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Johdanto

Suomen Ladkerinnakkaistuojat on pyytanyt
Copenhagen Economicsia laskemaan laakkeiden
rinnakkaistuonnista syntyvit sdastét Suomessa
vuosina 2016-2020. Sadstolaskelmat sisaltavat
apteekki- ja sairaalasektorin suorat ja epasuorat
sdastot. Olemme myo0s jakaneet saastot
veronmaksajille ja potilaille. TAman lisdksi olemme
my0s laskeneet "menetetyt sdastot”. Menetetyilla
sadstoilla tarkoitamme sddstojd, jotka olisi voitu
saavuttaa, kun edullisin rinnakkaistuotu laske olisi
aina valittu alkuperiisvalmisteen sijasta.

Apteekkisektorin sdistojen laskemiseksi olemme
saanet aineistoa apteekkisektorin historiallisista
hinnoista ja maarista Ladketietokeskukselta. Aineisto
on jaettu meille luottamuksellisesti ja voimme jakaa
aineiston pohjalta vain tuloksia, joita ei ole
kohdennettavissa tuote- tai yritystasolle.

Raportin sidosryhmat

Copenhagen
Economics

Raportin on tehnyt Copenhagen
Economics

Sairaalasektorin sadstojen osalta olemme
vastaanottaneet Suomen Ladkerinnakkaistuojilta
(Abacus Medicine, Paranova ja Orifarm) aineiston
sairaaloiden laakekilpailutuksista. Kukin yritys on
lahettanyt aineistonsa meille erikseen, eiki aineistoja
tai niista saatuja tuloksia, joita ei esitetd tassa
raportissa, ole jaettu yritysten vililla.
Sairaalasektorin aineiston on tuottanut kustakin
kilpailutuksesta vastaava sairaala-apteekki. Aineisto
sisaltai ladkekilpailutuksissa tarjotut todelliset
hinnat. Yhdistimme sairaalasektorin hintatiedot
Lasketietokeskuksen myyntiaineistoon.

Laskelmien lisdksi olemme haastatelleet viitta
ladkealan asiantuntijaa ja tutkijaa.

Haluamme kiittdd Suomen Ladkerinnakkaistuojia,
Abacus Medicined, Paranovaa ja Orifarmia hankkeen
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Raportti perustui Ladketietokeskuksen ja
asiakkaiden toimittamaan aineistoon

jalaskelmien perustana tulleiden tietojen
toimittamisesta. Raportin paitelmét ovat
yksinomaan Copenhagen Economicsin paitelmia,
eivatka ne valttimatta vastaa hankkeen
haastateltavien tai kumppaneiden mielipiteita.
Laskelmista ja tietojenkasittelysta vastaa myos
Copenhagen Economics.

Copenhagen Economics, on riippumaton
taloustieteeseen erikoistunut konsulttitoimisto.
Copenhagen Economics on tehnyt vastaavanlaisen
raportin Tanskan lddkerinnakkaistuojille." Tama
raportti on tuotettu yhdessd Copenhagen
Economicsin Tanskan ja Suomen toimistojen kanssa.
Yhteisty6 on mahdollistanut aikaisemman raportin
kautta kertyneen osaamisen hyodyntdmisen
paikallismarkkinoita koskevan tietotaidon kanssa.

SUOMEN
LAAKERINNAKKAISTUOJAT RY

Raportin on kustantanut Suomen
Ladkerinnakkaistuojat

1. Copenhagen Economics, (2019), The economic impact of parallel imports of pharmaceuticals: an assesment of savings in Denmark:
https://www.copenhageneconomics.com/dyn/resources/Filelibrary/file/9/259/1579856365/200124 the-economic-impact-of-parallel-imports-of-

pharmaceuticals.pdf 2
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Johdon tiivistelma

Suomen hallituksen tavoitteena on tehostaa
ladkemarkkinoita ja saavuttaa siten saastoja
ladkekorvauksissa.! Ladkkeiden rinnakkaistuonti on
yksi keino laskea ladkekorvausmenoja. Ladkkeiden
rinnakkaistuontia on ollut EU:ssa 1970-luvulta
lahtien. Rinnakkaistuodut ladkkeet ovat alkuperaisia
laakkeiti, jotka tuodaan toisesta EU-maasta, jossa ne
ovat edullisempia kuin Suomessa. Téstd johtuen ne
ovat samoja laakkeitd kuin alkuperaisvalmistajien
ladkkeet.

Laskelmiemme mukaan ladkkeiden
rinnakkaistuonnin kokonaissaastot, ja
hyodyt veronmaksajille seka potilaille
olivat 41 miljoonaa euroa vuosina
2016-2020.

Suomen Ladkerinnakkaistuojat ovat pyytaneet
Copenhagen Economicsia arvioimaan ladkkeiden
rinnakkaistuonnin sddstot Suomelle vuosina 2016-
2020. Tadm4 raportti pohjautuu kahteen aineistoon,
joista saamme kulutettujen lddkkeiden maarat ja
niiden hinnat. Aineistot ovat Ladketietokeskuksen
toimittama Pharmarket aineisto ja asiakkaidemme
toimittama aineisto sairaaloiden
ladkekilpailutuksista.

Laakkeiden rinnakkaistuonti tuo
saastoja Suomessa

Arviomme mukaan lddkkeiden rinnakkaistuonnin
sdastot Suomessa vuosina 2016-2020 olivat 41
miljoonaa euroa. Koska rinnakkaistuotujen
ladkkeiden markkinaosuus oli noin 3%, arvioimme
rinnakkaistuonnin keskiméaaraiseksi sadstoksi 8%.
Suurin osa laikkeiden rinnakkaistuonnin saastoista

kohdistuu apteekkisektorille. Apteekkisektorin
sdastot olivat 32 miljoonaa euroa huolimatta
rinnakkaistuotujen ladkkeiden pienesta 2%
markkinaosuudesta. Sairaalasektorilla sddstot olivat
10 miljoonaa euroa ja rinnakkaistuotujen ladkkeiden
markkinaosuus 5,6%.2

Lasakkeiden rinnakkaistuonnin sdastot syntyvat
suorista ja epasuorista saastoista. Suorat sdastot,
jotka syntyvat rinnakkaistuotujen ja
alkuperaisvalmistajien hintaerosta, olivat 17
miljoonaa euroa. Epdsuorat sadstot, jotka syntyvit
kun alkuperiisvalmistajat laskevat hintaa
kohdatessaan kilpailua, olivat 24 miljoonaa euroa.
Toisin sanoen, rinnakkaistuonnin luoma kilpailu
laskee alkuperiisvalmistajien hintoja ja siten johtaa
saastoihin.

Kokonaissaastot hyodyttavat seka potilaita, etta
veronmaksajia. Arviomme mukaan potilaat saastivat
17 miljoonaa euroa ja veronmaksajat 24 miljoonaa
euroa, katso Kuvio 1.

Rinnakkaistuonnin saastot voisivat
olla merkittavasti suuremmat
Suorien ja episuorien sdastojen lisdksi arvioimme,
ettd ns. "menetetyt sdastot” olivat vuosina 2016-
2020 noin 72 miljoonaa euroa. Nama saistot olisivat
toteutuneet, jos potilaat olisivat ostaneet aina
edullisimman rinnakkaistuodun lddkkeen myytyjen
alkuperiisladkkeiden sijasta. Tulosten perusteella
ladkkeiden rinnakkaistuonnin saastoissd on yha
kasvuvaraa. Rinnakkaistuonnin mahdollisiin
saastoihin voidaan vaikuttaa muutoksilla sadntelyyn.

Kuvio 1. 41 miljoonan euron kokonaissaastot saaston lahteen ja

hyoétyjan mukaan vuosina 2016-2020
Miljoonaa euroa

B Apteekkisektori [} Sairaalasektori

Saastén lahde

—

Suorat sadstdét  Epdsuorat sadstot

Yhteensa

Hyotyja

]

Potilaat Veronmaksajat

Huomio: Apteekkisektorin sééstét on laskettu kuluttajahinnoin ja sairaalasektorin séiéstét on laskettu tukkuhinnoin. Tulokset

on pyodristetty IGhimpddn miljoonaan.

Lahde: Copenhagen Economics pohjautuen Ladketietokeskuksen ja asiakkaiden toimittamaan

sairaalatarjouskilpailuaineistoon.

1. Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain, [adkelain 57 b ja 102 §:n sekd terveydenhuollon ammattihenkilistd annetun lain 22 ja

23 §:n muuttamisesta

2.  Markkinaosuudet pohjautuu Ladketietokeskuksen Pharmarket aineistoon. Markkinaosuudet ovat keskiarvoja vuosien 2016-2020 valilta.
Markkinaosuudet vuonna 2020 olivat 2,9% apteekkisektorilla ja 6,4% sairaalasektorilla. 3



Executive summary in English

The Finnish Government is determined to create
efficiencies in the market for pharmaceuticals.! With
this ambition in question, parallel imports (PI) of
pharmaceuticals can be part of the answer. PI is the
practice of importing pharmaceuticals from another
EU country where they are cheaper than in Finland
and the practice has been taking place since the
1970s. Hence, the imported pharmaceuticals are
exactly the same medicinal products as those sold by
original manufacturers.

According to our calculations, the
total savings from parallel imports of
pharmaceuticals in 2016-2020 were
€41m, benefitting both taxpayers and
consumers of pharmaceuticals.

The Suppliers of Parallel Imported Medicines in
Finland have asked Copenhagen Economics to
calculate the savings from PI in Finland over the
period 2016-2020. This analysis is based on two data
sets containing volumes and prices of pharma-
ceuticals. More specifically, we employ Pharmarket
data from the Medical Information Centre
(Lagdketietokeskus) which we have supplemented
with hospital sector tender results provided by
Abacus Medicine, Paranova, and Orifarm.

Parallel imports of
pharmaceuticals lead to savings

We estimate that the total savings from PI in 2016-
2020 amounted to €41m. As the market share of PI
in Finland was around 3% in 2016-2020, the average
savings on PI were approximately 8%. Most of the
savings, around €32m, occurred in the pharmacy

sector, despite the parallel importers’ market share
of only around 2%. In the hospital sector, where the
share is approximately 5.6%, we estimate the
corresponding savings to be around €10m.>

PI leads to direct and indirect savings. The direct
savings can be measured and amount to €17m, which
reflects the price difference between the parallel
importers and the original manufacturers. The
indirect savings are estimated and amount to €24m,
which reflects the difference between the original
manufacturer’s estimated price without competition
and the observed price in competition from parallel
importers. In other words, the presence of parallel
importers exerts a competitive pressure on the
original manufacturers, leading to lower prices.

The total savings benefit both consumers and
taxpayers. Consumers saved €17m due to lower co-
payments in the pharmacy sector, and taxpayers
saved €24m in both the pharmacy and hospital
sectors due to lower prices, see Figure 1.

Forgone savings represent
untapped potential

We find an additional and untapped potential of
€72m in forgone savings in 2016-2020. This
potential could have been realised if pharmacies had
dispensed the cheapest PI alternative and if parallel
importers had been able to supply the whole market.
This result indicates a potential to increase savings
from PI if regulation is revised and updated.

Figure 1. Savings of €41m from parallel imports of pharmaceuticals in
2016-2020 split by type of savings and beneficiaries

Million Euros

B Pharmacy sector [ Hospital sector

,7 Split by type of savings

Direct savings

Indirect savings

Total savings

Split by beneficiaries

]

Consumers Taxpayers

Note: Pharmacy sector savings have been calculated at consumer prices, and hospital sector savings at wholesale prices.

Results have been rounded to the nearest million.

Sources: Copenhagen Economics, based on data from the Medical Information Centre and hospital sector tender resulfts.

1. Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain, I&ddkelain 57 b ja 102 §:n sekd terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 22 ja

23 §:n muuttamisesta

2. Market shares are 2016-2020 averages, based on Pharmarket data from Léadketietokeskus. The parallel importers’ market shares in 2020 were

2.9% in the pharmacy sector and 6.4% in the hospital sector.
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LAAKKEIDEN RINNAKKAISTUONTI
SUOMESSA




Mita on laakkeiden rinnakkaistuonti?

Rinnakkaistuonti/rinnakkaisjakelu perustuu
tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen EU:n
sisaimarkkinoilla ja on siten linjassa EU:n yksittdisten
markkinoiden tavoitteiden kanssa.
Rinnakkaistuoja/rinnakkaisjakelija ostaa
alkuperaisvalmisteen jostakin toisesta edullisemman
hintatason EU/ETA-maasta, uudelleenpakkaa
tuotteen ja tuo sen Suomeen. Siten lddke on sama
kuin alkuperaisvalmiste. Kaikilla
rinnakkaistuonti/rinnakkaisjakeluvalmisteilla taytyy
olla kansallisen ladkeviranomaisen (Fimea) tai
Euroopan ladkevalvontaviraston (EMA) myontdma
lupa. Rinnakkaistuonti on kyseessd, kun lupa on
Fimean kautta ja rinnakkaisjakelu kyseessi, kun lupa
on EMA:n kautta.! Kdytimme jidljempana vain termia
rinnakkaistuonti.

Rinnakkaistuontia syntyy, kun
alkuperaisvalmistajasta poikkeavat osapuolet
hyodyntavit lddkkeiden vilisia hintaeroja
Euroopassa. Hintaerot voivat johtua esimerkiksi

Kuvio 2. Rinnakkaistuonnin markkinaosuus
sairaaloissa Suomessa, Ruotsissa ja Tanskassa, 2016

saantelysti, eroista paikallisessa ostovoimassa tai
yritysten hinnoittelustrategian eroista maiden valilla.
Ladkkeiden rinnakkaistuonnilla on hintoja laskeva
vaikutus, silld ne kilpailevat alkuperdisvalmistajien
kanssa. Hintoja laskeva vaikutus toteutuu erityisesti
silloin, kun useampi ladkkeiden rinnakkaistuoja
kilpailee keskenain.

Lasdkkeiden rinnakkaistuontia ei tule sekoittaa
geneerisiin valmisteisiin. Ladkkeiden
rinnakkaistuonti usein keskittyy patentillisten
alkuperaisvalmisteiden rinnakkaistuontiin.
Rinnakkaistuodut lddkkeet siksi usein kilpailevat
alkuperiisen valmistajan ja muiden
rinnakkaistuojien vililld. Geneerisilld valmistuksella
tarkoitetaan tilannetta, misséd alkuperaisvalmisteen
patentti on rauennut ja alkuperdisvalmistajasta
poikkeava yhti6 aloittaa tuotteen valmistuksen
patentin mukaisesti. Patentin rauettua ja geneeristen
valmisteiden tullessa markkinoille ladkkeen hinta
usein tippuu, mika laskee rinnakkaistuonnin
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kannattavuutta.

Laakkeiden rinnakkaistuonti
Suomessa on vaatimatonta
Rinnakkaistuotujen ladkkeiden markkinaosuus
Suomessa on matala, erityisesti kun vertaamme
markkinaosuuksia Tanskaan ja Ruotsiin.
Rinnakkaistuonnin markkinaosuus
sairaalalddkkeissa oli 5,5% ja apteekkildakkeissa
0,9% vuonna 2016, katso Kuviot 2 ja 3.2

Rinnakkaistuotujen ladkkeiden matalaa
markkinaosuutta on selitetty Suomen matalilla
tukkuhinnoilla, maantieteellisella sijainnilla,
kuluttajatiedon vajaavaisuudella ja silla, etta
apteekeilla ei ole taloudellisia kannustimia myyda
edullisempia 1aakkeita.>

Lisétietoa lddkkeiden rinnakkaistuonnista 16ytyy
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
FIMEAn ja Suomen Lédkerinnakkaistuojien sivuilta.3

Kuvio 3. Rinnakkaistuonnin markkinaosuus
apteekeissa eri Euroopan maissa, 2016
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L&hde: EFPIA; katso efpia.eu/publications/data-center/the-pharma-industry-in-figures-
economy/parallel-imports, L&&ketietokeskus (pharmamarket), katso

https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/JulkaisuMetatieto/Documents/EDK-2016-AK-85779.pdf

1. Ladkelaki 21 d § (16.10.2009/773)

2. Kaytdmme vuoden 2016 markkinaosuuksia, koska ne ovat vertailukelpoisia muiden maiden vastaavien markkinaosuuksien kanssa. Vertailuksi markkinaosuudet
olivat vuonna 2020 noin 2,9% apteekkisektorilla ja 6,4% sairaalasektorilla.

3. FIMEA: https://www.fimea.fi/myyntiluvat/rinnakkaistuonti, L&dkerinnakkaistuojat: http://laakerinnakkaistuojat.fi/ 7
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Mita on laakkeiden rinnakkaistuonti?

Suurin osa ladkemenoista tulee
apteekkisektorilta, mutta
sairaalasektorin ladkemenot
kasvavat nopeammin

Suurin osa Suomen lddkemenoista tulee
apteekkisektorilta. On kuitenkin huomattava, etta
sairaalasektorin lidkemenojen kasvuvauhti on paljon
suurempi kuin apteekkisektorin. Tast4 johtuen
ladkerinnakkaistuonnista syntyvien sdastojen
voidaan odottaa kasvavan tulevaisuudessa, silla
oletuksella, ettd ldadkerinnakkaistuojien
markkinaosuus ja kasvuvauhti eivat merkittavasti
laske.

Sairaalasektorin kustannukset
johtuvat uusista laakkeista
Sairaalasektorin lddkekustannuksien kasvu on
huomioitu julkisessa keskustelussa. Erindisten
arvioiden mukaan lisdantyneet kustannukset

Kuvio 4. Apteekki- ja sairaalalaakkeiden myynnin kehitys Suomessa 2016 ja 2019

Miljoonaa Euroa

—@—
2,489 2,641

Apteekkisektori 2016 Apteekkisektori 2019

johtuvat markkinoille viimeaikoina tulleista uusista
ladakkeista. Uusia kalliita 1adkkeita on tullut
erityisesti syopien, diabeteksen ja MS-taudin
hoitoon, miki on lisdnnyt sairaalaldikkeiden
kustannuksia.! On huomioitava, ettd arvio
sairaaloiden ladkemenoista perustuu
tukkumyyntihintoihin, joissa ei ole huomioitu
kilpailutusten tai riskinjakosopimusten
aikaansaamia alennuksia.

Koska uusien ladkkeiden taustalla on patentti ja nidin
ollen laakkeita ei voi valmistaa geneerisena
valmisteena, on ladkerinnakkaistuonnin
mahdollisuus niiden lddkemenojen hillitsemisessa
suuri.

578 818

Sairaalasektori 2016 Sairaalasektori 2019

Huomio: Avohoidon euromdadrdéiset myynnit on ilmoitettu verollisin vahittdismyyntihinnoin, sairaalamyynti tukkuohjehinnoin

Lahde: Suomen l&Gdketilasto 2016 ja 2019

1. STM (2020), Laakehoidon kokonaiskustannukset ja apteekkitalous — esiselvitys
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Rinnakkaistuonnin arvoketju Suomessa

Kun potilas Suomessa ostaa ladkevalmisteen
apteekista tai saa ladketta sairaalassa, se voi olla
periisin alkuperiisvalmistajalta tai
ladkerinnakkaistuojalta. Oikeanpuoleisen kuvion 5
esimerkissi esitetdan miten rinnakkaistuonti
kaytannossa tapahtuu.

Laakkeiden rinnakkaistuontia tapahtuu, kun
rinnakkaistuoja ostaa alkuperéisvalmistetta
edullisemman EU/ETA tason maasta,
uudelleenpakkaa tuotteen suomenkielisiin
pakkauksiin ja tuo pakkauksen Suomeen. Koska
tuote on muualta ostettu alkuperiisvalmiste, on
laake taysin sama alkuperaisvalmistajan ldakkeen
kanssa. Eroina ovat vain maahantuoja,
maahantuontipakkaus ja hinta. Rinnakkaistuotuihin
laakkeisiin patevat samat lait, maaraykset ja
viranomaisvalvonta, kuin muillekkin laakkeille.

Rinnakkaistuojat ostavat tuotteita koko EU/ETA-
alueelta osittain riippuen siitd, missd hinnat ovat
alhaisimmat ja missi tuotteita on saatavana riittavan
suurina maarina. Rinnakkaistuonnin edellytyksena
on, ettd hintaero kahden maan tukkuhintojen valilla
on tarpeeksi suuri, jotta toiminta on kannattavaa
sekd rinnakkaistuojalle ettd kohdemaan
tukkumyyjaille.

=

Kuvio 5. Rinnakkaistuodun ladkkeen polku Suomen ladkemarkkinoille

Alkuperdaisvalmistaja

L&aakkeen rinnakkaistuoja
ostaa saman
alkuperdisvalmisteen
edullisemman EU/ETA maan
|Gaketukusta.

A 4

Rinnakkaistuoja

Asiakkaat

Apteekit ja
sairaalat
Ladketukku,
Suomessa

Samat lait, madraykset
ja viranomaisvalvonta

Rinnakkaistuotu IGdke on
sama alkuperdinen ladke

samalta valmistajalta.
Erona on vain
maahantuoja ja pakkaus.

Lahde: Copenhagen Economics



Rinnakkaistuonnin suorat ja epasuorat saastot

Tassa raportissa eritellddn rinnakkaistuonnin
toteutuneet sadstot suoriin ja epasuoriin sadstoihin.
Kaymme alla, sekd Kuviossa 6, ladkkeiden
rinnakkaistuonnista aiheutuvien suorien, epasuorien
ja kokonaissaastojen periaatteet. Tarkempi kuvaus
periaatteista ja erityisesti laskujen takana olevista
oletuksista 16ytyy Metodologia-osiosta sivulta 27
alkaen.

Suorat ja epasuorat saastot

Suorilla sdastoilld tarkoitamme niita sdastoji, jotka
ovat syntyneet koska rinnakkaistuotujen ladkkeiden
todelliset hinnat ovat keskiméaarin
alkuperiisvalmistettujen ladkkeiden todellisia
hintoja matalampia.

Epasuorilla sdastoilla tarkoitamme sidast6ja, jotka
ovat syntyneet hintakilpailun seurauksena. Eli toisin
sanoen, ilman ladkkeiden rinnakkaistuonnin

Kuvio 6. Suorat ja epasuorat saastot

Epdasuorat sadstot
Kokonaissadstot <

Suorat sadstot

aiheuttamaa kilpailua, alkuperéisvalmistajien hinnat
olisivat korkeammat. Epasuorat sddstot ovat yhta
todellisia kuin suorat sdastot, mutta niiden
suuruuteen liittyy enemmaén epavarmuutta, silla
hintoja ilman rinnakkaistuonnin aiheuttamaa
kilpailua ei ole saatavilla.

Apteekkisektori

Arvioimme apteekkisektorin tuottamat suorat
saastot laskemalla ensin ladkkeiden kokonaismenot,
kun koko ladkekulutus ostetaan
alkuperiisvalmisteen hinnalla. Vertaamme tata
lukua todellisiin 1adkemenoihin, eli menoihin, jotka
syntyvat alkuparaisvalmisteista ja
rinnakkaistuoduista ladkkeistd. Kun laskemme
erotuksen vain alkuperiisvalmisteen hinnalla
laskettujen lddkemenojen ja todellisten
ladkemenojen vililld, saamme rinnakkaistuonnin
suorat saastot.

Alkuperdisvalmistajan hinta iiman
kilpailua

Alkuperaisvalmistajan todellinen
hinta

Rinnakkaistuodun I&dkkeen hinta

L&hde: Copenhagen Economics

=

Laskemme epasuorat sdistot vertailemalla todellisia
ladkemenoja tilanteeseen, jossa koko kulutus olisi
ostettu alkuperdisvalmisteen hinnalla ilman
laakerinnakkaistuonnin kilpailupainetta.

Avaamme tarkemmin apteekkisektorin
sddstolaskelmia ja taustaoletuksia Metodologia-
osiossa sivuilla 27-33.

Sairaalasektori

Laskemme sairaalasektorin suorat saastot
vertaamalla rinnakkaistuotujen ladkkeiden
yksikkohintoja alkuperaisvalmistajien todellisiin
yksikkohintoihin. Saamme laskettua suorat saastot,
kun kerromme niiden erotuksen ladkkeen
sairaalamyynnilla. Sairaalasektorin ladkemyynnit
eroavat apteekeista siten, ettd sairaalat ostavat
laakettd aina kiintedan ladkekilpailutuksessa
sovittuun hintaan. Mikaili tarjouskilpailun
voittanutta ladketti ei ole saatavilla, maksaa
tarjouskilpailun voittanut yritys erotuksen korvaavan
ladkkeen ja oman tarjoushinnan valilla.

Epésuorat saastot laskemme vastaavalla
menetelmalld kuin apteekkisektorilla. Eli vertaamme
lddkemenoja alkuperdisvalmisteen hinnalla ilman
kilpailua todellisiin l4dkemenoihin rinnakkaistuodun
lddkkeen kanssa.

Avaamme tarkemmin sairaalasektorin
sddstolaskelmia ja taustaoletuksia Metodologia-
osiossa sivuilla 27-33.



Rinnakkaistuonnin menetetyt saastot

Menetetyt saastot
Suorien ja epasuorien sdastojen lisiksi olemme

arvioineet ladkerinnakkaistuonnin menetetyt sdastot.

Menetetyt saastot ovat tata raporttia varten luotu
kisite. Menetetyilla sdast6illa tarkoitamme sdastoja,
jotka eivit ole todellisuudessa tapahtuneet, mutta
olisivat voineet toteutua tilanteessa, jossa edullisin
rinnakkaistuotu ladke olisi aina ostettu
alkuperiisvalmisteen sijasta. Menetetyt sddstot on
laskettu vain apteekkisektorille, silla
sairaalasektorilla sairaalat ostavat tuotetta vain
tarjouskilpailussa hyviksytylla hinnalla.

Ladkkeiden rinnakkaistuonnista aiheutuvien
menetettyjen sddstojen periaate on esitetty kuviossa
7. Tarkempi kuvaus menetettyjen sddstdjen
periaatteista ja erityisesti laskujen takana olevista
oletuksista 16ytyy Metodologia-osiosta sivulta 277
alkaen.

Oletamme, etta edullisin
rinnakkaistuotu valmiste tulee aina
myydyksi

Laskemme menetyt sadstot vertaamalla
alkuperiisvalmisteiden menoja tilanteisiin, jossa
alkuperdisvalmisteiden 1ddkeméaira olisi ostettu
edullisimman rinnakkaistuodun ladkkeen hinnalla.
Laskemme menetetyt sdastot vaihtokelpoisten
ladkkeiden ryhmaéssa. Toisin sanoen, aina kun

vaihtokelpoisten ladkkeiden ryhmaéssi on ollut
edullisempi rinnakkaistuotu tuote, mutta
alkuperaisvalmiste ostettiin, on syntynyt menetettya
sddstoa tuotteiden hintaeron verran.

Laskiessamme menetettyja sdastoja teemme
seuraavat oletukset: (i) rinnakkaistuojat pystyvit
vastaamaan koko kysyntéan, (ii) apteekeilla on aina
tarjota edullisinta rinnakkaistuotua laaketta ja (iii)
asiakas aina ostaa edullisimman rinnakkaistuodun
ladkkeen.

Kuvio 7. Menetetyt saastot

Alkuperdisladkkeen todellinen hinta
kerrottuna alkuperdisladkkeen
myydyllad maaralla

Menetetyt saastot . o )
Alin havaittu rinnakkaistuodun
|IGakkeen hinta kerrottuna
alkuperdisiaddkkeen myydylla
maaralla

L&hde: Copenhagen Economics



Aiemmat tutkimukset rinnakkaistuotujen
ladkkeiden saastoista Suomessa

Laikkeiden rinnakkaistuonnista Suomessa ei ole
laajaa tutkimusta. Merkittavimmat tutkimukset,
jotka 16ysimme olivat Linnosmaa, Karhunen ja
Vohlonen (2003)! ja Koskinen, Kurko ja Kuusisto
(2017)2. Tamaén ja aikaisempien tutkimuksien erot
ovat aineistojen ajankohdissa ja osittain myos
metodologiassa.

Kuten tdssa raportissa, Linnosmaa, Karhunen ja
Vohlonen (2003) laskevat ladkerinnakkaistuonnin
suorat ja epdsuorat sdastot. He laskevat myos
potentiaaliset sddstot, jotka eivit suoraan ole
verrannollisia tidssd tutkimuksessa esitettyjen
menetettyjen sddstdjen kanssa. Tutkijat arvioivat
ladkerinnakkaistuonnin saéstoiksi 294 000€ vuosina
1998-2001.

Tutkimuksissa saadut suorat ja epdsuorat sadstot
eroavat huomattavasti timén tutkimuksen
tuloksista. Samankaltaisesta metodologiasta ja
tutkimusasetelmasta huolimatta tutkimuksia on
vaikea vertailla kesken#in, koska tutkimuksen

jalkeen ladkemarkkinoille on tullut paljon uutta
lainsdddanto4, joka on edistanyt rinnakkaistuotujen
ladkkeiden kilpailua alkuperaisvalmistajien kanssa.
Esimerkiksi lddkevaihto otettiin kidytt66n vuonna
2003 ja viitehintajarjestelma vuonna 2009. Lisiksi
jalkimmaista paivitettiin vuonna 2017.

Ladkevaihdon vuoksi apteekeille on syntynyt
velvollisuus tarjota asiakkaille edullisinta
vaihtokelpoista ladketta. Viitehintajarjestelman
myo6té taas Kela alkoi maksaa jarjestelmaan
kuuluvista ladkkeista korvauksia potilaille enintdan
viitehinnasta. Vuoden 2017
viitehintajarjestelmauudistus laajensi
viitehintaryhmien muodostumista. Ennen
lakimuutosta rinnakkaistuodut ladkkeet muodostivat
viitehintaryhmén alkuperdisvalmisteiden kanssa
vain, kun markkinoilla oli my0s geneerinen valmiste.
Lakimuutoksen jalkeen rinnakkaistuotu laidke pystyi
muodostamaan viitehintaryhmén yksin
alkuperiisvalmisteen kanssa. Uudistus oli
merkittava, koska rinnakkaistuodut ladkkeet

=

paasaantoisesti kilpailevat alkuperiisvalmisteiden ja
muiden rinnakkaistuotujen valmisteiden kanssa.

My6s Koskinen, Kurko ja Kuusisto (2017) ovat
tutkineet rinnakkaistuotujen ladkkeiden saastoja
Kelan tutkimusblogissa. He tutkivat 2017
alkupuolella tulleen lakimuutoksen vaikutuksia
hintakilpailuun jo vuoden 2017 loppupuolella.
Kyseisen selvityksen mukaan rinnakkaistuonnin
perusteella viitehintajarjestelméaan liitettyjen
valmisteiden vilinen hintakilpailu on laskenut
lddkkeiden hintaa jonkin verran. Kelan tulosten
mukaan, kun vertailukohtana kiytetdan
alkuperaisvalmistajan viimeisinta hintailmoitusta
ennen uuden viitehintajarjestelman kayttoonottoa
(15.3.2017), oli kaikkien ladkeryhmien viitehinta
huhtikuun alussa keskiméérin 2,5 prosenttia
alhaisempi ja heindkuun alussa 3,6 prosenttia
alhaisempi.

1. Linnosmaa, I., Karhunen, T. and Vohlonen, I., (2003). Parallel importation of pharmaceuticals in Finland. Pharmaceutical Development and

Regulation, 1(1), pp.67-74.

2. Koskinen, Kurko ja Kuusisto (2017), Rinnakkaistuontivalmisteet viitehintajariestelm&an — hinnalla kilpailua vai paljon melua tyhjastae 12



Laakerinnakkaistuojien valinen kilpailu alentaa

hintoja

Arviomme mukaan ld4kerinnakkaistuonnin saastot
kasvavat etenkin vuoden 2017 jalkeen, jolloin
viitehintajarjestelmaa uudistettiin siten, etta
rinnakkaistuodut lddkkeet pystyivat muodostamaan
viitehintaryhmén alkuperéisvalmisteen kanssa ilman
geneerisid valmisteita, katso Kuvio 10. Sen lisiksi,
ettd viitehintajirjestelmai uudistettiin 2017, Suomen
ladkemarkkinoille on saapunut uusia
ladkerinnakkaistuojia, mika on lisdnnyt kilpailua.
Esimerkiksi Abacus ja 2Care4 saapuivat Suomen
markkinoille vuonna 2018.

Kuten olemme maininneet, ladkkeiden
rinnakkaistuonti lisda kilpailua ja laskee alan hintoja.
Hintakilpailu on sita tehokkaampaa, mitd enemmaén
kilpailua on lddkkeiden rinnakkaistuojien vililld. Jos
rinnakkaistuoja on yksin markkinoilla

alkuperaisvalmisteen kanssa, on rinnakkaistuojan
intressind asettaa hintansa tarpeeksi alhaiseksi, etta
he ovat kilpailukykyisia alkuperaisvalmistajaan
verrattuna. Tata varten rinnakkaistuojalla on
kuitenkin oltava tiedot alkuperdisen valmistajan
hinnoista. Apteekkialalla, missa hinnat paivitetaan
kahden viikon vilein, on rinnakkaistuojilla selkea
lapindkyvyys alkuperiisvalmistajan hintoihin. Tasti
johtuen rinnakkaistuojat voivat hinnoitella
tuotteensa viitehintaryhmaén sisilld matalammaksi,
kuin alkuperiisvalmistajan tuote. Hintojen
lapindkyvyys on vastaavanlainen sairaalasektorilla,
missa kilpailijoiden jattadmat hinnat ovat
tarjouskilpailuun osallistujille julkisia.

Aiemmissa tutkimuksissa on saatu empiirista
nayttoa siita, ettd lddkkeiden rinnakkaistuonnilla

=

saadut saastot edellyttavat rinnakkaistuojien valista
kilpailua.! Suomessa nelja rinnakkaistuojaa kattaa
tdysin Suomen laakerinnakkaistuontimarkkinat.
Neljan suuren rinnakkaistuojan lasndolo merkitsee
sitd, ettd ne kilpailevat keskenddn monissa
tarjouskilpailuissa. Tama kilpailu merkitsee myos
sitd, ettd yksittdisilla rinnakkaistuojilla on kannustin
asettaa hintansa myo6s alle muiden rinnakkaistuojien
hintojen ollakseen kilpailukykyisia. Tama hinta voi
olla huomattavasti alhaisempi kuin alkuperiisen
valmistajan hinta.

1. London School of Economics (2004), The Economic Impact of Pharmaceutical Parallel Trade in European Union Member States: A Stakeholder Analysis 13



41 miljoonan euron laakesaastot vuosina 2016-

2020

Vuosina 2016-2020 ladkkeiden rinnakkaistuonnin
kokonaissaastot olivat 41 miljoonaa euroa. Suurin
osa sdastoisti, eli noin 32 miljoonaa euroa, tulivat
apteekkilddkkeistd. Loput 10 miljoonan euron saastot
tulivat sairaalalaakkeista.

Yhteensi 41 miljoonan euron kokonaissaastot
vastaavat 0,3% prosenttia Suomen 16,4 miljardin
kokonaisldadkemenoista vuosina 2016-2020.
Kokonaismenoihin peilaten sidistot ovat
vaatimattomat, mika selittyy osin silla, etta
rinnakkaistuotujen lddkkeiden markkinaosuus
Suomessa on pieni. Kokonaisuudessaan sadstot
syntyvit, koska rinnakkaistuodut laakkeet ovat

keskimaérin 8% prosenttia edullisempia kuin
alkuperaisvalmisteet verrattuna tilanteeseen jossa
ladkkeiden rinnakkaistuontia ja sen tuomaa kilpailua
alkuperaisvalmisteiden kanssa ei olisi Suomessa.

Kuten edelld on mainittu, on rinnakkaistuotujen
ladkkeiden markkinaosuus moniin muihin EU-
maihin verrattuna vaatimaton. Kokonaisuudessaan
Rinnakkaistuotujen ladkkeiden markkinaosuus
Suomessa oli keskiméaarin 3% vuosina 2016-2020.
Tarkemmin jaoteltuna oli markkinaosuus
keskimaérin apteekkisektorilla 2% ja
sairaalasektorilla 5,6% vuosina 2016-2020.
Sairaalasektorilla lIddkkeiden rinnakkaistuonnin

Taulukko 1. Liadkerinnakkaistuonnin saastot Suomessa 2016-2020

Ladkealan kokonaismenot (miljoonaa €)

Apteekkildakkeet

A 12,772

Rinnakkaistuojien markkinaosuus (%) B 2,0%

Rinnakkaistuonnin suorat s&dstét (miljoona €) C 15

Rinnakkaistuonnin epdsuorat séé&stét (miljoona €) D 17

Rinnakkaistuonnin kokonaissadstot (miljoona €) E=C+D 32

Rinnakkaistuotujen lddkkeiden keskim@_@rdi’pen F= 1%
sAasto(%) E/(A*B+E)

Rinnakkaistuonnin kokonaissadstot Iddkkeiden G=E/A 0.3%

todellisista kokonaismenoista (%)

=

sddstot kertyvat suoraan veronmaksajille, koska
potilaat eivit suoraan maksa itse
sairaalaladkkeistaan. Apteekkisektorin sdastot
kertyvit sen sijaan, sekd veronmaksajille, etta
suomalaisille potilaille, koska he maksavat osan
ladkemenoistaan. Veronmaksajien sadstot syntyvit,
kun laskevien ladkemenojen vuoksi Kelan maksamat
ladkekorvausmaksut vihenevit. Sdastoja laskiessa
huomiomme, ettd lddkkeiden hintojen ollessa
pienemmat on myos arvolisdveron ja apteekkiveron
kautta keratty kokonaisverokertyma pienempi.

Sairaalalddkkeet Yhteens&
3,583 16,355

5,6% 3,0%

3 17

7 24

10 41

5% 8%

0,3% 0,3%

Huomio: Apteekkisektorin sGastdt on laskettu kuluttajahinnoin. Laskuissa on huomioitu arvonlisGveron ja apteekkiveron pienempi verokertymd, joka johtuu IGdkkeiden edullisemmista
hinnoista. Sairaalasektorin sédstot on laskettu tukkuhinnoin. Tulokset on pydristetty IGhimpddn miljioonaan.
Lahteet: Copenhagen Economics pohjautuen Ladketietokeskuksen ja asiakkaiden toimittamaan sairaalatarjouskilpailuaineistoon






Hinnan asettaminen ja laakkeita koskeva
saantely apteekkisektorilla

Laakkeiden hintalautakunta
asettaa korvattaville laakkeille
kohtuullisen tukkuhinnan
Ladkkeiden hintalautakunta asettaa korvattaville
reseptilddkkeille aina kohtuullisen tukkuhinnan.
Ladkkeiden tarjoajat eivit voi asettaa hintaa tata
hintaa korkeammaksi, jos haluavat pysya
ladkekorvausjarjestelméssi. Hinta arvioidaan
yleensi vastaavanlaisten ladkkeiden ja muiden
maiden ladkehintojen pohjalta.

Koska kohtuullinen tukkuhinta rajoittaa ylinta
mahdollista hintaa, se todennakoisesti laskee
ladakerinnakkaistuonnin mahdollisuuksia, silla
sadntely laskee hintaeroja Suomen ja muiden maiden
valilla.

Laakevaihto velvoittaa ladkkeen
maaraajan ja apteekin tarjoamaan
edullisinta tuotetta

Ladkevaihtoa koskevan lain mukaan ladkkeen
maaridjan tulee kertoa potilaalle, ettd
vaihtokelpoinen lddkevalmiste voidaan vaihtaa
apteekissa vastaavaan edullisempaan valmisteeseen.
Myo0s apteekilla on velvollisuus suositella asiakkaalle
halvinta vaihtokelpoista valmistetta.? Laki
ladkevaihdosta tuli ensimmaéisen kerran voimaan
vuonna 2003 ja koskee vain ladkemaarayksella
toimitettavia laakkeita.3

Viitehintajarjestelma luo
kannustimia valita edullisempia
laakkeita

Viitehintajarjestelma tuli ensimmaisen kerran
voimaan 2009. Viitehintajarjestelméssa Kela maksaa

jarjestelmaian kuuluvista ladkkeisti korvauksen
enintdin viitehinnasta, joka on 50 senttii korkeampi
kuin viitehintaryhmén edullisin lddke. Ladkkeen
vaihdon kieltdva potilas joutuu maksamaan
kokonaan itse viitehinnan ylittdvan osuuden. Potilas
saa korvauksen tdydesta hinnasta siiné tapauksessa
jos ladkari on kieltanyt ladkevaihdon,
kayttotarkoituksena on epilepsia tai poikkeavaan
viitehintaryhméan kuuluvan alkuperiisvalmisteen
poikkeava kiyttoaihe.3

Viitehintajarjestelméssi samaa lddkeainetta
sisdltaviat lddkkeet, jotka ovat pakkauskooltaan ja
koostumukseltaan samankaltaisia, muodostavat
viitehintaryhmén. Viitehintaryhmét perustuvat
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
luetteloon keskenéddn vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista. Viitehintajarestelméa paivitettiin
vuonna 2017. Ennen lakimuutosta rinnakkaistuodut
ladkkeet eivat yksin alkuperdisvalmisteen kanssa
muodostaneet viitehintaryhmai, vaan ainoastaan
yhdessi geneerisen ja alkuperidisvalmisteen kanssa.4

Laakekorvausjarjestelman myoéta
osa ladkekustannuksista kohdistuu
veronmaksaijille

Potilaat saavat ladkekorvauksia reseptilla
madratyista ravintovalmisteista ja perusvoiteista,
jotka on maaritty sairauden hoitoon.
Laakekorvausjirjestelmaian kuuluu kolme luokkaa.
Peruskorvausluokka, alempi erityiskorvausluokka ja
ylempi erityiskorvausluokka. Korvattavuudet
luokissa ovat 40%, 65% ja 100%. Sen lisdksi on ei
lainkaan korvattavia 1ddkkeitd. Suurin osa avohoidon
ladkkeista on korvattavia reseptilaakkeitd.s

Ladkekorvausmenot katetaan valtiontalouden
budjetista, jonka kautta kustannus kohdistuu
veronmaksajille. Sosiaali- ja terveysministerion
yhteydessa toimiva Lidkkeiden hintalautakunta
(Hila) paattad valmisteiden korvattavuudesta.

Laakkeen kuluttajahinta
muodostuu ladketaksasta ja
arvonlisaverosta

Apteekeissa myytavien lddkkeiden hinta muodostuu
ladketaksasta, seka arvonlisiverosta. Ladketaksa
lasketaan lddkkeen tukkuhinnasta. Ladketaksan
madraan vaikuttaa 1ddkkeen tukkuhinta, sekd onko
ladke reseptilddke vai ei. Arvonlisavero lasketaan
ladketaksan péadlle. Jos ladke on reseptildidke, on
hintaan lisitty 2,39€ toimitusmaksu. On
huomattava, ettd apteekkivero keratdan
ladketaksasta, eika sitd lisdtd kuluttajahintaan. Niin
se ei vaikuta lddkkeen loppuhintaan.®

Saantelysta huolimatta,
ladkevaihto edullisimpaan
ldakkeeseen ei aina toteudu
Ladkevaihto ja viitehintajarjestelma eivit takaa sita,
ettd edullisin ladke tulisi aina valituksi. Kilpailu- ja
kuluttajaviraston apteekkimarkkinota koskevassa
raportissa on nostettu ongelmaksi, ettd edullisinta
ladketta ei ole aina apteekkien varastoissa, ja etta
apteekkien kannustimia ei ole sidottu tarjoamaan
edullisinta vaihtokelpoista ladketta. Ladketaksan
vuoksi apteekit saavat korkeamman absoluuttisen
katteen kalliimmista ladkkeistd.” Ladkevaihdon
toimivuuden kannalta olisi keskeista, etta
ladkevaihtoon on tehokkaat kannusteet.

1. Copenhagen Economics taustahaastattelujen pohjalta, 2. L&dkelaki 57 § (10.12.2010/1112), 3. Sosiadli- ja terveysministerion asetus lddkkeen madr&amisesta 17
§(22.12.2016/1459) 3. Kela, Ladkevaihto: https://www.kela.fi/tarpeelliset-kustannukset laakevaihto, 4. Kela, Ladkevaihto ja viitehintajdrjestelma:
https://www .kela.fi/laakkeet laakevaihto-ja-viitehintajarjestelma, 5. Kela, Laddkekorvaukset: https://www .kela.fi/selkosuomi/laakekorvaukset, 6. Valtioneuvoston asetus

ladketaksasta: 17.10.2013/713, 7. Apteekkimarkkinoiden kehittdminen, KKV (2020): https://www.kkv.fi/kkv-suomi/julkaisut/selvitykset/2020/kkyv selvityksia-5-2020-

apteekkimarkkinoiden-kehittaminen.pdf 16
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Laakerinnakkaistuonnin saastot

apteekkisektorilla

Yhteensa saastot
apteekkisektorilla olivat 32
miljoonaa euroa

Laskelmiemme mukaan laakkeiden
rinnakkaistuonnin kokonaissaastot apteekisektorilla
olivat 32 miljoonaa euroa vuosina 2016-2020, katso
Kuvio 8.

Olemme pyrkineet poistamaan tarkastelusta
geneeriset valmisteet, ja siten laskemaan vain
sdastot, jotka johtuvat puhtaasti 1adkkeiden
rinnakkaistuonnista.

Kuvio 8. Laidkerinnakkaistuonnin saastot
apteekkisektorilla vuosina 2016-2020

Miljoonaa euroa

Suorat sadstot

Epdsuorat sadstot

Huomio: Apteekkisektorin sécstét on laskettu kuluttajahinnoin. Laskuissa on huomioitu
arvonlisGveron ja apteekkiveron pienempi verokertymd, joka johtuu IGdkkeiden

Suorat saastot olivat 15 miljoonaa
euroa

Laakkeiden rinnakkaistuonnin suorat sdastot olivat
laskelmiemme mukaan 15 miljoonaa euroa vuosina
2016-2020. Saistot kuvastavat sitd, kuinka paljon
enemman potilaat ja veronmaksajat olisivat
maksaneet ilman ladkerinnakkaistuontia, katso
Kuvio 9.

Epasuorat saastot olivat 17
miljoonaa euroa

Suorien sadstojen lisdksi 1adkkeiden rinnakkaistuonti
synnyttdd myos epédsuoria sddstdja. Epasuorat

hinnat

Yhteensa

edullisemmista hinnoista.

Lahde: Copenhagen Economics pohjautuen Ladketietokeskuksen aineistoon

sdastot syntyvat, kun ladkkeiden rinnakkaistuonnista
johtuva kilpailu laskee alkuperaisvalmistajien yleista
hintatasoa. Laskelmiemme mukaan apteekkisektorin
epdsuorat sdastot olivat 17 miljoonaa euroa vuosina
2016-2020.

Emme ole laskeneet muita epésuoria saastoja
tuotteille, joissa rinnakkaistuojat eivit suoraan
kilpaile alkuperdisvalmistajan kanssa. Teoriassa
kilpailun mahdollisuus muissa ladkeryhmissa voi
johtaa myos alkuperdisvalmistajien hinnan laskuun
kyseisissa ladkeryhmissa.

Kuvio 9. Apteekkisektorin laskelmissa kaytetyt

Alkuperaisvalmistajan hinta
ilman kilpailua

Epdsuvorat sadastot

Alkuperdaisvalmistajan
todellinen hinta

Suorat sadstot

Rinnakkaistuodun I&dkkeen
hinta

Huomio: Kdytdmme Ladkkeiden hintalautakunnan kohtuullista tukkuhintaa
kuluttajahinnoiksi muutettuna, sekd tuotteiden ensimmdistd havaittua hintaa, kun

kohtuullista tukkuhintaa ei ole.
L&hde: Copenhagen Economics



Laakerinnakkaistuonnin vuosittaiset saastot

apteekkisektorilla

Apteekkisektorin saastot ovat
kasvaneet vuosittain
Laakerinnakkaistuonnin saastot ovat kasvaneet 2
miljoonasta eurosta vuonna 2016 noin 12 miljoonaan
euroon vuonna 2020.

Sadstojen kasvu johtuu todennikéisesti vuoden 2017
viitehintajarjestelmauudistuksesta. On my6s
huomattava, ettd kasvu selittyy osittain
valitsemallamme metodologialla episuoria sdastoja
arvioidessamme. Laskiessamme epdsuoria sdastoja
vertaamme alkupardisvalmisteiden hintaa kilpailun
kanssa ja ilman kilpailua. Korvattaville 1aakkeille
kaytimme hintana ilman kilpailua
Ladkehintalautakunnan kohtuullista tukkuhintaa,
mutta ei-korvattaville ladkkeille kdytimme hintana
ilman kilpailua ensimmaista alkuperdisvalmisteen
havaittua hintaa. Koska ensimmaiset havaitut hinnat
ovat aineiston alkuvuosilta, on episuorit sadstot
ensimmiaisille vuosille myos pienemmat. On

huomattava, ettd koska osa ei-korvattavista
alkuperaisvalmisteista todellisuudessa kohtasi
kilpailua rinnakkaistuonnista, on arviomme
epdsuorista saastoista konservatiivinen. Toisin
sanoen, kasvuluvut selittyvit osittain sill3, etta
aliarvioimme ensimmaisten vuosien epasuoria
sddstoja, lue lisda taustaoletuksista Metodologia-
osiossa, katso sivu 27.

Erityisesti epasuorat saastot ovat
kasvaneet

Vuosina 2016-2020 Epésuorat sdastot ovat
kasvaneet sadoistatuhansista euroista 8 miljoonaan
euroon. Myos suorat sddstot ovat kasvaneet, mutta
paljon tasaisemmin. Sa&stot olivat 2 miljoonaa euroa
vuonna 2016 ja 4 miljoona euroa vuonna 2020, katso
Kuvio 10.

Kuvio 10. Apteekkisektorin vuosittaiset suorat ja epasuorat saastot

Miljoonaa euroa

I Eo&suorat
[ ]Suorat 6

o, mam KN

-

2016 2017

2018

2019 2020

Huomio: Apteekkisektorin sédstét on laskettu kuluttajahinnoin. Laskuissa on huomioitu arvonlisGiveron ja apteekkiveron
pienempi verokertymd, joka johtuu IGdkkeiden edullisemmista hinnoista.
L&hde: Copenhagen Economics pohjautuen Ladketietokeskuksen aineistoon

Viitehintajarjestelmauudistus on
todennakoisesti kasvavien
saastojen takana

Vuoden 2017 viitehintajarjestelmauudistus on
todennikéisesti luonut edellytykset sddstdjen
kasvulle vuosien 2016-2020 vililld. Esimerkiksi
Kelan (2017) tutkimusblogi osoittaa, etti
rinnakkaistuotujen lddkkeiden laajempi mukaantulo
viitehintajarjestelmaén laski lddkkeiden hintoja.
Hintojen lasku luonnollisesti nikyy myo6s sdastoina.

Viitehintajarjestelman saéstdja lisinnyt vaikutus
voidaan jakaa kahteen. Ensimmaiseksi
rinnakkaistuotujen lddkkeiden tuominen
viitehinnoittelun piiriin yksin alkuperdisvalmisteen
kanssa on lisdnnyt asiakkaiden taloudellisia
kannustimia ladkevaihdolle. Toiseksi lakimuutos on
tehostanut ladkevaihtoa ja siten luonut paremmat
edellytykset kilpailulle. Viitehintajarjestelméan
uudistamisen jalkeen ovat Abacus ja 2Care4
liittyneet Suomen markkinoille.

Viitehintajarjestelmauudistuksen vuoksi
rinnakkaistuodut ladkkeet pystyviat muodostamaan
viitehintaryhmén yksin alkuperdisvalmisteen kanssa
ilman geneerista valmistetta. Timan johdosta on
potilaille syntynyt taloudellinen kannustin vaihtaa
ladke edullisempaan rinnakkaistuotuun laakkeeseen,
koska Kelan ladkekorvaus maksetaan enintdan
viitehinnasta. Uudistus viitehintajarjestelméssa on
todennakoisesti edesauttanut sita, etta
alkuperaisvalmistajat ovat laskeneet hintoja
kuuluakseen viitehintaputkeen!.

1. Viitehintaputki muodostuu viitehintajarjestelméan edullisimman ld&kkeen ympdrille. Viitehintaputken yldraja on 50 senttid korkeampi, kuin edullisin Iddkevalmiste. 18



Laakerinnakkaistuonnin vuosittaiset saastot

apteekkisektorilla

Suurin osa toteutuneista saastoista
on tullut korvattavista laakkeista
Kuvio 11 niyttaa apteekkisektorin suorat saastot
korvattavien ja ei-korvattavien ladkkeiden vililla.
Kuten kuvasta huomaamme, ovat ei-korvattavien
ladkkeiden suorat saastot pysyneet vakaina vuosien
2016-2020 vililld. Sen sijaan suorat sdastot ovat
kasvaneet korvattavissa 1adkkeissa.

Kuviossa 12, esitimme apteekkisektorin epéasuorat
sddstot. Suorista sadstoista poiketen, seki ei-
korvattavien ja korvattavien ladkkeiden sdastot ovat
kasvaneet. Niista korvattavien 1ddkkeiden osuus on
kasvanut nopeammin. Epésuorien ei-korvattavien
sddstojen kohdalla on huomioitava, etti ei-
korvattavilla lddkkeills ei ole Ladkkeiden
hintalautakunnan asettamaa kohtuullista

Kuvio 11. Apteekkisektorin suorat vuosittaiset
saastot korvattavien ja ei-korvattavien laakkeiden

ol

kesken
Miljoonaa euroa

- Ei-korvattavat
[ ] Korvattavat

T

tukkuhintaa. Tasta syystd olemme kayttédneet
ensimmaista havaittua alkuperiisvalmisteen hintaa
hintana ilman kilpailua. Tama luonnollisesti
nayttaytyy niin, ettd arvioimme aineiston alkupain
sdastot todellisia pienemmaksi. Koska
ladkerinnakkaistuontia on esiintynyt jo ennen vuotta
2016, on syyti olettaa, etta todelliset ensimmaiset
havaitut hinnat vuonna 2016 eivit kuvasta
taydellisesti alkuperidisvalmistajien hintoja ilman
kilpailua.

kesken

Miljoonaa euroa

- Ei-korvattavat

[ ] Korvattavat

Viitehintajarjestelmauudistus
vaikuttaa korvattaviin laakkeisiin
Kuten aikaisemmin mainitsimme, ovat laddkesaastot
kasvaneet erityisesti korvattavissa laakkeissa. Tama
on luonnollista koska viitehintajarjestelmén piiriin
kuuluvat vain korvattavat ladkkeet. Siten myGs
vuoden 2017 viitehintajirjestelmiuudistus koskee
vain korvattavia 1aakkeitd.! Rinnakkaistuotujen
ladkkeiden lisdaminen laajemmin
viitehintajarjestelméén, on lisinnyt asiakkaan
taloudellisia kannustimia vaihdattaa ladkkeensa
edullisempiin rinnakkaistuotuihin valmisteisiin,
koska Kelan lddkekorvaus maksetaan vain
viitehinnasta.

Kuvio 12. Apteekkisektorin epasuorat vuosittaiset
saastot korvattavien ja ei-korvattavien laakkeiden
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2016 2017 2018

L&hde: Copenhagen Economics pohjautuen Lddketietokeskuksen aineistoon

2019

Huomio: Apteekkisektorin séiéstét on laskettu kuluttajahinnoin. Laskuissa on huomioitu
arvonliséveron ja apteekkiveron pienempi verokertymd, joka johtuu IGé&kkeiden

2020 2016

edullisemmista hinnoista.

_:o:maﬂmﬁé

2017

Huomio: Apteekkisektorin sé&stét on laskettu kuluttajahinnoin. Laskuissa on huomioitu
edullisemmista IGdkkeistd johtuva pienempi verokertymdé arvonlisGverosta ja

2018 2019 2020

apteekkiverosta

1. Kela - viitehintajarjestelma: https://www .kela.fi/korvattavat-valmisteet viitehintajarjestelma

Lahde: Copenhagen Economics pohjautuen La&ketietokeskuksen aineistoon
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Laakerinnakkaistuonnin saastot potilaille ja
veronmaksayjille apteekkisektorilla

Suurin osa apteekkisektorin
saastoista on kohdistunut potilaille
Suurin osa ladkerinnakkaistuonnin saastoista
apteekkisektorilla kohdistui potilaille. Potilaat
sadstivat 1adkkeiden rinnakkaistuonnin ansiosta
ladkemenoissa vuosina 2016-2020 noin 17 miljoonaa
euroa. Vastavuoroisesti ladkerinnakkaistuonnin
sddstot vuosina 2016-2020 veronmaksajille olivat 14
miljoonaa euroa.

Kaymme tarkemmin 14pi menetelmaén, jolla saastot
ovat jaoteltu potilaille ja veronmaksajille
Metodologia-osiossa, katso sivu 31.

Kuvio 13. Laidkkeiden rinnakkaistuonnin saastot
potilaille ja veronmaksajille 2016-2020

Miljoonaa euroa

14

Saastot ovat kasvaneet nopeammin
veronmaksajille kuin potilaille
Arvioimme, ettd potilaiden ja veronmaksajien saastot
ovat kasvaneet 2 miljoonasta eurosta vuonna 2016,
12 miljoonaan euroon vuonna 2020. Saastot
potilaille ovat kasvaneet tasaisesti, kun taas saastot
veronmaksajille ovat nousseet suhteessa hieman
enemman.

Koska viitehintajarjestelma koskee vain korvattavia
ladkkeitd, on luonnollista, ettd veronmaksajien
sddstot ovat kasvaneet astetta nopeammin vuonna
2017 voimaan tulleen
viitehintajarjestelmauudistuksen jilkeen.

veronmaksajille ja potilaille
Miljoonaa euroa

[ Potilaat [ ] Veronmaksajat

Kuvio 14. Apteekkisektorin vuosittaiset saastot

Potilaat

Veronmaksajat

Huomio: Apteekkisektorin sddstét on laskettu kuluttajahinnoin ja sairaalasektorin sédstét on
laskettu tukkuhinnoin. Tulokset on pydristetty IGhimp&dn miljioonaan.

Lahde: Copenhagen Economics pohjautuen Ladketietokeskuksen ja asiakkaiden
toimittamaan sairaalatarjouskilpailuaineistoon

2016 2017 2018 2019 2020

Huomio: Apteekkisektorin sadstdt on laskettu kuluttajahinnoin, laskuissa on huomioitu
edullisimmista IG&kkeistd johtuva pienempi verokertymd.
L&hde: Copenhagen Economics pohjautuen Ladketietokeskuksen aineistoon
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Laakerinnakkaistuonnin menetetyt saastot
vuositasolla apteekkisektorilla

Tassd osiossa esittelemme arvioimamme menetetyt
sadstot apteekkisektorilla. Menetetyilla saastoilla
tarkoitamme sddstoja jotka olisivat voineet toteutua,
jos edullisin rinnakkaistuotu valmiste olisi ostettu
alkuperaisvalmisteen sijasta. Koska menetetyt
sddstot eivit ole toteutuneita sddstdja, emme ole
sisdllyttdneet niiti 1adkerinnakkaistuonnin
kokonaissaastoihin.

Suurin osa menetetyista saastoista
on tullut ei-korvattavista laakkeista
Apteekkisektorin menetetyt sddstot ovat olleet
vuositasolla noin 12-17 miljoonan euroa vuosina
2016-2020. Suurin osa sdistoistd syntyy ei-

korvattavista ladkkeista.

Oletamme, etta rinnakkaistuotu
laake tulee aina ostetuksi ja pystyy
vastaamaan kysyntaan

Olemme laskeneet saéstot olettaen, ettd edullisin
rinnakkaistuotu lddke tulee aina ostetuksi ja ettd
rinnakkaistuontia harjoittava yritys pystyy
vastaamaan tdysin kysyntdan. Laskelmat
menetetyistd sddstoistd antavat siten kuvan
mahdollisiman tiydellisesti tilanteesta.

Kuvio 15. Apteekkisektorin menetetyt saastot

2016-2020
Miljoonaa euroa

Il ti korvattavat

|:| Korvattavat 16

12 12

17
15
4 5

2016 2017 2018 2019 2020

Huomio: Apteekkisektorin sG&stét on laskettu kuluttajahinnoin. Laskuissa on huomioitu
arvonlisGveron ja apteekkiveron pienempi verokertymd, joka johtuu I&dkkeiden

edullisemmista hinnoista.

L&hde: Copenhagen Economics pohjautuen Ladketietokeskuksen aineistoon
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Sairaaloiden laakekilpailutukset

Toisin kuin apteekkisektorilla, sairaalasektorilla
ladkevalmistajat voivat vapaammin maarittaa
hintansa. Sairaalasektorin ladkehankintoja
sddnnellddn lailla julkisista hankinnoista.

Tarjouskilpailut jarjestetaan
yleensa erityisvastuualueittain 1-3
vuoden valein

Suurin osa sairaalaladkkeista ostetaan
erityisvastuualueiden jarjestimissa
tarjouskilpailuissa. Tarjoukset jarjestetadn 1-3
vuoden vilein riippuen kilpailuttajasta. Alueellisten
kilpailutuksien lisdksi osa ladkkeista saatetaan
kilpailuttaa kansallisesti. Esimerkiksi kalliiden ja
harvinaisten lddkkeiden hankinta on usein jarjestetty
kansallisella tasolla.! Suurien kustannuksien
ladkkeet kilpailutetaan usein vuoden vilein,
perusladkkeet kahden vuoden vilein ja ladkkeet
joiden menot ovat pienemmait kolmen vuoden
valein.2

Tarjouskilpailu ei perustu
pelkastaan hintaan

Lahtokohtaisesti on mahdollista, ettd edullisin ladke
ei aina voita tarjouskilpailua. Ladkekilpailutuksissa
arvioidaan my6s muutakin, kuin 1adkkeen hintaa.
Esimerkkeja muista arviointikriteereista ovat
ladketurvallisuus tai tuotteen vaihdosta johtuvat
kustannukset.!

Koska rinnakkaistuodut ladkkeet ovat samoja
ladkkeitd, kuin alkuperdisvalmisteet on hyvin
harvinaista, ettd niita ei valittaisi tilanteissa, joissa
niiden hinta on matalin. Tdssa raportissa pystymme
erottelemaan ne tilanteet, kun rinnakkaistuotu ladke
ei voittanut tarjousta, vaikka tarjoushinta oli

edullisin.

Riskienjakomallit vaikuttavat
todelliseen loppuhintaan
Riskienjakosopimusten taustalla on sairaaloiden
tarve hallita ladkkeen kustannuksia ja
vaikuttavuuteen liittyvia epavarmuustekijoita.
Riskienjakosopimusten myéta ladkkeen lopullinen
hinta riippuu sairaalan ja ladkeyhtion
sopimusehdoista. Riskienjakosopimuksissa tuotteen
todellinen hinta voi perustua esimerkiksi tuotteen
taloudellisuuteen tai tehokkuuteen.2 Emme
raportissa pysty erittelemdan mahdollisia todellisia
hintoja tilanteissa, jossa on sovellettu
riskienjakosopimuksia.

Toimitusvaikeuksissa
tarjouskilpailun voittaja korvaa
hintaeron oman ja korvaavan
tuotteen vaililla

Jos tarjouskilpailun voittaja ajautuu
toimitusongelmiin sairaalat ostavat luonnollisesti
korvaavaa ladketta. Tillaisissa tapauksissa
tarjouksen voittaja on velvollinen korvaamaan
hintaeron voittaneen tarjouksensa ja korvattavan
tuotteensa vililld. Hintaeron korvauksen lisaksi
toimittajat joutuvat maksamaan kiinteita
sopimussakoja ladkkeenvaihdon yhteydessa.
Kokonaissakot kasvavat kilpailutuksen
potentiaalisen myyntikoon kasvaessa.3

Koska korvaavan laikkeen erotus on maksettava,
voimme laskea suorat sadst6t koko kysytylle
ladkemaarille ladkeryhmassid. On huomiotava, etta
emme pysty sairaalasektorilla erottelemaan julkisen
ja yksityisen puolen ladkeostoja, ks. Metodologia-

15

osio s. 27 alkaen.

Tarjouskilpailun voittaneet osallistujat ovat alttiita
toimitusvaikeuksista johtuville riskeille, silld
toimitusvaikeuksissa he maksavat erotuksen oman
ladkkeen ja korvaavan ladkkeen vililla. Tama riski
korostuu erityisesti ladkkeiden rinnakkaistuonnissa.
Rinnakkaistuojat eivét aina pysty ennustamaan
ladkkeiden maaras, jonka he pystyvit ostamaan
muista EU:sta/ETA maista. He eivit my6s voi olla
varmoja ladkkeen hinnasta tarjouskauden aikana.

Pitkilla sopimuksilla on vaihtelevat
vaikutukset kilpailuun

Kilpailutukset ovat sairaalasektorilla 1-3 vuoden
mittaisia. Tama tarkoittaa, etti kilpailutuksen
voittaja varmistaa kysynnin tuotteelle pitkiksi aikaa.
Tama voi kannustaa tarjoajia asettamaan alhaisen
hinnan. Pidemmat sopimukset ja tiukemmat
toimitusvelvoitteet merkitsevit kuitenkin my®és siti,
ettd yha harvemmat toimittajat tekevit tarjouksia.
Jos tarjouskilpailun havidja vetaytyy kokonaan
markkinoilta, se voi rajoittaa tarjouskilpailujen
valista kilpailua.

Sairaalasektorin kulut ovat
kasvussa

Sairaalasektorin kulut ovat nousseet 42% vuodesta
2016 vuoteen 2019 mennessi. Samana ajanjaksona
apteekkisektorin kustannukset kasvoivat 6%, katso
Kuvio 4, s. 8 . Taméan arvioidaan johtuvan uusien ja
kalliiden ladkkeiden markkinoille tulosta.4 Uusien ja
kalliiden laakkeiden markkinoille tulo voi jatkossa
kasvattaa rinnakkaistuonnin merkitysta
sairaalasektorilla.

1. Havo (2013), Sairaaloiden Iddkehankinnat ja yhteistyd erityisvastuualueilla 2. Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry
2. Honkanen H, Snicker K, Ahlamaa J. La&kkeiden riskinjokosopimukset Suomen sai-raaloissa — kyselytutkimus (2019). La&karilehti 2019;49:2872-2876
3. Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry:n esittdmda materiaali sopimusehdoista 4. STM (2020), Ladkehoidon kokonaiskustannukset ja apteekkitalous —
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Laakerinnakkaistuonnin saastot

sairaalasektorilla

Saastot sairaalasektorilla olivat
yhteensa 10 miljoonaa euroa
Laskelmiemme mukaan ladkkeiden rinnakkaistuonti
tuotti sairaalasektorilla 10 miljoonan euron saastot
vuosina 2016-2020.

Olemme kéyttdneet laskelmissa Suomen
ladkerinnakkaistuojien toimittamaa aineistoa
sairaalakilpailutuksista. Aineisto sisaltda
tarjouskilpailuihin jatetyt todelliset yksikkohinnat.
Yhdistaimme aineiston Lidketietokeskuksen
aineiston kanssa, josta saamme sairaalasektorin
kulutetun maaran.

Olemme pyrkineet poistamaan tarkastelusta
geneeriset valmisteet, ja siten laskemaan vain

Kuvio 16. Ladkerinnakkaistuonnin saastot
sairaalasektorilla vuosina 2016-2020

Miljoonaa euroa

3

Suorat sdastdét  Epdsuorat sadstot

sddstot, jotka johtuvat puhtaasti ladkkeiden
rinnakkaistuonnista.

Epasuorien saastojen osuus oli 7
miljoonaa euroa

Suurin osa sairaalasektorin sdistoista tulee
epdsuorista sdastoistd. Laskemme epasuorat sdastot
vertailemalla 14dkemenoja, jotka olisivat toteutuneet
alkuperdisvalmistajien hinnoilla ilman kilpailua,
ladkemenoihin, jotka olisivat toteutuneet
alkuperdisvalmistajien hinnoilla tilanteissa, joissa
nama kohtaavat kilpailua. Kdytimme hintana ilman
kilpailua alkuperdisvalmistajien ensimmaisti
havaittua hintaa. Ensimmaisen havaitun hinnan
kayttdminen sadstolaskelmissa antaa meille
konservatiivisia arvioita epasuorista sasstoista, koska

hinnat

Yhteensa

Huomio: Sairaalasektorin sédstét on laskettu tukkuhinnoin.
Lahde: Copenhagen Economics pohjautuen asiakkaiden toimittamaan
sairaalatarjouskilpailuaineistoon

Epdsuorat sadastot

Suorat sadstot {

gHe

osassa ladkeryhmisti on jo esiintynyt
ladkerinnakkaistuontia aineiston alkuvuosista
saakka.

Emme ole laskeneet muita epasuoria sdastoja
tuotteille, joissa rinnakkaistuojat eivit suoraan
kilpaile alkuperaisvalmistajan kanssa, vaikka
kilpailun mahdollisuus sininsé voi johtaa
alkuperiisvalmistajien hinnan laskuun.

Suorien saastojen osuus oli 3
miljoonaa euroa

Suorat sdastot sairaalasektorilla olivat 3 miljoonaa
euroa. Saastot syntyvit puhtaasti hintaerosta
rinnakkaistuotujen ja alkuperiisvalmistettujen
ladkkeiden vililla sairaalakilpailutuksissa.

Kuvio 17. Sairaalasektorin laskelmissa kaytetyt

Alkuperdisvalmistajan
{ ensimmainen havaittu hinta

Alkuperdaisvalmistajan
todellinen hinta
kilpailutuksessa

Kilpailutuksen voittaneen
rinnakkaistuodun I&&kkeen
hinta

L&hde: Copenhagen Economics
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Laakerinnakkaistuonnin vuosittaiset saastot
sairaalasektorilla i

Sairaalasektorin suorat saastot episuorista safistoisti ja etenkin viimeisiltid vuosilta ~ ensimmiinen alkuperiisvalmisteen hinta voi laskea
ovat olleet tasaisessa kasvussa 2019-2020. Tamai johtuu osittain metodologiasta, eli  vasta seuraavalla kilpailutuskaudella.
Sairaalasektorin suorat saastot ovat olleet tasaisessa  siitd, ettd kdytdimme alkuperiisvalmistajan hintana
kasvussa vuosittain alkaen 300 tuhannesta eurosta ilman kilpailua aineistossa havaittuja ensimmaisia Koska kdytamme ensimmaisia havaittuja hintoja,
vuonna 2016, 800 tuhanteen euroon vuonna 2020. alkuperiisladkkeiden hintoja. Tastd johtuen jolloin osassa ladkeryhmissi esiintyi

ensimmaisten vuosien epasuorat sdadstot ovat rinnakkaistuojien kilpailua, pidimme tuloksia
Epasuorien saastojen kasvu luonollisesti matalat. Epasuorat siéstot kasvavat konservatiivisina. Tima nékyy erityisesti alkuvuosien
selittyy valitsemallamme portaittain, koska laéikkeiden tarjouskilpailut pienini sdstoin.
metodologialla pidetdin usein useamman vuoden aikajaksolle. Siksi
Sairaalasektorin sadstot ovat padosin tulleet esimerkiksi alkuvuosina 2016-2017 havaittu

Kuvio 18. Sairaalasektorin suorat ja epasuorat vuosittaiset
saastot korvattavien ja ei-korvattavien laakkeiden kesken

Miljoonaa euroa

4,4

Ensimmaisten havaittujen hintojen kdytto ja
kilpailutuksien aikajanne 1-3 vuoden vdlein,

selittdd epdsuorien sddstdjen epdtyypillisen
kasvun.

I EpGsuorat

[ ]Suorat

1,0
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Huomio: Sairaalasektorin sadstét on laskettu tukkuhinnoin.
L&hde: Copenhagen Economics pohjautuen asiakkaiden toimittamaan
sairaalatarjouskilpailuaineistoon
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Johtopaatokset

Laakkeiden rinnakkaistuonti tuo
saastoja Suomelle

Arviomme mukaan ladkkeiden rinnakkaistuonnin
saastot Suomessa vuosina 2016-2020 olivat 41
miljoonaa euroa. Koska rinnakkaistuotujen
laakkeiden markkinaosuus oli keskiméarin 3%
vuosina 2016-2020, arvioimme rinnakkaistuonnin
keskimaaraiseksi sadstoksi 8%. Suurin osa
laakkeiden rinnakkaistuonnin saastoista kohdistuu
apteekkisektorille, jossa sddstot olivat 32 miljoonaa
euroa. Vastaavasti sairaalasektorilla saastot olivat 10
miljoonaa euroa.

Laakkeiden rinnakkaistuonnin sdastot syntyvat
suorista ja epasuorista saastoistd. Suorat saastot,
jotka syntyvit rinnakkaistuotujen ja
alkuperaisvalmistajien hintaerosta, olivat 17
miljoonaa euroa. Epdsuorat sadstot, jotka syntyvét
erosta alkuperiisvalmistajan kilpailullisen ja
arvioimamme ei-kilpailullisen hinnan vilisesta
erosta, olivat 24 miljoonaa euroa. Toisin sanoen,
rinnakkaistuonnin luoman kilpailun oletetaan
laskevan alkuperaisvalmistajien hintoja ja siten
johtavan sadstoihin. Kokonaissaastot hyodyttavat
seka potilaita, ettd veronmaksajia. Arviomme
mukaan potilaat saéstivit 19 miljoonaa euroa ja
veronmaksajat 23 miljoonaa euroa.

Aikaisemmassa Tanskaa koskevassa raportissa
laskimme, etta ladkkeiden rinnakkaistuonnin saastot
olivat vuonna 2018 arviolta 610 miljoonaa tanskan
kruunua.? Tama vastaa 82 miljoonaa euroa. Tassa
raportissa laskimme vuoden 2020 siistoiksi 16

miljoonaa euroa, joka on viidesosa Tanskan vuoden
2018 saastoistd. Huomioiden, ettd rinnakkaistuonnin
markkinaosuudet Tanskassa ovat huomattavasti
suuremmat, ovat tulokset keskendan linjassa.

Rinnakkaistuonnin saastot voisivat
olla merkittavasti suuremmat
Suorien ja episuorien sdastojen lisdksi arvioimme,
ettd ns. "menetetyt saastot” vuosina 2016-2020
olivat 72 miljoonaa euroa. Nama siastot olisivat
toteutuneet, jos potilaat olisivat ostaneet aina
edullisimman rinnakkaistuodun ladkkeen myytyjen
alkuperiislddkkeiden sijasta. Tulosten perusteella
ladkkeiden rinnakkaistuonnin saastoissd on yha
kasvuvaraa. Rinnakkaistuonnin mahdollistamiin
sddstoihin voidaan vaikuttaa muutoksilla saantelyyn.

Mahdollisia rajoitteita
rinnakkaistuonnin
markkinaosuuden kasvulle
Laskevaihto ja viitehintajarjestelma eivit takaa, etta
edullisin ladke tulisi valituksi. Kilpailu- ja
kuluttajaviraston apteekkimarkkinoita koskevassa
raportissa on muun muassa nostettu ongelmaksi,
ettd apteekkien kannustimia ei ole sidottu
tarjoamaan edullisinta vaihtokelpoista lddketta. Talla
hetkelld 1ddketaksan vuoksi apteekit saavat
korkeamman absoluuttisen katteen kalliimmista
ladkkeista. Taloudellisten kannustimien
puuttuminen ladkevaihdossa voi aiheuttaa
vajaavaisuuksia lain toteutumisessa.3

Vaikka yleisesti rinnakkaistuonnin markkinaosuus

on suurempi sairaalasektorilla ja sairaalat
kilpailuttavat aina ladkkeensa, voivat
rinnakkaistuonnin markkinaosuutta
sairaalasektorilla rajoittaa kilpailutuksiin liitetyt
suuret sopimussakot tilanteissa, joissa sairaala
joutuu vaihtamaan ladketta. Kuten aikaisemmin on
mainittu, ladkkeiden rinnakkaistuonti on epavarmaa,
koska yritykset ovat riippuvaisia
alkuperaisvalmistajien tuotantomaérista ja
hinnoista. TAma asettaa riskeja ja siten rajoitteita
ladkkeiden rinnakkaistuojille osallistua
laakekilpailutuksiin.

Tuloksemme ovat linjassa
nakemyksen kanssa, etta
viitehintajarjestelmauudistus on
lisannyt rinnakkaistuonnin saastoja
Viitehintajarjestelma voi edesauttaa saastojen
syntymista kahdella tavalla. Ensimmaiseksi
rinnakkaistuotujen ladkkeiden tuominen
viitehinnoittelun piiriin yksin alkuperaisvalmisteen
kanssa on lisdnnyt asiakkaiden taloudellisia
kannustimia ladkevaihdolle. Toiseksi lakimuutos on
tehostanut lddkevaihtoa ja siten luonut paremmat
edellytykset kilpailulle. Viitehintajarjestelman
uudistamisen jialkeen Abacus ja 2Careq ovat tulleet
Suomen markkinoille.

Mahdollinen jatkoselvityshanke on tutkia tarkemmin
rinnakkaistuonnin potentiaalisia sdast6ja.
Esimerkiksi rinnakkaistuojien kilpailuedellytysten
parantamiseen tdhtaavat keinot ja niiden vaikutukset
hyotyisivat lisatutkimuksesta.

1. Markkinaosuudet pohjautuu Ladketietokeskuksen Pharmarket aineistoon ja on keskiarvo vuosien 2016-2020 vdliltd. Markkinaosuudet vuonna 2020 oli 2,9%

apteekkisektorilla ja 6,4% sairaalasektorilla

2. Copenhagen Economics, (2019), The economic impact of parallel imports of pharmaceuticals: an assesment of savings in Denmark:
https://www.copenhageneconomics.com/the-economic-impact-of-parallel-imports-of-pharmaceuticals.pdf
3. Apfeekkimarkkinoiden kehitt@minen, KKV (2020): https://www.kkv.fi/kkv-suomi/julkaisut/selvitykset/2020/kkv-selvityksia-5-2020-apteekkimarkkinoiden-kehittaminen.pdf
& Mika laakkeissé maksaa?2, VNTEAS (2021): https://julkaisut.valtioneuvosto.fi10024/162939/VNTEAS 2021 19.pdf
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Metodologia

Teimme raporttiamme varten kirjallisuuskatsauksen
ja taustahaastattelut viiden ladkealan asiantuntijan
kanssa, katso Taulukko 2. Asiantuntijat ovat
taustaltaan terveystaloustieteilijoita ja
ladkemarkkinoiden kilpailun ja saantelyn parissa
tyoskentelevia virkahenkilGita.

Haastattelujen ja taustatutkimusten tarkoituksena
on ollut varmistaa, etti suorien, epdsuorien ja
menetettyjen sddstdjen laskuissa kiytetyt
taustaoletukset ovat mahdollisimman oikeita.

Laskemme rinnakkaistuonnin
suorat ja epasuorat saastot
Raportissa laskemme lddkerinnakkaistuonnista
saadut sdast6t Suomessa vuosille 2016-2020.
Laskemme kokonaissddstot summaamalla
ladkerinnakkaistuonnin suorat ja epasuorat saastot.
Menetetyt sddstot on jatetty kokonaissdistdjen
ulkopuolelle ja tarkastelemme niiti erikseen.

Laskemme suorat sdistot vertaamalla todellisia
ladkemenoja tilanteeseen, jossa kaikki
rinnakkaistuodut ladkkeet olisi ostettu todellisten
alkuperdisvalmistajien hinnalla.

Epésuorat saastot laskemme vertaamalla
ladkekustannuksia nykyisilla alkuperaisladkkeiden
hinnoilla tilanteeseen, jossa alkuperaislaakkeiden
hinnat olisivat nykyistd korkeammat, koska
rinnakkaistuodut ladkkeet asettavat kilpailupainetta
hintoihin.

Kaytamme kuluttajahintoja
apteekkisektorilla ja tukkuhintoja
sairaalasektorilla

Olemme apteekkisektorilla laskeneet saastot

Taulukko 2. Haastateltavat

Nimi Titteli
Ismo Linnosmaa Professori
Tanja Saxell Erikoistutkija

Sari Valliluoto
Ekonomisti

Markus Anttinen

Lauri Pelkonen Johtaja

Johtava asiantuntija

kuluttajahinnoin, eli verollisin
vahittdismyyntihinnoin. Sairaalasektorilla olemme
laskeneet saastot tukkuhinnoin. Kaytanto on sama,
jota Kela ja Fimea kayttavat vuotuisissa Suomen
Ladketilastoraporteissa.t

Organisaatio

[t&-Suomen Yliopisto

Valtion taloudellinen
tutkimuslaitos

Kilpailu- ja kuluttajavirasto

Kilpailu- ja kuluttajavirasto

Ladkkeiden hintalautakunta

Lahde: Copenhagen Economics

1. Katso esim. Kela - Suomen Ladketilasto: https://www.kela.fi/tilastojulkaisut suomen-laaketilasto 28
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Metodologia apteekkisektorin laakesaastojen

arvioinnissa

Laakkeet jaotellaan
vaihtokelpoisten ladkkeiden
ryhmiin

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
yllapitaa luetteloa vaihtokelpoisista laakkeista.
Keskenadn vaihtokelpoisten lddkkeiden vaikuttava
aine ja miira ovat samoja ja siten ne katsotaan
vaihtokelpoisiksi.!

Tuotteiden jarjestdminen vaihtokelpoisten
ladkkeiden ryhmiin antaa meille mahdollisuuden
yhdistaa alkuperdisvalmistajien ja rinnakkaistuojien
ladkkeet toisiinsa, mika on ratkaisevaa
laskelmissamme.

Laakkeet jaotellaan kolmeen
korvausluokkaan, seka ei
korvattaviin laakkeisiin

Potilaat saavat korvausta lddkkeists, jotka on
madaratty reseptilli sairauden hoitoon, ja jotka on
erikseen vahvistettu korvattavaksi.? Koska
ladkkeiden korvattavuus voi vaihtua keskenéan
vaihtokelpoisen lddkeryhmin sisilla, laskemme
sddstot korvattavuusluokittain ja vaihtokelpoisten
ladkeryhmien sisalla. Ladkekorvaus voi vaihtua
ladkeryhmain sisélld esimerkiksi jos sama lddke on
isommassa pakettikoossa korvattava reseptildike,
mutta pienemmassa pakettikoossa itsehoitoladke.

Laakkeet hinnoitellaan
puolikuukausittain

Ladkkeet hinnoitellaan kuukauden 1. ja 15. pdiva.3
Tasta syysta laskemme sadstot puolikuukausittain
jokaiselle vaihtokelpoiselle ladkeryhmalle
korvattavuusluokittain.

Aineiston kuvaus

Olemme vastaanottaneet Ladketietokeskukselta
aineiston, joka sisiltda suomessa myytavien
ladkkeiden historialliset hinnat ja volyymit. Hintojen
javolyymien lisdksi aineisto sisiltda historiallista
tietoa keskenédan vaihtokelpoisista ladkkeist3,
korvausluokasta ja maaritellysta
paivittdisannoksesta (DDD). Kaytimme laskuissa
madriteltyjd paivittdisannoksia (DDD). Aineistossa
on kaikki myytavat 1adkkeet, eli my6s ilman reseptia
tai ilman Kela-korvausta myytavit ladkkeet. Aineisto
kattaa vuodet vuodet 2016-2020.

Lopullisen aineiston
muodostaminen

Tuloksemme perustuvat 387 vaihtokelpoisten
ladkkeiden ryhmadn. Koska laakkeiden hinnat
madiritellaan kaksi kertaa kuukaudessa, olemme
suorittanet aineiston kasittelyn tilla tasolla.

Aloitamme aineiston késittelyn 1420 vaihtokelpoisen
ladkkeen ryhmasta. Kdymme lapi seuraavat vaiheet
joiden pohjala vaihtokelpoisia ladkevaihtoryhmia jaa
jaljelle 387.

+ Poistamme ne vaihtokelpoisten ladkkeiden ryhmat,
joissa ei ole rinnakkaistuojia.

+ Poistamme ne vaihtokelpoisten ladkkeiden ryhmat,
joissa on useampi kuin yksi ladketarjoaja
rinnakkaistuojien lisaksi.

+ Poistamme myds ne vaihtokelpoisten lddkkeiden
ryhmit, jossa on aikaisemmin ollut (aineiston
vuoksi vasta vuoden 2016 jilkeen) useampi kuin
vksi ladketarjoaja rinnakkaistuojien lisdksi.

+ Poistamme ne ladkkeet, joille ei ole maariteltya
paivdannosta (DDD) tai sen puuttuessa pystyta

maarittamaan pakkauskoon suhdetta muihin
saman ryhmaén ladkkeisiin.

+ Poistamme ne vaihtokelpoisten ladkkeiden ryhmat,
joissa on vain ladkerinnakkaistuojia ilman muita
ladketarjoajia.

Poistamalla kaikki ne ryhmit, joissa on enemmain
kuin yksi muu lddketarjoaja rinnakkaistuojien lisaksi,
pyrimme poistamaan geneerisesti valmistetut
ladkkeet aineistosta. Emme aivan tdydellisesti pysty
poistamaan niita ryhmia. Esimerkiksi, jos
alkuperiisvalmistaja on poistunut markkinoilta
ennen vuotta 2016 ja rinnakkaistuojat ovat jidneet
markkinoille yhden geneerista valmistetta tuottavan
yrityksen kanssa.

Pyrkimailla poistamaan geneeriset 1adkkeet
tarkastelusta, haluamme siséllyttdd vain ne sddstot,
jotka johtuvat yksinomaan rinnakkaistuonnista.
Tama tekee osaltaan tuloksista konservatiivisia.

1. L&dkevaihto 17 § (22.12.2016/1459) & Kela: https://www kela.fi/laakkeet-laakevaihto-ja-viitehinta

2. Sairasvakuutuslaki: 21.12.2004/1224

3. Hila: https://www.hila.fi/toiminta-ja-organisaatio/usein-kysytyt-kysymykset/ 29
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Metodologia apteekkisektorin laakesaastojen

arvioinnissa

Koska laskemme sadstot niiden vaihtokelpoisten
ladakkeiden siséll4, joilla on sama korvattavuus,
laskemme epésuorat ja suorat saastot kayttamalla
painotettuja keskiarvoja. Esimerkiksi saman
vaihtokelpoisten ladkkeiden ryhmin sisilla voi olla
alkuperaisvalmistajalta kaksi eri pakkauskokoa,
joiden hinta mairiteltya paivdannosta kohti
vaihtelee.

Suorat ja epasuorat saastot

Suorien siistojen laskemiseksi vertaamme menoja,
jotka olisivat syntyneet, kun kaikki markkinoiden
ladkkeet olisi myyty alkuperdisvalmistajien hinnoin,
todellisiin ladkemenoihin rinnakkaistuonnin kanssa.

Alkuperiisvalmistajien hinta on tassa tapauksessa
todellinen hinta, mika esiintyy kun laakkeiden
rinnakkaistuojat ovat markkinoilla.

Suorat sdastdt = Myy ninnoitia — Mtodellisilla hinnoilla
= (kay + kgrr) * hay ritpaitun kanssa — (hrr * Kpr +
hay * kay)

Jossa m = menot, k = kulutettu maara, h =
yksikkohinta, RT = rinnakkaistuoja ja AV =
alkuperaisvalmistaja.

Laskemme epasuorat sdastot vertaamalla
alkuperaisvalmistajan hintaa, kun se ei kohtaa
kilpailua, alkuperiisvalmistajan todelliseen hintaan
kilpailun kanssa. Kerromme hinnan erotuksen
kulutetulla maaralla.

Epasuorat saastot =
(hAV, ei kilpailua — hAV, kilpailun kanssa) * (kAV + kRT)

Menetetyt saastot

Suorien ja epasuorien sdastojen lisiksi olemme
laskeneet menetetyt sddstot. Menetetyilla saastoilla
tarkoitamme niita sdast6jd, jotka olisivat syntyneet,
jos edullisin rinnakkaistuotu laéke olisi ostettu
alkuperaisvalmisteen sijasta. Menetetyt sdastot ovat
toisin sanoen sidastoji, joita ei ole tapahtunut, kun
taas suorat ja epasuorat sdastot ovat toteutuneita
sdastoja.

Laskemme menetetyt sddstot laskemalla ensin
hintaerotuksen alkuperiisvalmistajan todellisen
hinnan ja edullisimman rinnakkaistuodun ladkkeen
hinnan vililld. Tdméan jilkeen kerromme
hintaerotuksen alkuperdisvalmistajan ladkkeen
kulutetulla maaralla. Kdytdimme suorista ja
epasuorista sadstolaskelmista poiketen pieninta
havaittua hintaa rinnakkaistuoduille 1d4kkeille.
Taten laskemamme menetetty sddsto kuvastaa
mahdollisimman tiydellista tilannetta.

Menetetyt saastot =
(hAV, kilpailun kanssa _hRT edullisin hinta ) * (kAV)

Menetetyisti sddstoistd puhuttaessa on huomioitava,
ettd ne koskevat tilannetta, jossa rinnakkaistuodut
ladkkeet pystyvit vastaamaan koko markkinan
kysyntiaan. Koska ladkerinnakkaistuojat tuovat
ladkkeensd muualta Euroopasta voi heidan olla
vaikea vastata tarjontaan. Esimerkiksi
rinnakkaistuodun lddkkeen hinta ja tarjonta muualla
Euroopassa voi muuttua, mika vaikuttaa
rinnakkaistuontiin.

Alkuperaisvalmisteen hinnan
muodostaminen ilman kilpailua
Kaytdmme alkuperdisvalmistajan hintana ilman
kilpailua pasosin Ladkkeiden hintalautakunnan
madrittelem&a kohtuullista tukkuhintaa. Tama
vahvistettiin suorittamissamme
taustahaastatteluissa hyviksi kiytannoksi. Olemme
muuntaneet kohtuullisen tukkuhinnan
kuluttajahinnaksi lisidmalla hintaan 1adketaksan ja
arvonlisdveron.' Koska Ladkkeiden hintalautakunta
madrittelee kohtuullisen tukkuhinnan vain
korvattaville ladkkeille, emme pysty kayttdimain
kohtuullista tukkuhintaa kaikille 144kkeille. Ei-
korvattaville ladkkeille olemme kiyttdneet hintana
ilman kilpailua ensimmaista havaittua
alkuperiisvalmistajan hintaa. Koska aineistomme
alkaa vasta vuodesta 2016, on ensimmaéinen havaittu
hinta konservatiivinen menetelma3, silla joissain
vaihtokelpoisten 1ddkkeiden ryhmissi on ollut
rinnakkaistuotuja ladkkeitd vuonna 2016.

Kaytamme kuluttajahintoja, seka
maariteltyja paivaannoksia
Laskemme sidstot kuluttajahinnoin jotka on
muutettu maaritellyiksi paivaannoksiksi (DDD).
Ladketietokeskuksen aineistosta saamme suoraan
ladkkeiden kuluttajahinnat. Ladkkeiden
hintalautakunnan kohtuullinen tukkuhinta on
muutettu ladketaksan ja arvonlisdveron mukaisesti
kuluttajahinnaksi.!

1. L&dketaksa: 17.10.2013/713 30



Saastojen jakaminen veronmaksajien ja

potilaiden valille

Jaamme kustannukset
laakekorvausryhmittain

Kela ja Fimea julkaisevat vuosittain Suomen
Laaketilastoraportin. Raportissa on eritelty
korvausluokittain lddkekustannukset ja maksetut
ladkekorvaukset, katso Taulukko 3. Kdytamme tata
apuna jaotellessamme lddkemenojen sadstdja
veronmaksajien ja potilaiden vilille. Laskemme
ensin sdistot korvausluokittain, jonka pohjalta
jaamme saastot potilaiden ja veronmaksajien vélille.
Ei korvattavien ladkkeiden sidstot on allokoitu
suoraan kuluttajille.! Olemme kayttianeet ylinta
korvausluokkaa ladkeryhmille, jotka ovat osa
useampaa ladkekorvausryhmaa. Teemme niin, koska
emme pysty arvioimaan tarkkaa kulutuksen painoa
ladkekorvausryhmien vililld. TAman lisdksi osa
ladkekorvausryhmista on ehdollisia siten, etti ne
vaativat ladkarin reseptin. Ndiden ryhmien
tulkinnasta johtuva epavarmuus olisi lisinnyt
tarkastelun monimutkaisuutta. Koska kdaytimme
ylinta korvausryhmaiai tilanteissa, joissa meilld on
useampi lddkekorvausryhmai, olemme

herkkyystarkasteluna jakaneet saastot myos
kuluttajille ja veronmaksajille yleisella kaikki ryhmat
kattavalla ladkekorvausten ja ladkekustannuksen
suhteella. Tulokset ovat vastaavanlaisia, kuin
ladkeryhmaikohtaisesti jaotellut tulokset.?

Suomen Laiketilastoa on julkaistu vasta vuoteen
2019 asti. Tasta syystd jaottelemme vuoden 2020
sdastot vuoden 2019 lukujen perusteella.

Huomioimme arvonlisaveron ja
apteekkiveron
saastolaskelmissamme

Verokertyma on luonnollisesti pienempi silloin, kun
rinnakkaistuodut ld4dkkeet ovat markkinoilla ja
lddkemenot ovat pienemmat. Tasta johtuen
huomioimme pienemméin verokertyman
saastolaskelmissamme.

Talla hetkelld valtio kerdd kahdenlaista veroa
apteekeissa suoritetuista ladkeostoista. Ensinnakin
valtio kerdi jokaisesta suoritetusta lddkeostosta 10%

Taulukko 3. Kelan Ladkekorvaukset ja Ladkekustannukset

%
Peruskorvaus
(40%)
2016 38 %
2017 38 %
2018 38 %
2019 38 %
2020* 38 %

Alempi Ylempi
korvausluokka korvausluokka
(65%) (100%)

63 % 97 %

63 % 97 %

64 % 97 %

64 % 97 %

64 % 97 %

*Kaytdmme vuoden 2019 fietoja 2020 tietojen puuttuessa

Lahde: Kela & Fimea: Suomen Ladketilasto-julkaisut vuosilta 2016-2019

arvonlisaveron. Toiseksi, valtio keraa ladkkeiden
hinnasta apteekkiveroa. Apteekkivero on
progressiivisen vero ja sen suuruus maaraytyy
apteekin koon mukaan. Vero lasketaan apteekin
arvonlisaverottomasta liikevaihdosta, josta on
vahennetty ladkkeiden sopimusvalmistuksen arvo,
sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuva
lddkemyynti ja nikotiinikorvaustuotteiden myynti.
Liséksi litkevaihdosta vahennetdin muiden
tuotteiden kuin ladkkeiden myynti siltd osin, kun se
on enintdin 20 prosenttia litkevaihdosta.3
Korkeimillaan apteekkivero on 11,2%, kun liikevaihto
viahennyksien jilkeen ylittdd 537 406€. Olemme
téssd raportissa kiyttianeet 10,45% kiinteda
apteekkiveroa arvioidessamme sdast0ja pienemmain
verokertyman jilkeen. Kilpailu- ja kuluttajaviraston
apteekkimarkkinoiden kehittdmistd koskevassa
selvityksessa havaittiin, ettd apteekkivero
mediaaniapteekin marginaalilitkevaihdosta oli noin
10,45 prosenttia.4

1. Kela-Suomen ladketilasto: https://www.kela.fi/tilastojulkaisut suomen-laaketilasto 2. Keskimdadrdinen I&&kekorvausten suhde I&ddkemenoihin vaihtelee keskimdadrin

72-74% valilla. Saamme talld menetelmdalla pofilaiden sadstoksi 19 miljoonaa euroa ja veronmaksajien sadstdksi 13 miljoonaa euroa, kun pydristdmme tulokset IGhimpadn

miljoonaan.

3. Vero, Apteekkivero: hitps://www.vero.fi/syventavat-vero-ohjeet/ohje-hakusivu/48607/apteekkiver/

4. Apteekkimarkkinoiden kehittdminen, KKV (2020), s. 20: https://www .kkv.fi/globalassets/kkv-suomi/julkaisut/selvitykset/2020/kkv-selvityksia-5-2020-

apteekkimarkkinoiden-kehittaminen.pdf 31
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Metodologia sairaalasektorin saastoja

arvioitaessa

Apteekkisektorista poiketen, sairaalat ostavat
tuotteita yhdella hinnalla, eli hinnalla joka on
voittanut tarjouksen.

Suorat saastot

Laskettaessa ladkkeiden rinnakkaistuonnin saast6ja
sairaalasektorilla vertaamme kokonaismenoja, jotka
olisivat aiheutuneet, jos lddkkeet olisi myyty
alkuperiisten valmistajien hinnoilla, todellisiin
menoihin rinnakkaistuotujen ladkkeiden kanssa.

Suorat sdastot = My pinnoitla — Mtodellisilla hinnoilla
= (kAV + kRT) * hAV, kilpailun kanssa — hRT *
(kay + kgr)

Jossa m = menot, k = kulutettu méaara, h =
yksikkohinta, RT = rinnakkaistuoja ja AV =
alkuperiisvalmistaja.

Epasuorat saastot

Epésuorat sdastot laskemme vertaamalla menoja,
jotka olisivat syntyneet, jos sama méara ladkkeita
olisi myyty alkuperiisten valmistajien hinnoilla
ilman kilpailua, menoihin, jotka olisivat syntyneet,
jos sama maara ladkkeitd olisi myyty todellisin
alkuperiislddkkeiden hinnoin kilpailun kanssa.

Epasuorat saastot =
(hAV, monopoli — hAV, kilpailun kanssa) * (mAV + mRT)

Sairaaloiden laakekilpailutukset
Sairaalaladkkeiden kilpailutuskausi vaihtelee yleensi
yhden ja kolmen vuoden vililla. Kilpailutukset
jarjestetddn ATC-5 luokittain, siten etta eri
annosmuodot ja lddkevahvuudet kilpailutetaan

erikseen. Sairaaloiden ladkekilpailutukset hoidetaan
alueittain. Suomi on jaettu 20 sairaanhoitopiiriin ja
jokainen sairaanhoitopiiri kuuluu johonkin viidesta
ERVA-alueesta. Suurin osa sairaanhoitopiireista
tekee yhteisty6ta ERVA-alueen sisilld, niin etta
keskussairaalan sairaala-apteekki hoitaa koko
ERVA-alueen lddkkeiden kilpailutuksen. Tédssa on
joitain poikkeuksia, esimerkiksi HIV-ladkkeita
saatetaan kilpailuttaa useiden ERVA-alueiden
kanssa yhteistyossa.

Aineiston kuvaus

Olemme saaneet kolmelta lddkkeiden
rinnakkaistuojalta Abacus, Orifarm ja Paranova
laakekilpailutuksien tulokset, joihin he ovat
osallistuneet. Aineisto sisdltid myos neljannen
ladkerinnakkaistuojan 2Care4 tarjoukset, mikéli he
ovat osallistuneet saman hankintarenkaan
tarjouskilpailuun, kuin jokin muu Suomen
ladkerinnakkaistuojista. Aineisto toimitettiin PDF-
muodossa ja se kddnnettiin luettavaan muotoon
Python ohjelmointikielelld. Tiedostoista saamme
ladkkeiden hinnat.

Lisdksi olemme vastaanottaneet
Ladketietokeskuksen myyntiaineiston. Aineisto
sisdltaa ladkkeiden myynnit puolikuukausittain ja
sairaanhoitopiireittdin.

Yhdistamme lddkekilpailutuksista ssaamamme hinnat

Laaketietokeskukselta saamiin volyymeihin VNR-
numeron, alueen ja lddkekilpailutuksen ajankohdan
perusteella.

Lopullisen aineiston

muodostaminen

Kaymme ldpi seuraavat tietojenkasittelyvaiheet

joiden pohjalta muodostamme aineiston.

+ Poistamme ne laakekilpailutusryhmét, joissa ei ole
rinnakkaistuojia.

* Poistamme ne lasdkekilpailutusryhmit, joissa on
useampi kuin yksi ladketarjoaja rinnakkaistuojien
lisaksi.

* Lopuki poistamme ne alueelliset
ladkekilpailutusryhmait, jossa hinnat on salattu

(N=14).

Huomioitavaa
Aineiston vajaavaisuuden takia, emme pysty
laskemaan aivan tarkkoja sairaalasektorin sadstgja.

» Ladketietokeskuksen aineisto sisdltdd myos
yksityisten sairaaloiden ladkemyynnit. Emme
pysty erittelemain niita pois sairaalasektorin
laskelmissamme, joka saattaa lievisti kasvattaa
arvioimiamme sdistoja.

+ Emme pysty erottelemaan riskinjakosopimuksia
ja siksi osa todellisista lddkehinnoista voi olla
erilaisia, mité ladkekilpailutusaineisto antaa
ymmartaa.
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Kysynnan hintajousto ja alkuperaisvalmistajien
kannustimet tuotekehitykseen

Tassa raportissa laskemme ladkkeiden
rinnakkaistuonnin sddstot vuosille 2016-2020. Téta
tarkoitusta varten oletamme, ettd ladkkeiden kysynta
on joustamatonta, ja ettd rinnakkaistuonnin vaikutus
alkuperaisvalmistajien tuotekehitykseen on
olematon.

Joustamaton kysynta

Suoria ja epasuoria sdastoja laskiessamme
vertaamme tilannetta ilman laakkeiden
rinnakkaistuontia ja ladkkeiden rinnakkaistuonnin
kanssa. Vertailemissamme tilanteessa ladkkeiden
kulutus pysyy samana. Tdma tarkoittaa, etta
oletamme lddkkeiden kysynnin olevan
joustamatonta. Toisin sanoen oletamme, etti
hintataso ei vaikuta ladkkeiden kulutuksen maarain.

Kun tuotteen hinta nousee, se johtaa normaalisti
kysytyn maarin laskuun. Oletamme, ettd asia ei ole
ndin ladkkeiden osalta, koska ladkarit maaraavat ison
osan ladkkeistd ja iso osa ladkkeista on potilaille
korvattavia. Tiedostamme, ettd osa apteekkisektorin
ladkkeist ei ole korvattavia ja potilaat maksavat ne
tdysin ja tiltd osin kulutuksella on jokin jousto.
Tekemissimme taustahaastatteluissa mainittiin, etta
laskuihin voi soveltaa hintajoustoa, mutta myos
taysin joustamatonta kysyntia ei nahty ongelmana
tutkimuksen ldhtoasetelmat huomioiden.
Joustamattoman kysynnén vaihtoehtona olisimme
voineet keritéd akateemisesta kirjallisuudesta
erilaisia hintajoustoja, mutta ongelmaksi olisi
muodostunut oikean jouston soveltaminen ja valinta,
silld joustoissa voi olla tuoteryhmékohtaisia eroja.

Jos tutkimuksessa kaytettiisiin hintajoustoa, olisivat

valittomat sadstot myos pienemmit, mutta siina
tapauksessa olisi ollut my6s potilaita, jotka eivét olisi
saaneet tarvittavaa maaraa ladketta. Tastd syystd on
monimutkaista ldhted vertailemaan todellisia
ladkkeiden rinnakkaistuonnin sdast6ja, kun otamme
my0s hintajouston huomioon.

Alkuperaisvalmistajien
kannustimet tuotekehitykseen
Lasakkeiden rinnakkaistuonti rajoittaa
alkuperiisvalmistajien mahdollisuutta veloittaa
korkeampaa hintaa lddkkeistd korkeamman
hintatason maissa. Tata kautta ladkkeiden
rinnakkaistuonti voi laskea alkuperiisvalmistajien
tuottoja.

Kun alkuperiisvalmistajien voitot laskevat
rinnakkaistuonnin seurauksena, he voivat muuttaa
kayttaytymistddn. Rinnakkaistuonti voi muuttaa
alkuperaisvalmistajien kiyttaytymistd kahdella
tavalla. Ensimmaiseksi rinnakkaistuonti voi
vahentdd alkuperidisten valmistajien kannustimia
investoida ladkekehitykseen, jos rinnakkaistuonti
vaikuttaa merkittavasti uusista lddkkeistd saatuihin
voittoihin. Toiseksi rinnakkaistuonti voi kannustaa
alkuperiisvalmistajia muuttamaan laakkeiden
lanseerausta ja hinnoittelua koskevia paatoksidaan
EU/ETA-maissa, joista ladkkeitd tuodaan Suomeen.
Alkuperiisvalmistajat voivat esimerkiksi nostaa
hintaa maissa, joista rinnakkaistuojat tuovat ladketta
tai lykata 1adkkeen lanseerausta kyseisessd maassa.

Suomi muodostaa hyvin pienen osan ladkkeiden
maailman laajuisista markkinoista ja
rinnakkaistuonnista. Tdma todennikdéisesti

tarkoittaa sitd, ettd Suomesta saadulla liikevaihdolla
on vain viahan vaikutusta alkuperdisen valmistajan
kokonaisansioihin. Haastattelemamme asiantuntijat
olivat aiheesta samaa mielta.

Jos tama raportti toistettaisiin Euroopan laajuisesti
tai maailman laajuisesti, sddst6ja koskevassa
luotettavassa tuloksessa olisi otettava huomioon
alkuperiisvalmistajien kannustimet
tuotekehitykseen ja sen vaikutukset
kokonaissaastoihin.
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