon erityispiirre, joka tarjoaa
lyhytaikaisen puskurin lddkkeiden saatavuuden varmistamiseksi osaan ladkkeistd. Taulu-
kosta 4 ndhdéén, ettd puskurin tarjoama turva on esimerkiksi antibioottien osalta enintidén
kymmenen kuukautta, sydin- ja diabeteslddkkeiden osalta enintddn kuusi kuukautta ja

neurologisten ja mielenterveyden sairauksien osalta enintdin kolme kuukautta.

Tamin tutkielman kannalta on oleellista tiedostaa, ettd suurin osa taulukon 4 lidkeryh-
mien ladkkeistd ovat edullisia geneerisen korvattavuuden piiriin kuuluvia ladkkeita ja si-
ten asialla on merkitysté, kun tarkastellaan vastaavien ldékkeiden saatavuuteen liittyvid

ongelmia my6hemman tdssé tydssa.

63 Velvoitevarastointilaki 12 §.
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5 Saatavuushairiot muuttuvassa maailmantilanteessa
5.1 Saatavuushairioiden maara Suomen ladkemarkkinoilla

Vuonna 2023 lddkemyynti tukkuhinnoin mitattuna oli noin 3,1 miljardia euroa. Siitd ap-
teekkimyyntid oli yli puolet eli 2 081 miljoonaa euroa, josta pddosa eli 1 710 miljoonaa
euroa muodostui korvattavista reseptilddkkeistd. Sairaalamyynti oli 934 miljoonaa euroa
jamuu myynti 76 miljoonaa euroa. Reseptildékkeiden euroméérdinen myynti on kasvanut
57 prosenttia ja kulutus 43 prosenttia vuodesta 2009 vuoteen 2023.% Kansainvilisesti
mitattuna Suomen lddkemarkkinat ovat pienet, noin 0,3 prosenttia koko maailman ja noin

1,3 prosenttia Euroopan lddkemarkkinoista.

Ladkkeiden saatavuushéirididen maira on kasvanut ldhes seitseminkertaisesti vuodesta
2015 ldhtien (kuvio 2). Saatavuushéiriossd on kyse siitd, ettei ladkettd ole saatavilla 144-

ketukusta lainkaan tai alle tarvittavan mairan.

Fimeaan ilmoitetut ladkkeiden saatavuushairot
2011-2023
3000 2849
2500 2335
2093
2000 1694 1710
1500 1213
1000 858
457 439 525

500 316

73 156

0
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Kuvio 3 Fimeaan ilmoitetut ladkkeiden saatavuushairiot 2011—2023.

Lahde: Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden saatavuusongelmat vaikuttavat potilasturvallisuuteen ja potilaiden hoitoon
monin eri tavoin. Niistd voi aiheutua lddkehoidon ja leikkauksien viivdstymisti ja ne voi-

vat lisatd ladkitysvirheiden ja sairaala- ja tehohoitojaksojen méédrdd. Ladkkeiden

64 L hde: Pharmarket 2024.
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saatavuusongelmat lisdédvit ladkehoidon kustannuksia, koska voidaan joutua valitsemaan
alkuperdistd hoitoa kalliimpi 1dékehoito. Ladkkeiden saatavuusongelmien ratkaiseminen
lisdd terveydenhuollon ammattilaisten tyotaakkaa ja kuluttaa tydaikaa varsinkin aptee-
keissa.®> Saatavuushéirion vuoksi puuttuvan liskkeen tilalle pyritdin 18ytiméin vaihto-
ehtoinen valmiste. Vuonna 2021 ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta ladke oli suo-
raan vaihdettavissa apteekissa 70 prosentissa tapauksista, 22 prosentissa tapauksista tar-
vittiin ladkariltd lupa tai uusi lddkemadrdys ja kahdeksassa prosentissa tapauksista kor-

vaava valmistetta ei ollut saatavilla.®®

5.2 Saatavuushairioiden syyt

Fimealle vuonna 2021 ilmoitettujen saatavuusongelmien yleisin syy oli kapasiteettion-
gelma (32 %), lisddntynyt kysyntd (25 %) ja muu tuotantoon liittyva syy (20 %). Harvi-
naisempia syité olivat jakeluhdirio (8 %), tuotevirhe (6 %), vaikuttavan aineen saatavuus-

ongelmat (5 %), lupamenettely (2 %) ja riittiméiton laatu (1 %).%

Ladkemarkkinoijan
vaikeudet tarjota tuotetta johtuvat yleensa lddkemarkkinoiden rakenteesta, logistisista on-
gelmista ja tuotannollisista syistd. Sarnolan (2018) véitdstutkimusta varten tehdyssa ky-
selyssd yleisin Suomeen kohdistuva syy oli se, ettd Suomen ladkemarkkinoiden koko ja
myyntiméaérat ovat pienid Euroopan tai maailman ladkemarkkinoiden kokoon ja myynti-
méadriin verrattuna. Ladkemarkkinoiden pieni koko vaikuttaa myds markkinoilla olevien
toimijoiden madradn, mikd my0s aiheuttaa saatavuusongelmia. Suomen maantieteellinen
etdisyys pitkittdd toimitusaikoja, jolloin tarvitaan vélivarastointia. Ladkkeiden varastoin-
tikustannukset Suomessa ovat korkeammat kuin joissakin muissa Euroopan maissa, miké

saattaa vahentdd ladkemarkkinoijien ja ladketukkukauppojen halukkuutta pitda suuria va-

rastoja Suomessa.®®

Samassa kyselyssi kdvi ilmi, ettd dkilliset kysynndn muutokset aiheutuvat tavallisimmin
tuotteiden myynnin kausivaihtelusta, vaikka lddkeyritykset pystyvitkin melko luotetta-
vasti sitd arvioimaan. Sen sijaan toisten ladkeyritysten tuotteiden saatavuusongelmista
ladkeyritykset saavat harvoin tietoa etukéteen, jolloin omien tuotteiden kysynnén &killista
kasvua on vaikea ennakoida. Kysynnén rakenteeseen liittyvistd syisté erityisesti matala

hintataso ja heikko kannattavuus aiheuttavat saatavuusongelmia. Suomen matalan

8 Sarnola (2018) s. 11.

6 Lehtinen ym. (2022) s. 18.
67 Lehtinen ym. (2022) s. 18.
% Sarnola (2018) s. 15 ja 35.
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ladkkeiden hintatason vuoksi yritykset joutuvat pohtimaan, onko kannattavaa tuoda val-
misteita Suomen markkinoille vai kannattavaa priorisoida jokin muu markkina.®® Maa-
kohtaisia eroja on ja esimerkiksi Yhdysvalloissa selvésti yleisin syy toimitushdiridihin on
ollut tuotteiden riittimitdn laatu.’® Ladkkeiden osalta edellytetiiin tyypillisesti hyvin val-

mistuskdytdnnon mukaista laatua (good manufactoring practice, GMP).

Bogaertin ym. (2015) tekeméssa haastattelututkimuksessa tunnistettiin kolme lddkevajee-
seen vaikuttavaa tekijaryhmaa: valmistusongelmat, jakelu- ja toimitusongelmat sek ta-
loudellisiin ndkokohtiin liittyvdt ongelmat. Valmistukseen liittyvdt ongelmat johtuvat
ladkkeiden valmistuksen keskittymisestd ja rationalisoinnista sekd globalisaatiosta. Ra-
tionalisointi on lisdnnyt myds tuotanto- ja toimitusketjun haavoittuvuutta. Jakelu- ja toi-
mitusongelmia voidaan minimoida sidosryhmien véliselld avoimella ja jatkuvalla viestin-
ndlld. Taloudelliset nikdkohdat vaikuttavat haastateltujen sidosryhmien tekemiin kaupal-
lisiin padtoksiin, minka lisdksi hinnoittelu- ja korvausstrategioilla ndyttdd olevan huomat-

tava vaikutus liskeainepulaan.”!

5.3 Laakkeiden edullisen hinnan ja saatavuushairididen valinen yhteys

Suomi ei ole ainoa maa, jossa on pyritty alentamaan lddkekuluja erilaisin siételykeinoin,
kuten ladketaksalla ja viitehintajarjestelmalld. Saédtelykeinoilla on pyritty samaan aikaan
kilpailua ladkemarkkinoijien ja -toimittajien vilille ja sitten painamaan lddkkeiden hintoja
alas. Erilaisilla sddtelymekanismeilla vaikutetaan eniten geneerisiin lddkkeisiin, jotka
ovat yleensé jo valmiiksi ld8kemarkkinoijille ja -valmistajille matalatuottoisia. Yksi keino
alentaa tuotantokustannuksia on ollut siirtdd tuotantoa halvan tydvoiman maihin, minka
vuoksi ladkkeiden valmistus on keskittynyt Kiinaan ja Intiaan. COVID-19-pandemia ja
Ukrainassa vallitseva sotatilanne ovat johtaneet globaaliin raaka-ainepulaan ja energia-

ongelmiin, minka lisdksi toimitusketjuihin liittyvit ongelmat ovat korostuneet.

Ladkkeiden valmistus on varsin keskittynyttd ja aiempaa véhdisempi méérd ladkemarkki-
noijia vastaa suurimmasta osasta ladkemarkkinoita. On tavallista, ettd keskendén kilpai-
levat geneerisid lddkkeitd valmistavat lddkemarkkinoijat nojautuvat samaan yksittdiseen
raaka-aineen tuottajaan, jolloin raaka-ainetuottajan toimitusvaikeudet heijastuvat laajasti

ladketuotantoon. Eri lddkemarkkinoijilla voi olla yhteinen sopimusvalmistaja, joka

%9 Sarnola (2018) s. 15 ja 35—36.
70 Shukar ym. (2021).
71 Bogaert ym. (2015).
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valmistaa ja toimittaa lopputuotteen niille.”? Niin ollen useat eri ldikemarkkinoijat ovat

epdsuorasti kytkoksissé toisiinsa ja ongelmat kertautuvat.

Yhdysvalloissa oli 2019 vahva tavoite saada lddkkeiden hintoja alemmaksi, mutta vuotta
my6hemmin pandemian myota tilanne oli toinen. Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkevi-
rasto (U.S. Food and Drug Administration, FDA) on kiinnittdnyt huomiota siihen, ettid
joiltakin lddkemarkkinoijilta puuttuu kannustin tulla ladkemarkkinoille tai investoida tuo-
tannon laatuun. FDA on todennut tekeméssddn arviossa myos sen, ettd toimituskatkot
johtivat harvoin merkittdvadn geneerisen lddkkeen hinnannousuun ja melko harvoin nii-
den tuotantoa liséttiin puutoksesta huolimatta. Niinpd FDA on lausunut, ettd Yhdysvalto-
jen tulisikin maksaa joistakin lddkkeistd aiempaa enemman, jotta voidaan ehkéistd toimi-
tuskatkoja. FDA on nimennyt ladkkeiden saatavuusongelmaan kolme juurisyytd. Ensim-
mainen on ld&kemarkkinoijien heikko taloudellinen kannustin tuottaa matalakatteisia
ladkkeitd. FDA:n mukaan jopa puolessa toimitusvaikeuksissa olevista ladkkeistd on ta-
pahtunut hinnanlasku saatavuusongelmia edeltédvind vuosina. Toinen seikka on, ettei 144-
keiden valmistajia palkita korkean laadun tekemisestd. Kolmas syy on logistiikan ja sdé-
telyn monimutkaisuus.”® Lyhyelld aikavililli FDA:n olisi tunnustettava, ettd erittéin al-
haiset rinnakkaislddkkeiden hinnat saattavat olla riski ladkepuutoksille, mikd FDA:n tulee
ottaa huomioon ryhtyessdin toimenpiteisiin rinnakkaisladkemarkkinoiden turvallisuuden

ja laadun edistdmiseksi.”*

Chapman ym. (2022) totesivat, ettd niin heidin kuin useissa muiden tekemissa tutkimuk-
sissa on todettu, ettd saatavuushdiriot liittyvat padsadntoisesti vanhempiin lddkeaineisiin,
joiden alkuperdinen patentti on jo vanhentunut. Kéytdnndssd kyseessd ovat hinnaltaan
edulliset geneeriset valmisteet, joilla on matala katetuotto. Niiden osuus saatavuushéiri-
istd on selviisti suurempi kuin niiden markkinaosuuden perusteella voisi paitelld.”
Myos Alevizakos ym. (2016) huomasivat, ettid toimitusvaikeudet ovat yleisempié niilla
liskkeilld, jotka ovat jo valmiiksi halpoja tai joiden hinnat ovat halventuneet.”® Dave ym.
(2018) havaitsivat, ettd geneeristen lddkkeiden hinta oli vahvasti kytkoksissd ladkkeiden

saatavuusongelmiin ja ettd saatavuusongelmiin liittyi lievdd hintojen nousua. He

2 Hernandez ym. (2020).

3 Hernandez ym. (2020) ja FDA (2019).
74 Dave ym. (2018).

7> Chapman ym. (2022).

76 Alevizakos ym. (2016).
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totesivat, ettd edullisiin geneerisiin lddkkeisiin liittyi kalliimpia lddkkeitd useammin saa-
tavuusongelmia. Edullisen lddkkeen matala tuotto aiheuttaa sen, ettd lddkemarkkinoijat
panostavat mieluummin tuottavampiin lidikkeisiin.”’ Laikkeiden toimitusvaikeuksista
seuraa sekin, ettd lddkemarkkinoijien neuvotteluvoima lisddntyy. Se johtaa hinnannou-
suun, miké edelleen kannustaa hakeutumaan valikoiduille lddkemarkkinoille paremman

tuoton perdssi.’s

Tuotantohéirididen riskid voi lisité se, ettd edullisten 1d4kkeiden matala katetuotto kan-
nustaa tuotantokustannusten madaltamiseen laadun kustannuksella.” Tilanteen korjaa-
miseksi tuotantoon voidaan tehdd parannuksia ja investointeja, mikd nostaa lddkkeiden
hintoja. Sen vuoksi hinnat eivét yleensa ole palautuneet alemmalle tasolle saatavuuson-
gelman korjaannuttua.8® Myos markkinakilpailu voi vaikuttaa hintojen nousuun, koska
saatavuusongelmasta kérsivén ldadkkeen tilalle ei valttimaétti ole tarjolla useita vaihtoeh-
toja. Silloin jéljelld olevat lddkemarkkinoijat voivat nostaa hintoja ilman pelkoa markki-

naosuutensa menettimisesti.?!

Toimituskatkot ovat yleisempid sellaisilla 1ddkemarkkinoilla, joissa on kolme tai vahem-
min geneeristen liéikkeiden toimittajaa.’? Zhang ym. (2020) havaitsivat, etti alttius saa-
tavuusongelmiin oli suurin, jos geneeristen ladkkeiden valmistajia oli vain yksi. Alkupe-
rdisid valmisteisiin liittyen vastaavaa ongelmaa ei ollut, mistd tutkijat pééttelivit, ettd
syyné oli halvemman lddkkeen heikompi tuotto. Myos sairausvakuutuksen piirissi olevat
valmisteet olivat alttiimpia toimituskatkoille. Erds havainto oli, ettd uudempien valmis-
teiden saatavuus oli turvatumpaa kuin vanhempien, mika voi johtua siitd, ettd ladkeyhtid
panostaa uudempaan ladkkeeseen enemmain. Zhang ym. (2020) antoivat suosituksen, etti
kustannussddstojd tehdessdédn paattdjien tulisi varmistaa sellaisten lddkkeiden saatavuus,
joilla on niukka voittomarginaali ja joihin kohdistuu poliittinen hintapaine. Tilld estettdi-
siin joutumasta vain yhden lisikemarkkinoijan varaan.®* Myés Dave ym. (2018) totesivat,

ettd hinnannousun riski alenee, kun lisikemarkkinoijia on riittiviin monta.3*

77 Dave ym. (2018).

78 Alevizakos ym. (2016).
7% Dave ym. (2018).

80 Alevizakos ym. (2016).
81 Dave ym. (2018).

82 Hernandez ym. (2020).
83 Zhang ym. (2020).

84 Dave ym. (2018).
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Vogler (2024) tarkastelee tutkimuksessaan, miten 38 maassa on muutettu kiytantdja saa-
tavuusongelmien ratkaisemiseksi. Tutkimus osoitti, ettd hallitukset ovat vastanneet 144-
kevajeeseen médradmalld useita toimenpiteitda COVID-19-pandemian aikana ja sen jél-
keen. Aineiston mukaan yli kolmanneksessa maista on otettu kiayttoon ladkemarkkinoijiin
kohdistuvia taloudellisia kannustimia, kuten korkeampien hintojen maksaminen, kun ky-
seessd ovat edullisemmat geneeriset lddkkeet. Taustalla on huoli siité, ettd omat markki-
nat eivdt ehka ole riittdvan houkuttelevat ladkemarkkinoijille, jotka saattavat myohemmin
paattad vetdd ladkkeitd pois markkinoilta tai asettaa muita markkinoita etusijalle, jos ti-
lanne on heikko. Suomelle pitkddn ainoana maana tyypillinen lddkkeiden varastointivel-
voite on yleistynyt véhintddn jossakin mddrin useissa tutkimuksen kohdemaista, joista
osassa velvoite on melko kattava, joskin edelleen Suomen vaatimustasoa lievempi. On
viitteitd, ettd varastointivelvoitetta kiytetddn jatkossa enemmin myos muualla kuin Suo-

messa.®’

8 Vogler (2024).
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6 Yhteenveto ja pohdinta

Vaikka Euroopan unionissa lidkkeiden myyntilupia, jakelua ja valvontaa sdédnnelldan Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston lddkedirektiivissd (2001/83/EY) sekd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston ladkeasetuksessa (726/2004/ EY), kuuluu EU:ssa lddkkeiden vihit-

taisjakelu jisenmaiden kansallisen lainsddddnndn piiriin.

Suomen apteekkiverkoston kattavuus on hyvi, ja vaikka COVID-19-pandemia ja sota
Ukrainassa ovat koetelleet Suomenkin huoltovarmuutta, on lddkkeiden saatavuus Suo-
men apteekeista ollut pddosin yhi hyviélla tasolla. Jopa 98,12 prosenttia asiakkaista saa
liikkeen mukaansa heti®®, koska apteekin omilla lddikevarastoilla pystytidin normaalisti
kattamaan kahden viikon ladketarve. Ladkkeiden toimitusketju on pitka ja altis hairidille

monissa sen valivaiheissa.

Ladkkeiden ulosmyyntihintaan sovelletaan ladketaksaa, joka on lddkkeen tukkuostohin-
taan perustuva viisiportainen vahittdiismyynnin hinnanmééritysmenetelmé. Léadkkeen
myyntihinnasta yli 60 prosenttia menee lidkemarkkinoijalle ja lddketukulle. Kun mark-
kinoille tulleen tdaysin uuden lddkevalmisteen kymmenen vuoden patenttisuoja on rauen-
nut, tulee markkinoille sen kilpailijaksi edullisempia rinnakkaisvalmisteita, jotka kuulu-
vat yleensd geneerisen substituution piiriin. Laki geneerisestd substituutiosta mahdollis-
taa ns. hintaputkessa olevan lddkkeen vaihtamisen apteekissa edullisempaan valmistee-

seen. Geneerinen substituutio on alentanut lddkekuluja.

Suomessa on ollut vuodesta 2008 1dhtien kdytdssd huoltovarmuutta parantava ldadkkeiden
velvoitevarastointi, jolla saadaan varmistettua velvoitevarastointilain perusteella mééri-
tettyjen ladkkeiden saatavuus ongelmatilanteissa. Kyseinen laki velvoittaa ladkemarkki-

noijan, lddketukun ja terveydenhuollon yksikét yllapitdmadn varmuusvarastoa.

Suomen lddkemarkkinoiden koko on noin 3,1 miljardia euroa, joka on noin 0,3 prosenttia
globaalista lddkemarkkinasta. Muuttuneen maailmantilanteen vuoksi lddkkeiden saata-
vuudessa on ollut ongelmia, mika voisi potentiaalisesti heijastua Suomen kaltaisen pienen
maan markkinoihin. Fimeaan ilmoitettujen lddkkeiden saatavuushiirididen madrd on
noussut merkittavasti, jopa seitseménkertaiseksi vuoden 2015 tasoon nihden. Toinen saa-

tavuushdirioitd kuvaava mittari on velvoitevaraston alituslupien miard. Alituslupien

86 Lshde: Suomen apteekkariliitto 26.4.2023.
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miird on noussut merkittdvésti kahden viime vuoden aikana. Ladkkeiden saatavuuson-
gelma aiheuttaa lisdtyotd terveydenhuollossa ja vaivaa potilaille. Vuonna 2021 Suomessa
yleisimmaét saatavuusongelmien syyt olivat kapasiteettiongelmat, lisddntynyt kysynta ja

erindiset tuotantoon liittyvét syyt.

Edullisiin l4ddkkeisiin kohdistuva hintapaine on johtanut siihen, ettd lddkevalmistus on
keskittynyt Kiinaan ja Intiaan. Ladkemarkkinoijien méaéri on vidhentynyt ja toiminta kes-
kittyy harvemmille toimijoille, mikd materiaaliongelmien liséksi aiheuttaa tuotanto- ja
toimitusongelmia. Ladkemenot ovat yleensd suuret ja monissa valtioissa Suomi mukaan
lukien on ollut jatkuva tavoite vdahentda lddkkeiden aiheuttamia kustannuksia. Edullisten
ladkkeiden matala katetuotto on vdhentényt lddkemarkkinoijien halukkuutta yllépitda
markkinoilla niukasti kannattavia, mutta varsin yleisesti kdytettyjd 1dékkeitd, mikd myos
on osaltaan johtanut tuotanto- ja toimitusongelmiin. Kansainvilisissd tutkimuksissa on
todettu, ettd lddkkeiden saatavuushdiriot liittyvit padsidintoisesti vanhempiin ladkkeisiin,
joiden patentti on vanhentunut. Heikentynyt saatavuus on jossain méérin johtanut edul-
listen ladkkeiden hinnannousuun. Tutkimusten mukaan toimitusongelmat ovat todenna-
koisempid, mikadli lddkemarkkinoijia on kolme tai vihemmin. Toimitusvarmuuden

vuoksi tulisi globaalisti varmistaa riittdvé ldédketoimittajien méaéara.

Poikkeustilanteet ovat saaneet useat valtiot miettimdén omaa ladkkeisiin liittyvaa huolto-
varmuuttaan. Eri tasoiset varmuusvarastointimekanismit ovat yleistyneet ja yleistymassa,
mutta Suomen kaltaista kattavaa jérjestelméé ei vield ole missdéin muualla. Jotkut valtiot
ovat varautuneet maksamaan lddkkeisti muita maita enemmaén turvatakseen itselleen
ladkkeiden saatavuuden ja riittdvyyden. Vaikka EU:n sisdmarkkinoilla sallitaan tavaroi-
den vapaa liitkkuvuus, olisi jdsenmaiden huoltovarmuuden kannalta mielekéstd, ettd 144k-
keiden rinnakkaistuontitiin tehtéisiin rajoituksia. On kohtuutonta, ettd matalamman hin-
tatason maista ostetaan ja viedddn ladkkeitd kalliimman hintatason maihin, joissa ne myy-
ddan korkeammalla hinnalla. Vaikka lainsdddanto sallii tdllaisen rinnakkaistuonnin, ai-
heuttaa se halvemman elintason maissa kohtuuttomasti lddkkeisiin liittyvid saatavuuson-

gelmia.

Luvussa 5 késitellyt tutkimukset antavat tukea ajatukselle, ettd huoltovarmuuden kannalta
kriittisten eli velvoitevarastointilakiin kirjattujen lddkkeiden saatavuus kannattaisi tur-
vata. Tuoreessa Voglerin (2024) artikkelissa kootaan yhteen, miten 38 maassa on varau-

duttu tai ollaan varautumassa saatavuusongelmiin. Siind kontekstissa ei vaikuta Suomen
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edun kannalta jarkevélta pyrkid lddkkeiden tukkumyyntihintojen hinnanalennuksiin.
Pdinvastoin Suomen kannattaisi osoittaa, ettd pienestd lddkemarkkinasta huolimatta
Suomi on varteenotettava markkina-alue. EU-maiden tulisi yhteisesti miettid keinoja,
joilla turvataan ladkkeiden saatavuus niin Suomen kuin Euroopankin mittakaavassa,
mutta mielellddn myds globaalissa mittakaavassa. Ladkkeitd ostavien kansallisten tahojen
olisi hyodyllistd maarittdd, mitkd ovat heikosti kannattavia laékkeitd ja arvioida keinoja
niiden tuotannon varmistamiseksi®’. Riittivii korvausta vastaan on helpompi vaatia myos

riittdvéd laatua niin lddkkeiden kuin tuotanto- ja toimitusketjujen osalta.

Seuraavaksi arvioidaan, antoiko tutkielma vastauksen tutkimuskysymyksiin ja millaista
kritiikkid tutkielmaan voidaan kohdistaa. Tutkielmaa varten tarkasteltujen julkaisujen pe-
rusteella voidaan arvioida, ettd muuttunut maailmantilanne voi vaikuttaa ja on vaikutta-
nutkin lddkkeiden huoltovarmuuteen. Pula raaka-aineista ja energiasta vaikuttaa ladke-
tuotannon kapasiteettiin, ja tuotannon siirtyminen Intiaan ja Kiinaan on lisdnnyt logistisia
ongelmia. Viime aikojen kriisit ja uhkakuvat ovat lisdnneet valtioiden kiinnostusta omien
varmuusvarastojen luomiseen. Muuttunut maailmantilanne nékyy ladkkeiden huoltovar-
muutta kuvaavissa mittareissa. Ladkkeiden saatavuushéiriot ovat lisdéntyneet huomatta-
vasti viimeisen kymmenen vuoden aikana ja velvoitevarastoinnin alituslupien miard on
noussut selvidsti kahden viime vuoden aikana. Tarkasteltavat tutkimusartikkelit tukevat
ajatusta siitd, ettd ladkkeiden hintasééntely eli pyrkimys ladkkeiden hinnan alentamiseen,
on omalta osaltaan heikentdnyt edullisten ladkkeiden saatavuutta. Edullisten lddkkeiden
hinnanalentaminen vihentéé ladkemarkkinoijien kannusteita tulla markkinoille tai pysya
markkinoilla. Seurauksena markkinoijien méaard viahenee, mikd heikentidd toimitusvar-
muutta ja lisdd saatavuusongelmia. Seurauksena voi olla myds laatuongelmien lisdédnty-

minen, joka sekin lisdd saatavuusongelmia lisdéntyneen havikin takia.

Tutkielman heikkoja kohtia on aineiston suppea kattavuus ja se, ettei aineisto kohdistu
koskemaan juuri Suomen tilannetta. Aiheen rajaaminen koskemaan pelkéstddn edullisia
geneerisid ladkkeitd jattdd tarkastelun ulkopuolelle sen, voidaanko silti kalliimpien 1ddk-
keiden osalta turvallisesti tavoitella edullisempia sisddnostohintoja ja alentaa lddkekus-
tannuksia vaarantamatta huoltovarmuutta. Aihe on ajankohtainen ja viime vuosien tapah-
tumat huomioiden lisétietoa ja -tutkimuksia aiheesta tarvitaan. En 10ytényt aiheesta néi-

den tutkimuskysymysten nédkdkulmista tehtyja kotimaisia julkaisuja, joten toivon timén

87 Alevizakos ym. (2016).
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tutkielman olevan hyvé lisd aiheesta kéytivalle jatkokeskustelulle Suomessa. Laajemmat
ja paremmin kansallista ndkokulmaa arvioivat tutkimukset aiheesta ovat tervetulleita. Pe-
rusteltua olisi miettid my0s muita ratkaisuja lddkekustannusten alentamiseksi, koska hy-
vin keskeinen osa ladkekustannusten syntymisestd tapahtuu silld hetkelld, kun paatos 144-

kehoidon aloittamisesta tehddén.

Potilaan toiveilla ja tarpeilla sekd lddkdrien ja muun terveydenhuollon henkildston teke-
milld hoitopéétdksilld on kauaskantoisia vaikutuksia. Paras ladkekustannusten sédsto tu-
lee todenndkdisesti siitd, ettd lddkehoito voidaan jéattdd kokonaan aloittamatta ilman, ettd
menetetddn terveyshyotyd. Oikean ja vaikuttavan hoidon aloittaminen oikealle henkil6lle
on oleellinen osa rationaalista ladkehoitoa. Rationaalisen ladkehoidon tarkoituksena on
parantaa ihmisten toimintakykyd ja potilaiden kokonaisvaltaisen hoidon toteutumista
sekd luoda edellytykset kustannustehokkaalle 1ddkehoidolle niin potilaan kuin yhteiskun-
nan kannalta®. Laikrilld ja muilla l4ikkeiden madriimiseen oikeutetuilla on keskeinen
rooli lddkehoidon tarpeen arvioimisessa ja ladkkeen midrddmisessd, minkd vuoksi heilld
on iso vaikutus lisikekustannusten syntymiseen®. Vaikka ensisijainen tavoite olisikin po-
tilaan mahdollisimman hyvé ja onnistunut hoito, tulisi hoitopédétosten kustannusvaikutuk-
set ottaa huomioon péétoksid tehtdessd. Terveystaloustieteellisen osaamisen lisddmisen
ja vahvistamisen tulisi olla oleellinen osa l4dékarien ja muiden hoitoja mddrddvien ammat-
tihenkildiden koulutusta, jotta 1dékekustannuksia voitaisiin vihentdd jo ennen niiden syn-

tymisté.

8 Hameen-Anttila ym. (2018).
% Kinnunen ym. (2021) s. 60—69.
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