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LAUSUNTO 33/2005 vp
Hallituksen esitys laiksi ldiikelain muuttamises-
ta
Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle
JOHDANTO
Vireilletulo Asiantuntijat

Eduskunta on 8§ péivénd syyskuuta 2005 ldhet-
tdessddn hallituksen esityksen laiksi lddkelain
muuttamisesta (HE 108/2005 vp) valmistelevas-
ti késiteltavéksi sosiaali- ja terveysvaliokuntaan
samalla miirannyt, ettd perustusvaliokunnan on
annettava asiasta lausunto sosiaali- ja terveysva-
liokunnalle.

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitusneuvos Pekka Jarvinen ja ylildédkari
Terhi Hermanson, sosiaali- ja terveysministe-
1id

- professori Mikael Hidén

- professori Juha Karhu

- oikeustieteen tohtori, dosentti Pekka Lansine-
va

- professori Ilkka Saraviita.

HALLITUKSEN ESITYS

Lakiesityksen tarkoituksena on tehdd lddkela-
kiin erditd kansallisesta tarpeesta johtuvia muu-
toksia ja panna tdytintoon Euroopan yhteison
uudet lddkkeiden myyntilupia ja lddketurvatoi-
mintaa koskevat sddnnokset, jotka koskevat sekd
ihmisille tarkoitettuja ettd eldinlddkkeitd. Myyn-
tilupia ja rekisterdintejd koskevat lddkelain
sddnnokset ehdotetaan uudistettavaksi.
Ladkevaihtoa koskevia sddnnoksid ehdote-
taan muutettavaksi. Ladkevaihdon ulkopuolelle
rajataan sellaiset lddkevalmisteet, joiden vaikut-
tavan aineen valmistusmenetelméd suojaa en-
nen vuotta 1995 tehdyn hakemuksen perusteella
myonnetty patentti, jonka myontdminen perus-
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tuu valmistettavan aineen uutuuteen, tai téllai-
seen patenttiin perustuva lisdsuojatodistus.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 30 péi-
vind lokakuuta 2005. Voimaantulon ajankohta
médrdytyy Euroopan yhteison lddkesddnndsten
toimeenpanolle sdddetyn méiédrdajan perusteella.

Esityksen sditdmisjarjestysperusteluissa ar-
vioidaan sédédntelyd perustuslain 18 §:n turvaa-
man elinkeinovapauden kannalta ja perustuslain
15 §:n turvaaman omaisuudensuojan nékdkul-
masta. Hallitus katsoo, ettd ehdotettu laki voi-
daan késitelld tavallisen lain sddtimisjéarjestyk-
sessd.
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Elinkeinovapaus

Myyntilupa ja rekisteréinti. Esityksessd ehdo-
tetaan lddkelain myyntilupaa ja rekisterdintid
koskeva 4 luku muutettavaksi kokonaan. Myyn-
tiluvan myontdd hakemuksesta Ladkelaitos tai
Euroopan yhteisdjen komissio. Myyntilupape-
rusteet poikkeavat ehdotuksen 21— 21 g §:n pe-
rusteella toisistaan sen suhteen, onko kyseessa
kokonaan uutta vaikuttavaa ainetta siséltiva laa-
ke vai muualla myyntiluvan saanut valmiste, jol-
loin myo6nnettdvd myyntilupa perustuu toisessa
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa
mydnnettyyn ~ myyntilupaan.  Myonnettiva
myyntilupa on ehdotuksen 24 §:n 1 momentin
mukaan voimassa viisi vuotta, minké jilkeen se
hakemuksesta annetaan toistaiseksi voimassa
olevaksi.

Lakiehdotuksen 22 ja 22 a §:44n liittyy rekis-
terdintid ja niiden edellytyksid koskevat sddn-
nokset, minké katsotaan olevan lupamenettelya
kevyempi jérjestely. Niiden mukaan kulutuk-
seen luovutettavan ihmiselle tarkoitetun perin-
teisen kasvisrohdosvalmisteen tai homeopaatti-
sen valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n mu-
kaista lupamenettelyd, on oltava Ladkelaitoksen
rekisterdimi. Lupaa ja rekisterdintid koskevia
sdannoksid on tarkasteltava perustuslain 18 §:ssd
sdddetyn elinkeinovapauden kannalta.

Perustuslakivaliokunta on pitényt elinkeino-
vapautta piddsdantond, mutta elinkeinovapauden
luvanvaraisuuden olevan poikkeuksellisesti
mahdollista. Télloin luvanvaraisuudesta on séa-
dettdva lailla, jonka tulee tiyttdd perusoikeuden
rajoittamiselta vaadittavat yleiset edellytykset.
Laissa sdddettdvien elinkeinovapauden rajoitus-
ten tulee olla tdsmillisié ja tarkkarajaisia. Sen li-
séksi rajoitusten olennainen siséltd, kuten rajoit-
tamisen laajuus ja edellytykset, tulee ilmet lais-
ta. Sddntelyn sisdllon kannalta valiokunta on pi-
tdnyt tarkednd, ettd sddnnokset luvan edellytyk-
sistd ja pysyvyydestd antavat riittdvin ennustet-
tavuuden viranomaistoiminnasta. Téltd kannalta
merkitystd on muun muassa silld, missd miéirin
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viranomaisen toimivaltuudet mééaraytyvét ns. si-
dotun harkinnan ja tarkoituksenmukaisuushar-
kinnan mukaisesti (PeVL 28/2000 vp, s. 1—2,
PeVL 28/2001 vp, s. 6/II, PeVL 19/2002 vp,
s. 2/1 ja PeVL 16/2003 vp, s. 2/1).

Perustuslakivaliokunnan mielestd uusilla lu-
pa- ja rekisterdintijérjestelyilld on lddkkeilla
kdytdvddn kauppaan liittyvien julkisten intres-
sien, kuten lddkevalmisteiden turvallisuuden ja
vieston terveyden edistimisen kannalta, paina-
vat ja hyviksyttavit perusteet. Lupaedellytyk-
sistd on riittdvan yksityiskohtaiset sddnndkset
laissa niin, ettd ne tiyttdvét tdsmaillisyyden ja
tarkkarajaisuuden vaatimukset. Lupaan ja rekis-
terdintiin liittyva harkinta on sidottua harkintaa.
Sdintely ei ole elinkeinovapauden kannalta on-
gelmallinen.

Omaisuudensuoja

Ladkemarkkinoilla erilaiset julkisen vallan toi-
menpiteet, kuten ladketukkukaupan perustami-
sen luvanvaraisuus tai lddketeollisuuden kilpai-
luedellytyksiin vaikuttaminen, ovat keskeisessé
asemassa. Lakiehdotuksen 57 ¢ §:n ja voimaan-
tulosdénnoksen 9 ja 10 momenttien mukaan Laa-
kelaitoksen laatimasta vaihtokelpoisten lddkkei-
den joukosta rajataan patentin tai lisdsuojausto-
distuksen johdosta pois erditd aiemmin vaihto-
kelpoisina  pidettyjd  rinnakkaisvalmisteita.
Vaihtokelpoisen lddkevalmisteen méadritelmad
sovelletaan myds ennen lain voimaantuloa laa-
dittuun vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luet-
teloon. Témén seurauksena muutamat markki-
noilla olleet valmisteet menettévit vaihtokelpoi-
suutensa. Tdma ei kuitenkaan esté sitd, ettd rin-
nakkaisvalmisteelle voidaan myontdd myyntilu-
pa ja tuoda se markkinoille. Toisaalta alkupe-
rdisvalmisteen suojaa tehostetaan lakiehdotuk-
sen 21 a §:n 3 momentissa. Sen mukaan, jos al-
kuperdisvalmistetta vastaavalle rinnakkaisval-
misteelle haetaan myyntilupaa viittaamalla alku-
perdisvalmisteen myyntilupaan, voi rinnakkais-
ladkkeen myyntilupa tulla voimaan aikaisintaan
10 vuoden kuluttua vertailuvalmisteen myynti-
luvan myontamisesta.



Arvioidessaan omaisuuden kéyttoon kohdis-
tuvia velvollisuuksia tai rajoituksia kilpailuedel-
lytysten luomiseksi ja turvaamiseksi perustusla-
kivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota kysymyk-
sessd olevan omaisuuden erityisluonteeseen
(PeVL 8/2002 vp, s. 3—4, PeVL 63/2002 vp,
s. 2/T ja PeVL 36/2004 vp, s. 2/1).

Perustuslakivaliokunnan mielestd ldédke-
markkinoilla toimivien alkuperdisvalmisteisiin
suuntautuneiden ja  rinnakkaisvalmisteisiin
suuntautuneiden yritysten tulee varautua yleis-
ten kilpailuedellytystensd muuttumiseen. Ladke-
vaihtojirjestelmdd ja vaihtokelpoisten ladkkei-
den luetteloon ottamista on pidettdva sellaisena
julkisena sédidntelyné, joka ei synnytd ladkeyri-
tyksille subjektiivisia oikeuksia tai perusteltuja
odotuksia jarjestelmin sdilymisestd muuttumat-
tomana. Sééntelyd ei ole pidettivd rajoitusten
oikeasuhtaisuuden kannalta kohtuuttomana eikd
perustuslain 15 §:n turvaaman omaisuudensuo-
jan kannalta ongelmallisena.

Helsingissd 12 pdivand lokakuuta 2005
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Myyntiluvan raukeaminen

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos ehdo-
tuksen 29 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaan sen
haltija ei ole suorittanut 28 §:ssd tarkoitettua
vuosimaksua midrdajassa. Myyntilupaa ja rekis-
terdintid on kuitenkin pidettivd varallisuusar-
voisena etuutena, jonka rajoittamista tulee ar-
vioida perusoikeuksien yleisten rajoitusedelly-
tysten perusteella. Perustuslakivaliokunta pitda
sdantelyn oikeasuhtaisuuden kannalta asianmu-
kaisena, ettei maksun suorittamatta jattiminen
johda vilittomasti esimerkiksi ilman ennakkova-
roitusta myyntiluvan tai rekisterdinnin raukea-
miseen.

Lausunto
Lausuntonaan perustuslakivaliokunta esittdd,

ettd lakiehdotus voidaan kdsitelld taval-
lisen lain sddtdmisjdrjestyksessd.

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Kimmo Sasi /kok

jis.  Hannu Hoskonen /kesk
Sinikka Hurskainen /sd
Roger Jansson /r
Irina Krohn /vihr
Annika Lapintie /vas
Outi Ojala /vas
Reino Ojala /sd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Kalevi Laaksonen.

Klaus Pentti /kesk

Simo Rundgren /kesk

Arto Satonen /kok

Seppo Sarkiniemi /kesk

Astrid Thors /r

Jan Vapaavuori /kok

Rosa Merildinen /vihr (osittain)
Veijo Puhjo /vas.

vjas.
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