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Valtioneuvoston Kirjelmé ehdotuksesta laiike-

huollon uudistamiseksi (laiikepaketti)

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO

Vireilletulo

Suuri valiokunta on 4 piivind maaliskuuta 2009
lahettdnyt valtioneuvoston kirjelmédn ehdotuk-
sesta ladkehuollon uudistamiseksi (U 9/2009 vp)
perustuslakivaliokunnalle mahdollisia toimenpi-
teitd varten.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- lainsdddiantoneuvos Camilla Busck-Nielsen,
oikeusministerio

- ladkinténeuvos Terhi Hermanson, sosiaali- ja
terveysministeriod

- professori Olli Méenpia

- oikeustieteen tohtori Pédivi Tiilikka.

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA

Ehdotus

Euroopan yhteisdjen komissio antoi 8 pdivani
joulukuuta 2008 niin sanotun lddkepaketin, jo-
hon kuuluu viisi sdddosehdotusta ja tiedonanto.
Saadosehdotuksilla muutettaisiin ihmislddkedi-
rektiivid ja asetusta 726/2004 muun muassa niin,
ettd ladkeyritykset voisivat antaa viestolle tie-
toa ladkemadrdystd edellyttavistd ladkkeistd. Ih-
misladkedirektiivin 88 artiklaan sisdltyvi kielto
markkinoida reseptilddkkeitd kuitenkin séilytet-
tdisiin.

Myyntiluvan haltija saisi direktiiviehdotuk-
sen 100 b artiklan mukaan antaa vain tiettyjé tie-
toja reseptilddkkeistd. N4itd olisivat muun muas-
sa valmisteyhteenveto ja pakkausseloste seké
tiedot ladkkeen ympéristovaikutuksista, hinnois-
ta ja ladkkeisiin liittyvistd tutkimuksista. Tieto-
jen esitystapaa on sddnnelty direktiiviehdotuk-
sen 100 d artiklassa, joka sisdltdd muun muassa

U 9/2009 vp

tietojen objektiivisuutta, ajantasaisuutta, luotet-
tavuutta ja todennettavuutta koskevia vaatimuk-
sia. Direktiiviehdotuksen 100 c artiklan mukaan
tietoja saisi levittdd vain terveydenhoitoalan jul-
kaisuissa, internetsivustoilla ja vastauksessa yk-
sittdisen henkildn esittdmaéén tietopyynt6on. Ja-
senvaltioiden on direktiiviehdotuksen 100 g ar-
tiklan perusteella varmistettava, ettd kiytdssd on
riittdvdt ja tehokkaat menetelmét véarinkdy-
tosten vélttimiseksi. Tdllaisten menetelmien on
perustuttava tietojen valvontaan ennen niiden le-
vittimistd, paitsi jos toimivaltaiset viranomaiset
ovat jo hyvéksyneet tietojen siséllon tai kiytos-
sd on jokin muu menetelmi, jolla voidaan taata
vastaavantasoinen, riittdvd ja tehokas valvonta.
Muu vastaava menetelmd voi artiklan mukaan
olla itsesdéntely- tai yhteissddntelyelimen suo-
rittama l4édketietojen vapaaehtoinen valvonta.

Versio 2.0
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Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto ei kannata lddkeyrityksille an-
nettavia uusia tiedotusmahdollisuuksia lukuun
ottamatta tiedottamista valmisteyhteenvedosta
ja pakkausselosteesta. Ehdotus hdmartda valtio-
neuvoston ndkemyksen mukaan tiedottamisen ja
markkinoinnin rajaa. Valvonta ei todennikoises-
ti kykenisi tdysin estimdin informaation liuku-
mista markkinoinniksi, ja se on lisdksi vastoin
yhteison periaatetta vdhentdd turhaa byrokra-
tiaa. Valtioneuvoston mielestd ehdotettu valvon-
tajarjestelmd ja etenkin ennakkovalvonnan jér-

jestdminen lisdisi rajallisten valvontavoimava-
rojen kdyttod epatarkoituksenmukaisella tavalla.

Valtioneuvosto pitdd ehdotusta informaation
ennakkotarkastamisesta ~my0s  perustuslain
12 §:ssé turvatun sananvapauden kannalta on-
gelmallisena. Se toteaa, ettd perustuslakivalio-
kunta ei toistaiseksi ole ottanut kantaa perustus-
lain 12 §:ssd olevan ennakkoesteiden kiellon eh-
dottomuuteen tai siihen, olisivatko ennakolliset
esteet mainonnan ja markkinoinnin sddntelyssé
mahdollisia. Tdémén vuoksi valtioneuvosto pitdd
tarpeellisena saada asiasta perustuslakivaliokun-
nan lausunto.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Ihmisladkedirektiivin muutosehdotuksen erddna
tarkoituksena on antaa lddkeyrityksille tietyin
edellytyksin mahdollisuus jakaa tietoa ladke-
madrdystd edellyttavistd lddkkeistd. Direktiiviin
nykyisin siséltyva kielto markkinoida resepti-
ladkkeitd sdilytettdisiin kuitenkin voimassa. In-
formaation jakaminen olisi pddsddntdisesti si-
dottu viranomaiselta saatuun ennakkohyvéksyn-
taén.

Ehdotusta on arvioitava perustuslain 12 §:n
1 momentissa turvatun sananvapauden kannal-
ta. Tdhdn perusoikeuteen siséltyy oikeus ilmais-
ta, julkistaa ja vastaanottaa tietoja, mielipiteita
ja muita viestejd kenenkddn ennakolta estimét-
td. Sananvapaus on turvattu myds Euroopan ih-
misoikeussopimuksen 10 artiklan méarayksilld.
Sananvapautta ja tiedonvilityksen vapautta ka-
sitelldén niin ikddn Euroopan unionin perus-
oikeuskirjan 11 artiklassa.

Perustuslakivaliokunta ei lddkelain lddke-
markkinointia koskevaa sddntelyd arvioidessaan
pitdnyt reseptilddkkeiden markkinointikieltoa
perustuslain sananvapaussddnndksen kannalta
ongelmallisena (PeVL 19/2002 vp, s. 3/I). Va-
liokunta kiinnitti tuolloin huomiota siihen, ettd
rajoituksella pyritddn ehkdisemddn epdasianmu-
kaisesta ladkemarkkinoinnista kansanterveydel-
le aiheutuvia haittavaikutuksia. Rajoitus oli va-

liokunnan mielestd hyvéksyttdvd ja oikea-
suhtainen.

Ehdotuksessa reseptilddkkeiden markkinointi
ja niitd koskeva tiedottaminen on pyritty erotta-
maan toisistaan. Markkinointi sdilyisi edelleen
kiellettynd, mutta lddkeyritysten toimesta tapah-
tuva informaation levittdminen sallittaisiin erdin
tietosisdltod ja informaatiokanavaa koskevin
edellytyksin. Valiokunta katsoo, ettd tietojen
yleisdlle levittdmisen salliminen sinéinsé véhen-
tdisi télld alalla sananvapauteen kohdistuvia ra-
joituksia. Ladkkeistd tiedottamisen kielto voi
kuitenkin jatkossakin olla véestdn terveyden
edistdmiseen liittyvien perusoikeusjérjestelméin
kannalta hyvéksyttivien painavien syiden vuok-
si perusteltu.

Jasenvaltioiden on ehdotuksen mukaan taatta-
va riittdvdat ja tehokkaat menetelmét vidérin-
kiytosten vilttdmiseksi tietoja vilitettdessi.
Tallaisen valvonnan tarkoituksena on varmis-
taa, ettd myyntiluvan haltija levittdd yleisolle
ainoastaan direktiivin sdédnndsten mukaista tie-
toa reseptilddkkeestd. Valvonta on pddsddnnon
mukaan ennakollista.

Léaédketiedottamisen tietosisdltéjen ja niiden
noudattamisen valvonnan yksityiskohtainen-
kaan sdéntely ei ole sananvapauden kannalta on-
gelmallista. Levitettdvien tietojen etukdteinen
viranomaisvalvonta saattaa kuitenkin muodos-
tua perustuslain 12 §:n 1 momentissa tarkoite-



tuksi ennakolliseksi esteeksi sananvapauden
kéaytolle. Valiokunnan mielestd asian jatkoval-
mistelussa tuleekin perusoikeusrajoitusten suh-
teellisuusvaatimuksen vuoksi pyrkid siihen, ettd
jasenvaltio voi ennakkovalvonnan sijasta jarjes-
tdd valvonnan jélkikateisesti.

Helsingissd 1 pdivénd huhtikuuta 2009
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Lausunto
Lausuntonaan perustuslakivaliokunta ehdottaa,

ettd suuri valiokunta ottaa huomioon,
mitd ehdotuksen suhteesta sananvapau-
teen edelld on esitetty.

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Kimmo Sasi /kok
jas.  Ulla Karvo /kok
Elsi Katainen /kesk
Esko Kiviranta /kesk
Kari Kérkkédinen /kd
Elisabeth Nauclér /r

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Petri Helander.

Ville Niinist6 /vihr
Mikaela Nylander /r
Tapani Tolli /kesk
Tuulikki Ukkola /kok
Ilkka Viljanen /kok
Antti Vuolanne /sd.



	Suurelle valiokunnalle
	JOHDANTO
	Vireilletulo
	Asiantuntijat

	VALTIONEUVOSTON KIRJELMÄ
	Ehdotus
	Valtioneuvoston kanta
	Perustelut

	Lausunto

