
 
 

 
Ovatko lääkeväärennökset todellinen uhka Suomessa?  – Kyllä ja Ei 
 
Lääkeväärennökset ovat maailmanlaajuinen ongelma, vaikka pitäviä arvioita maailmalla liikkuvien 
lääkeväärennösten määrästä on mahdotonta esittää. Maailman lääkeväärennösmarkkinoiden 
arvioidaan kasvavan yli 90 % vuodesta 2005 vuoteen 2010 eli yli 60 miljardiin euroon1.  
Lainsäädännön ja lääkevalvonnan heikko taso ruokkivat väärennösmarkkinoita. Lääkeväärennöksiä 
tavataan eniten Afrikassa, Aasiassa ja Etelä-Amerikassa, missä yli 30 % kaikista myydyistä lääkkeistä 
voi olla väärennöksiä.  
 
Teollisuuden rakennemuutos lisää valvonnan vaatimuksia 
 
Lääkeväärennökset ovat kasvava ongelma myös Euroopan unionissa. Lääkeväärennöksiä on tavattu 
EU-alueen laillisissa lääkejakelukanavissa, mikä lisää riskiä väärennösten päätymiselle myös 
Suomen lailliseen lääkejakeluverkkoon, tukkukauppoihin ja apteekkeihin.  
 
Oman haasteensa lääkeväärennösten vastaiseen kamppailuun Suomessa ja EU:ssa tuo 
lääketeollisuuden viime vuosien rakennemuutos ja lääkevalmistuksen siirtyminen halvemman 
kustannustason maihin. Näissä maissa kansallinen lääkelainsäädäntö ja -valvonta on usein vielä 
heikkoa. Samanaikaisesti lääkkeen valmistusprosessi on pilkkoutunut useilla alihankkijoilla eri maissa 
teetettäviin osaprosesseihin. Lääkkeen laadun varmistaminen ja toiminnan laadunhallinta on tässä 
tilanteessa haastavaa lääkkeen kokonaislaadusta vastuun kantavalle eurooppalaiselle 
lääkevalmistajalle. Samasta syystä eurooppalaiset lääkevalvontaviranomaiset suuntaavat yhä 
enemmän resurssejaan tehokkaampaan jälkivalvontaan, lisääntyvään tarkastustoimintaan ja 
tarkastusten kohdentamiseen kaikkiin lääkkeen valmistus- ja jakeluketjuun osallistuviin toimijoihin. 
Komission lääkelainsäädännön muutosehdotukset lainsäädännön ja valvonnan tiukentamiseksi 
tulevat omalta osaltaan tukemaan tätä valvonnan kohdentamista.  
 
Suomessa riski yhä pieni – internetkauppa suurimpana uhkana 
 
Suomi on lääkkeiden suhteen Euroopan turvallisimpia maita pienenä markkina- ja kielialueena. 
Lääke-erät tuodaan maahan pääsääntöisesti ilman välikäsiä. Lääkkeiden tukkujakelu toimii ns. 
yksikanavaperiaatteella, jossa yksi jakelijana toimiva lääketukkukauppa vastaa lääketehtaan koko 
lääkevalikoiman jakelusta. Yksikanavajärjestelmä vähentää lääkeväärennösriskiä, koska jakelusta 
vastaava tukkukauppa tekee tilaukset suoraan lääketehtaalta. Lääkkeiden vähittäisjakelijoina toimivat 
apteekit hankkivat lääkkeet kotimaisilta lääketukkukaupoilta ja toimivat vain harvoin itse lääkkeiden 
maahantuojina. Lisäksi kansallinen lääkelainsäädäntömme on lääkealantoimijoiden lupamenettelyjen 
ja tarkastustoiminnan suhteen yhteisölainsäädäntöä kattavampi.  
 
Suomalainen kuluttaja törmää lääkeväärennöksiin todennäköisimmin internetissä. WHO:n arvion 
mukaan yli 50 % internetissä myytävistä lääkkeistä on väärennöksiä.  
 
Lääkelaitos lääkealan lupa- ja valvontaviranomaisena tekee aktiivista kansallista ja kansainvälistä 
viranomaisyhteistyötä tehokkaan, kattavan lääkevalvonnan toteuttamiseksi ja suomalaisten kuluttajien 
lääketurvallisuuden varmistamiseksi. 
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