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Eduskunta on 19 pédiviana toukokuuta 2009 14het-
tdessddn hallituksen esityksen laiksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta ja erdiksi
sithen liittyviksi laeiksi (HE 74/2009 vp) val-
mistelevasti késiteltiviksi sosiaali- ja terveys-
valiokuntaan samalla méiridnnyt, ettd perustus-
lakivaliokunnan on annettava asiasta lausunto
sosiaali- ja terveysvaliokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitussihteeri Anne Koskela, sosiaali- ja ter-
veysministeriod

- valtioneuvoston oikeuskansleri Jaakko Jonk-
ka, oikeuskanslerinvirasto

- professori Kaarlo Tuori

- professori Veli-Pekka Viljanen.

Lisédksi kirjallisen lausunnon on antanut
—  professori Olli Médenpaa.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdddettdvidksi laki Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta.
Lailla perustetaan sosiaali- ja terveysministe-
rion hallinnonalalle 1ddkealan tehtdvistd vastaa-
va uusi viranomainen.

Keskuksen tehtdvakokonaisuuksiksi ehdote-
taan lddkealan lupa- ja valvontatehtdvid, ladke-
alan tutkimus- ja kehittdmistehtdvid sekd ladke-
tiedon tuottamista ja vélittdmisté lddkehuollon ja
ladkehoitojen vaikuttavuuden parantamiseksi.

Nykyiset Léadkelaitos ja Lidkehoidon kehit-
tdmiskeskus ehdotetaan lakkautettaviksi ja nii-

HE 74/2009 vp

den tehtdvit annettaviksi pddosin perustettavan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tehtdviksi. Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tule-
maan voimaan 1 pdivénd marraskuuta 2009.
Esityksen sdétdmisjarjestysperusteluissa on
otettu esille lakiehdotusten suhde perustuslain
121 §:ssé sdddettyyn kunnalliseen itsehallintoon
ja perustuslain 18 §:sséd turvattuun elinkeinova-
pauteen. Lisdksi lakiehdotusten valtuussdédnnok-
sid on arvioitu perustuslain 80 §:n kannalta. Esi-
tyksessd katsotaan, ettd lakiehdotukset voidaan
késitelld tavallisen lain sddtdmisjérjestyksessa.
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen organisointi

Hallituksen esitykseen siséltyvan 1. lakiehdo-
tuksen mukaan perustetaan sosiaali- ja terveys-
ministerion alaisuuteen uusi keskusvirasto, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Sen
toimialaksi on lakiehdotuksen 1 §:ssd méadritelty
véeston terveyden ja turvallisuuden edistiminen
valvomalla lddkkeitd, veri- ja kudostuotteita
seké kehittdmalld l1ddkealaa. Keskuksella on toi-
mialallaan 2 §:n 1—6 kohdassa luetellut lupa- ja
valvontatehtdvit, 7—11 kohdassa sdéddetyt tutki-
mus- ja kehittdmistehtdvat sekd pykdldn 12—14
kohdassa mainitut muut tehtévét.

Valtionhallinnon toimielinten yleisistd perus-
teista on perustuslain 119 §:n 2 momentin mu-
kaan sdddettdvi lailla, jos niiden tehtdviin kuu-
luu julkisen vallan kayttdd. Yleisilld perusteilla
sdfdnnoksessd tarkoitetaan ldhinnd yksikon ni-
med, toimialaa seké péddasiallisia tehtdvid ja toi-
mivaltaa (HE 1/1998 vp, s. 174/11). Liséksi mer-
kitystéd on perustuslain 21 §:n 1 momentilla, jon-
ka mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa ké-
sitellyksi lain mukaan toimivaltaisessa viran-
omaisessa. Ehdotettu sddntely tayttdad keskuksen
yleisen organisaation osalta nédiden sddnndsten
mukaiset vaatimukset.

Lakiehdotuksen 4 §:std ilmenee, ettd keskuk-
sessa on myds kolmeksi vuodeksi kerrallaan ase-
tettavat valvontalautakunta ja farmakopeakomi-
tea. Ndistd valvontalautakunnalla on merkitta-
viksi luonnehdittavia lupahallintoon liittyvid
tehtdvid. Tahdn ndhden ei ole asianmukaista, ettd
lautakuntaa koskeva sddntely jadé sen tehtévid lu-
kuunottamatta kokonaisuudessaan valtioneuvos-
ton asetuksen varaan. Sdintelyd on perustuslain
119 §:n 2 momentin vuoksi vélttimatonta tiy-
dentdd sdéinnoksilla, joista kdy ilmi, miten lauta-
kunta asetetaan ja mikd sen kokoonpano on.
Tdmi on edellytys lakiehdotuksen kisittelemi-
selle tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessa.

Testauslaboratorion hyvdiksyminen

Hallituksen esitykseen siséltyvdn 5. lakiehdo-
tuksen 57 §:n mukaan viranomaisille toimitetun
kemikaalien fysikaalisia ja kemiallisia ominai-
suuksia sekd terveys- ja ympdristovaikutuksia
koskevan tutkimuksen tulee olla tehty laborato-
riossa, jonka Liadkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus on hyviksynyt valtuutetuksi tes-
tauslaboratorioksi tai joka muutoin noudattaa
hyvad laboratoriokdytintdd. Tdhian liittyy 3. la-
kiehdotuksen 76 a §, jonka mukaan Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo, ettd
prekliiniset turvallisuustutkimukset tehddin hy-
véan laboratoriokdytinndn mukaisesti, ja antaa
niitd tekeville laboratorioille hyviksynnin tes-
tauslaboratorioksi.

Valiokunta toteaa, ettd laboratoriopalvelujen
tuottajien hyvidksymisessé ei ole kyse elinkeino-
vapauden rajoittamisesta esimerkiksi rekiste-
rointimenettelyyn (ks. esim. PeVL 15/2008 vp,
s. 2/I1, PeVL 45/2001 vp, s. 2 ja PeVL 24/2000
vp, s. 2/1) rinnastuvalla tavalla. Ehdotetulla lail-
la ei puututa laboratoriopalvelujen tarjontaan si-
ndnsd, mitd on omiaan Korostamaan se, ettd
myoOs hyvid laboratoriokdytintdd muutoin nou-
dattavat laboratoriot voivat suorittaa sddnnok-
sessd tarkoitetut tutkimukset. Ehdotus ei ole
merkityksellinen perustuslain 18 §:n 1 momen-
tin kannalta (vrt. PeVL 10/2009 vp, s. 2 ja PeVL
37/2005 vp, s. 2/1).

Valiokunta on kiinnittdnyt huomiota lakieh-
dotuksen 57 §:n 4 momentin sanamuotoon, jon-
ka mukaan lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi peruuttaa testauslaboratorion
hyvéksymisen, jos laboratorio ei tdytd hyviksy-
misen edellytyksid tai se ei noudata sen toimin-
nalle asetettuja ehtoja, rajoituksia tai ohjeita.
Ehdotettu sdénnds on sanonnallisesti epédasian-
mukainen, koska sen mukaan ohjeilla on asialli-
sesti velvoittavaa vaikutusta. Sddnnoksen sana-
muotoa on tarpeen tarkistaa poistamalla viittaus
ohjeiden velvoittavuuteen.



Rokotusten haittavaikutusrekisteri

Hallituksen esitykseen siséltyvian 4. lakiehdo-
tuksen 12 b §:n mukaan Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos yllapitdd rokotteiden haittavaikutusre-
kisterid rokoteturvallisuuden varmistamiseksi.
Rekisteri sisdltdd mm. potilaan henkil6tiedot.

Ehdotus on merkityksellinen perustuslain
10 §:n 1 momentin kannalta. HenkilGtietojen
suojasta sdddetddn momentin mukaan tarkem-
min lailla. Perustuslakivaliokunnan vakiintu-
neen kdytannon mukaan lainsdétdjan liikkuma-
varaa rajoittaa tdimén sddnnoksen lisdksi myos
se, ettd henkilGtietojen suoja osittain sisdltyy sa-
massa momentissa turvatun yksityiseldmén suo-
jan piiriin. Kysymys on kaiken kaikkiaan siiti,
ettd lainsddtdjan tulee turvata timéa oikeus taval-
la, jota voidaan pitdd hyvéksyttdvdnd perus-
oikeusjarjestelmén kokonaisuudessa. Valiokun-
ta on kdytdnndssdén pitdnyt henkildtietojen suo-
jan kannalta tdrkeind sddntelykohteina ainakin
rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditdvien henki-
l6tietojen sisdltod, niiden sallittuja kdyttotarkoi-
tuksia mukaan luettuna tietojen luovutettavuus
sekd tietojen sdilytysaikaa henkilorekisterissé ja
rekisterdidyn oikeusturvaa. Niiden seikkojen
sadntelyn lain tasolla tulee lisdksi olla kattavaa
ja yksityiskohtaista (ks. esim. PeVL 35/2008 vp,
s. 3/1ja PeVL 32/2008 vp, s. 2/1).

Ehdotettu sdédnnds on puutteellinen siltd osin
kuin kysymys on potilaan henkil6tietojen sisil-
16std sekd tietojen sdilytysajasta. Sdantelyd tu-
lee néiltd osin tdydentdd, jotta lakichdotus voi-
daan kisitelld tavallisen lain sddtamisjarjestyk-
sessé.

Laadunvalvontamaksu

Ladkelain muuttamista koskevan 3. lakiehdotuk-
sen 84 §:n mukaan apteekit, tukkukaupat ja 1aak-
keiden valmistajat suorittavat laadunvalvonta-
maksuna ladkkeiden ja lddkeaineiden kaupan
valvontaan liittyvistd tarkastuksesta Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kaksi tu-
hannesosaa lddkkeiden arvonlisdverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta.

Téllaista maksua ei voida pitdd perustuslain
81 §:n 2 momentissa tarkoitetuille valtion mak-
suille ominaisina korvauksina tai vastikkeina
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yksiloidyistd julkisen vallan palveluista tai
muista vastaavista suoritteista (ks. esim. PeVL
47/2005 vp, s. 3/11 ja PeVL 36/2005 vp, s. 2/1).
Perustuslakivaliokunnan kdytdnndssa on katsot-
tu, ettd mitd suuremmaksi ero maksun ja etenkin
julkisoikeudelliseen tehtdvddn liittyvdn suorit-
teen tuottamisesta aiheutuvien kustannusten va-
lilld kasvaa, sitd ldhempédnd on pitdd suoritusta
valtiosdéntboikeudellisena verona. Merkittdvad
voi my0s olla, onko asianomaisen suoritteen
vastaanottaminen vapaaehtoista vai pakollista.
Veron suuntaan viittaa, jos suoritusvelvollisuu-
den aiheuttamista suoritteista ei voi kieltdytya ja
velvollisuus koskee suoraan lain nojalla tietyt
tunnusmerkit tiyttdvid oikeussubjekteja (PeVL
46/2004 vp, s. 3/1, PeVL 12/2005 vp, s. 3/I).

Edelld esitettyjen kriteerien perusteella laa-
dunvalvontamaksua on pidettdvd verona. Mak-
sun suuruuden médrdytymisestd on valiokunnan
mielestd sdddetty laissa tdsmaéllisesti ja tavalla,
joka ei jatd Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle harkintavaltaa maksun maéa-
rdytymisessd. Muutoksenhakuoikeudesta siddde-
tddn lddkelain 102 §:ssd. Ehdotus tayttdd perus-
tuslain 81 §:n 1 momenttiin perustuvat vaati-
mukset eikd ndin ollen vaikuta kéisittelyjarjes-
tykseen.

Muita seikkoja

Kelpoisuusvaatimukset. Valtioneuvoston ase-
tuksella ehdotetaan 1. lakiechdotuksen 8 §:n mu-
kaan sdddettdviaksi mm. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen virkamiesten kelpoi-
suusvaatimuksista. Ottaen erityisesti huomioon
keskuksen tehtdvit ja toimivaltuudet on valio-
kunnan mielestd laissa asianmukaista sdatdd
ainakin ylijohtajalle asetettavista kelpoisuus-
vaatimuksista (ks. esim. PeVL 5/2008 vp, s. 6 ja
PeVL 20/2007 vp, s. 3/1). Néin lainsdddanndssa
on menetelty myds esim. Rahoitustarkastuksen
johtajan ja Vakuutusvalvontaviraston ylijohta-
jan kohdalla.

Sijoittamispddtos. Perustuslakivaliokunta on
kéytinnossddn katsonut, ettd valtionhallinnon
yksikon sijoituspaikasta voidaan pdéttdd minis-
terion hallintopditokselld (ks. esim. PeVL
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42/2006 vp, s. 3/1, PeVL 29/2006 vp, s. 2/1). Ta-
mén vuoksi Léadkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen sijoittamisesta tehdystd sosiaali-
ja terveysministerion paéatoksestd ei ole muodol-
liselta kannalta huomautettavaa. Noudatettua
menettelyd voidaan kuitenkin arvostella hyvén
hallinnon periaatteiden kannalta, koska hallinto-
padtos uuden keskusviraston sijoittamisesta on
tehty jo kuluvan vuoden tammikuussa eli paljon
ennen kuin hallituksen esitys viraston perusta-
misesta annettiin eduskunnalle. Valiokunnan
mielestd pddsddntond tulee olla, ettd ainakin
muodolliset padtokset uusien virastojen sijoitta-
misesta tehdddn vasta sen jélkeen, kun eduskun-

Helsingissd 29 paivana toukokuuta 2009

nalla on ollut tilaisuus ottaa kantaa téllaisten toi-
mielinten perustamiseen.

Lausunto
Lausuntonaan perustuslakivaliokunta esittéa,

ettd lakiehdotukset voidaan kdsitelld ta-
vallisen lain sddtdmisjdrjestyksessd,
1. ja 4. lakiehdotus kuitenkin vain, jos
valiokunnan 1. lakiehdotuksen 4 §:std
ja 4. lakiehdotuksen 12 b §:std tekemdt
valtiosddntooikeudelliset  huomautuk-
set otetaan asianmukaisesti huomioon.

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Kimmo Sasi /kok

jas.  Tuomo Hénninen /kesk
Heli Jarvinen /vihr
Ulla Karvo /kok
Elsi Katainen /kesk
Esko Kiviranta /kesk
Kari Kéarkkédinen /kd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Risto Eerola.

Elisabeth Nauclér /r
Mikaela Nylander /r
Tuula Peltonen /sd
Veijo Puhjo /vas
Tapani Tolli /kesk
Tuulikki Ukkola /kok
Antti Vuolanne /sd.
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