
 
 

 
Miksi lääkeväärennöksiä on niin vaikea tunnistaa? 
 
Sekä lääkkeiden valmistuksessa käytettäviä vaikuttavia lääkeaineita että varsinaisia lääkevalmisteita 
väärennetään. Lääkeväärennöksen tunnistaminen ulkoisten ominaisuuksien perusteella on usein 
toivoton tehtävä, ja laboratoriossakin tarvitaan erikoismenetelmiä väärennösten paljastamiseen. 
 
Väärennettyjä lääkeaineita, eli lääkevalmisteiden sisältämiä vaikuttavia aineita, voi olla vaikea erottaa 
lääkkeiden tuotantoon hyväksytyistä aineista. Väärennetyissä lääkeaineissa esiintyy usein 
epäpuhtauksia, joita niissä ei pitäisi olla. Nämä epäpuhtaudet voivat olla terveydelle hyvinkin 
haitallisia. Biologista alkuperää olevien lääkkeiden raaka-aineiden valvominen voi olla vielä 
haasteellisempaa, ja vaatii usein erikoislaboratorion. Tuore esimerkki väärennetystä biologisesta 
lääkeaineesta oli viime keväänä USA:ssa ja Euroopassa havaittu hepariiniväärennös; hyytymistä 
estävä hepariinilääkeaine oli, todennäköisesti aivan tahallisesti, ”laimennettu” sukulaisaineella. 
Normaalit laatutestit eivät tätä epäpuhtautta havainneet, vaan ongelmat tulivat esille vasta, kun 
haittavaikutuksia alkoi ilmetä. Lääkelaitoksen laboratoriossa tehtiin suuri työ Suomessa käytössä 
olevien hepariinilääkkeiden turvallisuuden varmistamiseksi. 
 
Väärennetyissä lääkevalmisteissa 
 

 voi olla oikeaa vaikuttavaa ainetta 
o oikea pitoisuus (epäpuhtaudet osin tuntemattomat) 
o väärä pitoisuus 

 vaikuttava aine voi puuttua kokonaan 

 vaikuttava aine voi olla väärä 
 
Väärennettyjä lääkkeitä on vaikea tunnistaa, koska  
  

 käytettävissä ei ole aitoa valmistetta, johon väärennökseksi epäiltyä voisi verrata 

 väärennökset ovat usein niin hyvin kopioituja, ettei niitä pysty erottamaan aidoista ulkonäön 
perusteella 

 eri maissa lääkkeiden ja pakkausten ulkonäkö sekä pakkausmerkinnät voivat olla erilaiset 

 väärennökset voivat täyttää aidon lääkkeen viralliset laatuvaatimukset 

 tutkiminen vaatii laboratorion, jossa on väärennösten tutkimiseen soveltuvat menetelmät ja 
alan asiantuntijat 

 
Useimmissa Euroopan maissa viralliset lääkkeiden valvontalaboratoriot vastaavat myös 
väärennettyjen lääkkeiden tutkimisesta. Tämän lisäksi taistelu lääkeväärennöksiä vastaan edellyttää 
kansallisia ja kansainvälisiä laboratorioverkostoja, joiden puitteissa voidaan vaihtaa näytteitä ja 
tuloksia. Lääkelaitoksen laboratorio tekee kansallista yhteistyötä Tullilaboratorion kanssa ja EU-
tasolla virallisten lääkevalvontalaboratorioiden eurooppalaisen verkoston kautta muiden vastaavien 
kansallisten laboratorioiden kanssa. 
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