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Eduskunnan perustuslakivaliokunnalle

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pyytanyt minulta asiantuntijalausuntoa hallituksen
esityksesta HE 245/2022 vp eduskunnalle ladkehuollon kustannustehokkuuden
parantamista koskevaksi lainsaadannoksi. Esitan lausuntonani kunnioittavasti seuraavan.

1. Valtiosdantooikeudellisen arvion tausta

Hallituksen esitykseen sisaltyy varsin laajat ja kattavatkin saatamisjarjestysperustelut, joissa
on arvioitu esityksen merkitysta elinkeinovapauden, omaisuudensuojan, yksityiselaman
suojan ja henkil6tietojen suojan seka asetuksenantovaltuuksia koskevien vaatimusten
kannalta. Nahdakseni saatamisjarjestysperusteluissa on kattavasti nostettu esiin esityksen
valtiosdaantooikeudellisesti merkityksellisia seikkoja. Esitdan seuraavassa kantani erityisesti
sellaisista kysymyksista, joita pidan valtiosaantooikeudellisesti saatamisjarjestyksen
kannalta tulkinnanvaraisena. Totean kuitenkin jo nyt, etta kasitykseni mukaan esitykseen
sisaltyvat lakiehdotukset voidaan kasitella tavallisen lain saatamisjarjestyksessa.

2. Ladkkeiden hintasaantely ja ladkemarkkinoita koskeva muu saantely

Hallituksen esitykseen sisaltyy varsin suuri joukko saannoksia, joissa on kysymys yhtaalta
ladkkeiden tukku- ja vahittaishinnoitteluun puuttuvasta ja toisaalta yleisemmalla tasolla
ladkemarkkinoihin puuttuvasta saantelysta. Saatamisjarjestysperusteluissa esitetyn
kokoavan luettelon mukaan tallaisia sdanndksia ovat ainakin:

e Sahkoisesta ladkemaadrayksesta annetun lain 5 a §:3an ehdotettu saannos, jossa
ladkkeen maaraajalle asetetaan erityinen velvollisuus maarata edullisinta biologista
ladkevalmistetta,

e sairausvakuutuslain 6 luvun 18 §:33n ehdotettu muutos koskien viitehintaryhmien
maaraytymisen perusteita,

e |ddketaksasta annetun asetuksen 3 §:34n ehdotettu reseptilddkkeiden myyntitaksan
muutos seka siihen liittyva apteekkiverolain 5 §:n muutos ja ladkelain 58 §:n 1
momentin muutos.

e |3dkelain 57 ¢ §:d33n ehdotettu sdannds astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kdytettyjen inhaloitavien ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden edellytyksista, jotka
eroaisivat osin muihin lddkevalmisteisiin sovelletuista edellytyksist3,

o |3dkelain 57 §:33n ehdotettu apteekkien erityinen lddkeneuvontavelvoite, kun kyse
on edelld mainittujen lddkevalmisteiden apteekkivaihdosta,



Ehdotusten tavoitteena on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta ja lddkkeiden
saavutettavuutta seka alentaa ladkkeiden kayttajille ja yhteiskunnalle aiheutuvia
ladakekustannuksia.

Kysymys ei ole laadullisesti mitenkdaan merkittavalla tavalla uuden tyyppisesta
laakkeiden hintaa ja ldadkemarkkinoiden toimintaa koskevasta saantelysta.
Perustuslakivaliokunta on aiemmassa kaytanndssaan arvioinut vastaavaa sdantelya
erityisesti perustuslain 15 §:ssa tarkoitetun omaisuudensuojan seka perustuslain 18
§:ssa turvatun elinkeinovapauden kannalta (ks. PeVL 49/2005 vp).

Erityisen merkityksellisena tassa kohtaa voidaan kuitenkin pitaa ns. negatiivista
myyntikatetta koskevaa ladkelain 58 §:n 1 momenttia, johon ehdotetaan toisaalta
varsin marginaalista muutosta. Jo voimassa olevan sadanndksen perusteella |adkkeen
vahittdismyyntihintana on kaytettava 58 §:n 1 momentin nojalla annettavalla
valtioneuvoston asetuksella saddettavan ladketaksan mukaista hintaa. Ehdotuksen
mukaan ladketaksan perusteella laskettava ldadkevalmisteen myyntikate voi olla
suhteellisesti pienempi kuin kyseisesta ladkevalmisteesta apteekkiverolain (770/2016) 6
§:n mukaan perittava apteekkivero. Yksittaisen ladkevalmisteen osalta erotus ei saa
ylittaa kuutta euroa.

Negatiivista myyntikatetta koskevan saantelyn tavoitteena on saannella tukkuhintojen
kautta ladkkeiden vahittdaismyyntihintoja ja apteekin myyntikatetta, jotta asiakkaiden
ladkkeista maksamat hinnat olisivat kohtuulliset.

Voimassa oleva ladkelain 58 §:n 1 momentti on saddetty perustuslakivaliokunnan
myotavaikutuksella. Valiokunta katsoi tuolloin (PeVL 49/2005 vp, s. 2/11), etta ladkelain
58 §:3an perustuva hintasdantely kohdistuu perustuslain 15 §:ssa turvattuun
omaisuudensuojaan, minka vuoksi myyntikatteen suuruuden sadntely ehdotetulla
tavalla ei ole aivan ongelmatonta. Kun kuitenkin otettiin huomioon saantelyn
tavoitteet, joita valiokunta piti painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimana, ei
saantely vaikuttanut lakiehdotuksen kasittelyjarjestykseen.

Nyt ehdotettu muutos ei ainakaan sellaisenaan merkitse omaisuudensuojan
lisdrajoituksia vaan ainakin osin sddantely muodostuu aiempaa tasmallisemmaksi ja
omaisuuden suojan rajoituksen alaa leikkaavaksikin. Ladkelain 58 §:n 1 momentin
viimeiseen virkkeeseen ehdotetun lisdyksen seurauksena negatiivisen myyntikatteen
maara olisi rajattu enintdaan kuuteen euroon ladkepakkausta kohden, mika rajaa
negatiivisen myyntikatteen maaraa niissa tilanteissa, joissa kate muodostuu
negatiiviseksi.

Saatamisjarjestysperusteluissa on kuitenkin taltd osin nostettu esiin ladkemarkkinoiden
tosiasialliseen toimintaan liittyvia piirteitd, jotka saattavat erdin osin johtaa siihen, etta
negatiivisen myyntikatteen merkitys muodostuu joidenkin apteekkien kohdalla
suuremmaksi kuin toisten. Tama liittyy sdatamisjarjestysperustelujen mukaan
erityisesti kalliimpien laakkeiden myynnin voimakkaaseen kasvuun.



Ehdotus vaikuttaa siten puuttuvan paitsi omaisuudensuojaan myos PL 18 §:ss3
tarkoitettuun elinkeinovapauteen. Kun ehdotetulla 58 §:n 1 momentin euromaaraisella
rajalla pyritaan kuitenkin siihen, ettei negatiivinen myyntikate muodostuisi
merkittavaksi suhteessa apteekin liikevaihtoon, ei ehdotettu 58 §:n saannés muodostu
mielestani ongelmalliseksi mydskdan perustuslain 18 §:ssa turvatun elinkeinovapauden
kannalta. Ladkkeiden myynnin ja markkinoinnin kaltaisilla vahvasti saanneltya
markkinoilla toimivat eivat yleensa voi perustellusti odottaa lainsdadannon pysyvan
kaikissa oloissa muuttumattomana (ks. PeVL 24/2021 vp). Mikadan esityksessa ei viittaa
myo6skaan siihen, etta apteekkitoiminta muodostuisi 58 §:n 1 momenttiin ehdotettavan
muutoksen johdosta tappiolliseksi. Perustuslaki ei ole esteena sille, etta
laakemarkkinoiden taloudellinen kehitys sinansa saattaa markkinataloudessa johtaa
joidenkin elinkeinonharjoittajien toiminnan muuttumiseen yksittaistapauksissa
kannattomaksi.

Myoskaan sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 a §:ssa ladkkeen maaraajalle
asetettava erityinen velvollisuus maarata edullisinta biologista ladkevalmistetta ei
vaikuta ndahdakseni lakiehdotuksen sdatamisjarjestykseen, kun otetaan huomioon
edelld hintasdantelyn tavoitteista ja hintasdantelyn hyvaksyttavyydesta PL 18 §:n ja PL
15 §:n kannalta todettu.

3. Biologisten ladkkeiden ja astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettyjen
inhaloitavien ladkkeiden erityissaantely

Esityksessa on arvioitu perustuslain 6 §:n yhdenvertaisuusaantelyn kannalta ladkelain
57 c §:n sdannosta, jonka mukaan astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kaytettyjen inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuskriteerit eroaisivat muiden
ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuuskriteereista siten, ettd inhaloitavien
ladkevalmisteiden osalta edellytettdisiin hoidollista samanarvoisuutta biologisen
samanarvoisuuden sijaan ja lisdksi naiden inhaloitavien lddkevalmisteiden laitteiden
arvioinnista saadettaisiin erikseen.

Vaikka sindansa ihmisen sairautta voidaan pitaa perustuslain 6 §:n 2 momentissa
tarkoitettuna sellaisena muuna henkiloon liittyvana syyna, jonka perusteella tapahtuva
erilainen kohtelu on kiellettya, ellei sille osoiteta hyvaksyttavaa perustetta, kysymys ei
nyt mielestani ole ihmisten erilaisesta kohtelusta vaan erilaisten ladkkeiden
kohtelemisesta eri tavoin. Siltd osin kuin tallaisella saantelyllad on vaikutuksia ihmisten
oikeusasemaan, sadntelya voidaan arvioida perustuslain 6 §:n 1 momentin yleisen
vhdenvertaisuusperiaatteen kannalta. Sen osalta perustuslakivaliokunnan kdytannoén
perusteella on selvaa, ettei mainittu sdannds aseta tiukkoja rajoja lainsaatajan
harkinnalle pyrittdaessa kulloisenkin yhteiskuntakehityksen edellyttdamaan saantelyyn.
Ehdotus ei sen vuoksi muodostu perustuslain 6 §:n kannalta ongelmalliseksi.



4. Potilastietojen kasittely

Esitykseen sisdltyy sadanndsehdotuksia muun ohella sdahkodisesta ladkemaarayksesta ja
sen yhteydessa kasiteltavista potilastiedoista. Potilastiedot ovat tyypillisesti
arkaluonteisia ja EU:n tietosuoja-asetuksen tarkoittamista erityisiin henkilétietoryhmiin
kuuluvista henkilotiedoista (Ks. PeVL 4/2021).

Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kaytannén mukaan on lahtokohtaisesti riittavaa
perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta, etta saantely tayttaa EU:n yleisessa
tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkilétietojen
suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen
yleislainsaadannon nojalla. Kansallisen erityislainsaadannon saatamiseen tulee siten
suhtautua pidattyvasti ja rajata sellainen vain valttamattomaan tietosuoja-asetuksen
salliman kansallisen liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—5).

Perustuslakivaliokunta on toisaalta pitanyt selvana, etta erityislainsdadannon
tarpeellisuutta on arvioitava my0s tietosuoja-asetuksenkin edellyttdman
riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti kiinnittdmalla huomiota tietojen kasittelyn
aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita suurempi riski kasittelysta aiheutuu luonnollisen
henkilon oikeuksille ja vapauksille, sita perustellumpaa on yksityiskohtaisempi saantely.
Talla seikalla on erityista merkitysta arkaluonteisten tietojen kasittelyn osalta (ks. PeVL
14/2018 vp, s. 5).

Tietosuoja-asetus jattaa osaltaan kansallista liikkumavaraa esimerkiksi siten, etta
tietyista henkilotietojen kasittelyperusteista voidaan saataa kansallisessa
lainsdadadanndssa. Tallaisen saantelyn on taytettava perustuslain 10 §:sta henkil6tietojen
kasittelylle seuraavat vaatimukset.

Nahdakseni ehdotettu sdaantely tayttaa perustuslain vaatimukset. Ehdotettu
henkilotietojen kasittely perustuu laissa saddettyyn tehtdavaan ja on painavan
yhteiskunnallisen ja yksil6llisenkin tarpeen edellyttama. Henkilotietojen kasittely on
myos sidottu valttamattomyysvaatimukseen. Nahdakseni esitykseen ei muutoinkaan
liity henkil6tietojen suojan kannalta huomautettavaa.

5. Asetuksenantovaltuus

Sahkodisesta ladkemaarayksestd annetun lain muuttamista koskevan 1 lakiehdotuksen 5
a §:n 3 momentin viimeisen virkkeen mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdannoksia ladkemaaraykseen merkittavasta
ladketieteellisesta tai hoidollisesta perusteesta. Asetuksenantovaltuus on uusi. Se
kuitenkin kytkeytyy biologisten ladkkeiden maaraamista koskevaan
saantelykokonaisuuteen, jossa 1 momentissa asetetaan ldadkkeen maaraajalle
velvollisuus valita kaupan olevista keskenaan vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista
biologisista ladkkeista hinnaltaan edullisin, 2 momentissa sdddetadan biologisten
ladkkeiden maaritelmasta ja 3 momentissa lddkkeen maaraajaan oikeudesta poiketa 1
momentin mukaisesta velvollisuudesta ladketieteellisella tai hoidollisella perusteella.



Asetuksenantovaltuus kytkeytyy tdhdn perusteeseen. Ottaen huomioon, ettd peruste
on asetuksenantovaltuuden perussaannoksessa sidottu ladketieteelliseen tai
hoidolliseen perusteeseen, ja etta asetuksenantovaltuus ei sisdlla mahdollisuutta
poiketa tasta perusteesta, ei kyse ole sellaisesta yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien
perusteita koskevasta sdantelystd, etta siita tulisi saataa lailla. Ehdotettu 1
lakiehdotuksen 5 a §&:n asetuksenantovaltuus ei taman vuoksi vaikuta lakiehdotuksen
kasittelyjarjestykseen.

Helsingissa 16.11.2022

Juha Lavapuro

professori, oikeusneuvos, OTT



