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PERUSTUSLAKIVALIOKUNNAN 
LAUSUNTO 4/2009 vp

Valtioneuvoston kirjelmä ehdotuksesta lääke-
huollon uudistamiseksi (lääkepaketti)

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo
Suuri valiokunta on 4 päivänä maaliskuuta 2009
lähettänyt valtioneuvoston kirjelmän ehdotuk-
sesta lääkehuollon uudistamiseksi (U 9/2009 vp)
perustuslakivaliokunnalle mahdollisia toimenpi-
teitä varten.
U 9/2009 vp
Asiantuntijat
Valiokunnassa ovat olleet kuultavina
- lainsäädäntöneuvos Camilla Busck-Nielsen,

oikeusministeriö
- lääkintöneuvos Terhi Hermanson, sosiaali- ja

terveysministeriö
- professori Olli Mäenpää
- oikeustieteen tohtori Päivi Tiilikka.
VALTIONEUVOSTON KIRJELMÄ
Ehdotus
Euroopan yhteisöjen komissio antoi 8 päivänä
joulukuuta 2008 niin sanotun lääkepaketin, jo-
hon kuuluu viisi säädösehdotusta ja tiedonanto.
Säädösehdotuksilla muutettaisiin ihmislääkedi-
rektiiviä ja asetusta 726/2004 muun muassa niin,
että lääkeyritykset voisivat antaa väestölle tie-
toa lääkemääräystä edellyttävistä lääkkeistä. Ih-
mislääkedirektiivin 88 artiklaan sisältyvä kielto
markkinoida reseptilääkkeitä kuitenkin säilytet-
täisiin.

Myyntiluvan haltija saisi direktiiviehdotuk-
sen 100 b artiklan mukaan antaa vain tiettyjä tie-
toja reseptilääkkeistä. Näitä olisivat muun muas-
sa valmisteyhteenveto ja pakkausseloste sekä
tiedot lääkkeen ympäristövaikutuksista, hinnois-
ta ja lääkkeisiin liittyvistä tutkimuksista. Tieto-
jen esitystapaa on säännelty direktiiviehdotuk-
sen 100 d artiklassa, joka sisältää muun muassa
tietojen objektiivisuutta, ajantasaisuutta, luotet-
tavuutta ja todennettavuutta koskevia vaatimuk-
sia. Direktiiviehdotuksen 100 c artiklan mukaan
tietoja saisi levittää vain terveydenhoitoalan jul-
kaisuissa, internetsivustoilla ja vastauksessa yk-
sittäisen henkilön esittämään tietopyyntöön. Jä-
senvaltioiden on direktiiviehdotuksen 100 g ar-
tiklan perusteella varmistettava, että käytössä on
riittävät ja tehokkaat menetelmät väärinkäy-
tösten välttämiseksi. Tällaisten menetelmien on
perustuttava tietojen valvontaan ennen niiden le-
vittämistä, paitsi jos toimivaltaiset viranomaiset
ovat jo hyväksyneet tietojen sisällön tai käytös-
sä on jokin muu menetelmä, jolla voidaan taata
vastaavantasoinen, riittävä ja tehokas valvonta.
Muu vastaava menetelmä voi artiklan mukaan
olla itsesääntely- tai yhteissääntelyelimen suo-
rittama lääketietojen vapaaehtoinen valvonta.
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Valtioneuvoston kanta
Valtioneuvosto ei kannata lääkeyrityksille an-
nettavia uusia tiedotusmahdollisuuksia lukuun
ottamatta tiedottamista valmisteyhteenvedosta
ja pakkausselosteesta. Ehdotus hämärtää valtio-
neuvoston näkemyksen mukaan tiedottamisen ja
markkinoinnin rajaa. Valvonta ei todennäköises-
ti kykenisi täysin estämään informaation liuku-
mista markkinoinniksi, ja se on lisäksi vastoin
yhteisön periaatetta vähentää turhaa byrokra-
tiaa. Valtioneuvoston mielestä ehdotettu valvon-
tajärjestelmä ja etenkin ennakkovalvonnan jär-
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jestäminen lisäisi rajallisten valvontavoimava-
rojen käyttöä epätarkoituksenmukaisella tavalla.

Valtioneuvosto pitää ehdotusta informaation
ennakkotarkastamisesta myös perustuslain
12 §:ssä turvatun sananvapauden kannalta on-
gelmallisena. Se toteaa, että perustuslakivalio-
kunta ei toistaiseksi ole ottanut kantaa perustus-
lain 12 §:ssä olevan ennakkoesteiden kiellon eh-
dottomuuteen tai siihen, olisivatko ennakolliset
esteet mainonnan ja markkinoinnin sääntelyssä
mahdollisia. Tämän vuoksi valtioneuvosto pitää
tarpeellisena saada asiasta perustuslakivaliokun-
nan lausunto.
VALIOKUNNAN KANNANOTOT
Perustelut
Ihmislääkedirektiivin muutosehdotuksen eräänä
tarkoituksena on antaa lääkeyrityksille tietyin
edellytyksin mahdollisuus jakaa tietoa lääke-
määräystä edellyttävistä lääkkeistä. Direktiiviin
nykyisin sisältyvä kielto markkinoida resepti-
lääkkeitä säilytettäisiin kuitenkin voimassa. In-
formaation jakaminen olisi pääsääntöisesti si-
dottu viranomaiselta saatuun ennakkohyväksyn-
tään.

Ehdotusta on arvioitava perustuslain 12 §:n
1 momentissa turvatun sananvapauden kannal-
ta. Tähän perusoikeuteen sisältyy oikeus ilmais-
ta, julkistaa ja vastaanottaa tietoja, mielipiteitä
ja muita viestejä kenenkään ennakolta estämät-
tä. Sananvapaus on turvattu myös Euroopan ih-
misoikeussopimuksen 10 artiklan määräyksillä.
Sananvapautta ja tiedonvälityksen vapautta kä-
sitellään niin ikään Euroopan unionin perus-
oikeuskirjan 11 artiklassa.

Perustuslakivaliokunta ei lääkelain lääke-
markkinointia koskevaa sääntelyä arvioidessaan
pitänyt reseptilääkkeiden markkinointikieltoa
perustuslain sananvapaussäännöksen kannalta
ongelmallisena (PeVL 19/2002 vp, s. 3/I). Va-
liokunta kiinnitti tuolloin huomiota siihen, että
rajoituksella pyritään ehkäisemään epäasianmu-
kaisesta lääkemarkkinoinnista kansanterveydel-
le aiheutuvia haittavaikutuksia. Rajoitus oli va-
liokunnan mielestä hyväksyttävä ja oikea-
suhtainen. 

Ehdotuksessa reseptilääkkeiden markkinointi
ja niitä koskeva tiedottaminen on pyritty erotta-
maan toisistaan. Markkinointi säilyisi edelleen
kiellettynä, mutta lääkeyritysten toimesta tapah-
tuva informaation levittäminen sallittaisiin eräin
tietosisältöä ja informaatiokanavaa koskevin
edellytyksin. Valiokunta katsoo, että tietojen
yleisölle levittämisen salliminen sinänsä vähen-
täisi tällä alalla sananvapauteen kohdistuvia ra-
joituksia. Lääkkeistä tiedottamisen kielto voi
kuitenkin jatkossakin olla väestön terveyden
edistämiseen liittyvien perusoikeusjärjestelmän
kannalta hyväksyttävien painavien syiden vuok-
si perusteltu.

Jäsenvaltioiden on ehdotuksen mukaan taatta-
va riittävät ja tehokkaat menetelmät väärin-
käytösten välttämiseksi tietoja välitettäessä.
Tällaisen valvonnan tarkoituksena on varmis-
taa, että myyntiluvan haltija levittää yleisölle
ainoastaan direktiivin säännösten mukaista tie-
toa reseptilääkkeestä. Valvonta on pääsäännön
mukaan ennakollista. 

Lääketiedottamisen tietosisältöjen ja niiden
noudattamisen valvonnan yksityiskohtainen-
kaan sääntely ei ole sananvapauden kannalta on-
gelmallista. Levitettävien tietojen etukäteinen
viranomaisvalvonta saattaa kuitenkin muodos-
tua perustuslain 12 §:n 1 momentissa tarkoite-
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tuksi ennakolliseksi esteeksi sananvapauden
käytölle. Valiokunnan mielestä asian jatkoval-
mistelussa tuleekin perusoikeusrajoitusten suh-
teellisuusvaatimuksen vuoksi pyrkiä siihen, että
jäsenvaltio voi ennakkovalvonnan sijasta järjes-
tää valvonnan jälkikäteisesti.
Lausunto
Lausuntonaan perustuslakivaliokunta ehdottaa,

että suuri valiokunta ottaa huomioon,
mitä ehdotuksen suhteesta sananvapau-
teen edellä on esitetty.
Helsingissä 1 päivänä huhtikuuta 2009

Asian ratkaisevaan käsittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa
pj. Kimmo Sasi /kok
jäs. Ulla Karvo /kok

Elsi Katainen /kesk
Esko Kiviranta /kesk
Kari Kärkkäinen /kd
Elisabeth Nauclér /r
Ville Niinistö /vihr
Mikaela Nylander /r
Tapani Tölli /kesk
Tuulikki Ukkola /kok
Ilkka Viljanen /kok
Antti Vuolanne /sd.
Valiokunnan sihteerinä on toiminut
valiokuntaneuvos Petri Helander.
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