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VALTIONEUVOSTON OIKEUSKANSLERI

Laakkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksut

KANTELU

Oikeuskanslerinvirastoon 16.12.2022 lahetetyssd kantelussa arvostellaan sosiaali- ja
terveysministerion sekd Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) toimintaa.
Kantelijat katsovat, ettd sosiaali- ja terveysministerion asetus Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista (jaliempand maksuasetus) on lainvastainen silta
osin kuin se koskee laakkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelysta perittavia maksuja.

Kantelun mukaan kéasittelymaksu vylittd& edelleen kohtuullisen omakustannehinnan ja on siten
sanktioluonteinen, vaikka maksun porrastuksesta on nykyisessd maksuasetuksessa luovuttu.
Edelleen kantelussa todetaan, ettéd saatavuushairidilmoituksia ei ole ladkelaissa saadetty
maksullisiksi suoritteiksi, jolloin niiden kustannukset tulee kattaa myyntiluvan ja rekisterdinnin
vuosimaksuilla. Kantelussa arvostellaan lisdksi maksuasetuksen valmistelua muun muassa

lausuntoajan keston osalta.

SELVITYS

Asiassa on 26.1.2023 pyydetty selvitys sosiaali- ja terveysministerilta ja Fimealta. Fimean
selvitys on saapunut oikeuskanslerinvirastoon 17.3.2023 ja sosiaali- ja terveysministerion
selvitys 13.7.2023.

VASTINE

Kantelijat ovat antaneet vastineen selvityksista 30.8.2023.

OIKEUSKANSLERINVIRASTO

PL 20, 00023 Valtioneuvosto Puhelin 0295 16001 kirjaamo.okv@gov.fi

www.oikeuskansleri.fi
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RATKAISU

1. Selvitykset

Sosiaali- ja terveysministerio

Pyysin sosiaali- ja terveysministeriotd kiinnittamaan selvityksessddn huomiota ladkkeiden
saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksujen oikeudellisen perusteen ohella siihen, miten

aikaisemmassa ratkaisussani OKV/3022/10/2021 esitetyt nakemykset on otettu

maksuasetuksen valmistelussa huomioon.

Sosiaali- ja terveysministerion mukaan laékelain 28 §:n lahtokohtana on, ettd sddnnoksessa
tarkoitettuihin lupiin ja rekisterdéinteihin liittyvista toimenpiteista voidaan perid maksuja kokonaan
tai osittain vuosimaksuna. Ministerion ndkemyksen mukaan pykalan sanamuoto viittaa siihen,
ettd maksuja voidaan perid osana vuosimaksua, mutta se ei ole ainoa vaihtoehto. Se, ettei
saatavuushairidilmoituksia ole saadetty ladkelaissa maksullisiksi, ei estd niista maksun
perimista valtion maksuperustelain (4 8:n 1 momentin 5 kohta) nojalla. Maksuperustelakia
koskevissa lain esitbissd on todettu, ettd maksullisuutta on pidettava paasaantona, mikali

suoritteen tuottaminen liittyy vastaanottajan taloudelliseen toimintaan tai toimenpiteeseen.

Maksuasetuksen 2 a 8:ssé on saadetty tilanteista, joissa saatavuushairidilmoituksista ei perita
kasittelymaksua. Ministerio katsoo, ettd maksuasetuksen 2 a § tayttdd maksuperustelain 6 §:n
3 momentissa saadetyt edellytykset. Ministerio toteaa lisaksi, ettei sédnnoksella ole kantelussa
esitettya sanktiotarkoitusta. Sdanndksen mukaan saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksua
ei perittdisi tilanteissa, joissa saatavuushairid johtuu selkedsti myyntiluvan haltijan
vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolisista ja ennakoimattomista olosuhteista. Ministerid katsoo
myds, ettd kaikenlaisiin maksuperustelain mukaisiin maksuihin voi liittya mahdollinen ohjaava
vaikutus ilman, ettd maksuilla olisi sanktiotarkoitus. Maksujen ohjaavaa vaikutusta ei voida
koskaan taysin sulkea pois, eikd se ministerion nakemyksen mukaan voi olla este

maksuperustelain 6 8:n 3 momentin mukaisista poikkeuksista saatamiselle.

Sosiaali- ja terveysministerid toteaa, etta saatavuushairidilmoituksista perittavien maksujen
porrastuksesta luovuttin  oikeuskanslerin aikaisemman ratkaisun johdosta, ja my0s
saatavuushairidilmoituksista aiheutuvien kustannusten korvaamista vuosimaksuista on
selvitetty maksuasetusta valmisteltaessa. Ministerio katsoo, ettd vuosimaksujen korottaminen
suhteessa Fimean lisdantyneisiin saatavuushairitehtaviin ei olisi yhdenvertainen eika
kohtuullinen toimintatapa kattaa ilmoitusten kasittelystd aiheutuneita kuluja. Mikali nain
toimittaisiin, nousisi vuosimaksu huomattavasti, vaikka merkittava osuus

saatavuushairidilmoituksista on keskittynyt pienelle maaralle yrityksida. Yhdenvertaisuuden
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nakokulmasta olisi ongelmallista, jos kulut, jotka ovat pienen osan myyntilupien haltijoista

aiheuttamia, tulisivat kaikkien myyntiluvan haltijoiden kustannettaviksi.

Sosiaali- ja terveysministerio toteaa yhteenvetonaan, ettd saatavuushairidilmoitusten
kasittelysta perittdvia maksuja koskeva maksuasetuksen saéntely on valtion maksuperustelain

mukainen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea)

Pyysin Fimeaa kiinnittamaan selvityksessaan huomiota laakkeiden
saatavuushairidilmoituksista perittdvien maksujen omakustannusarvon laskemisen ohella

siihen, miten ratkaisussani OKV/3022/10/2021 esitetyt ndkemykset on otettu maksuasetuksen

valmistelussa huomioon.

Fimean ndkemyksen mukaan kantelu perustuu virheelliseen kasitykseen siitd, ettd
saatavuushairidilmoitusten maksullisuudelle ei olisi perusteita. Lisaksi kantelussa esitetdén
virheellisesti kasitys saatavuushairidilmoituksista perittavien kasittelymaksujen
maksuperustelain vastaisuudesta ja sanktioluonteisuudesta seka siitd, ettd nama maksut

ylittaisivat kohtuullisen omakustannehinnan.

Fimean mukaan laakelain kaltaisissa erityislaeissa sdadetdén ainoastaan sellaisista maksuista,
joiden laskemistapa poikkeaa valtion maksuperustelaista. Jos lainsaatajan yksiselitteinen
tarkoitus olisi ollut kattaa ilmoituksista aiheutuvat kustannukset vuosimaksujen kautta,
saatavuushairidilmoituksista saatamisen yhteydessa olisi ollut mahdollisuus lisata
vuosimaksuja koskevaan pykaldan viittaus saatavuushairidilmoituksia koskevaan 27 8:4an,
mutta nain ei tehty. Kun laakelaissa ei ole toisin saadetty, saatavuushairidilmoitusten
kasittelymaksuihin voidaan soveltaa maksuperustelakia. Naille maksuille 16ytyy oikeusperusta

maksuperustelaista (1 8:n 1 momentti, 4 8:n 1 momentin 5 kohta).

Maksuasetuksen 2 a 8:ssa on saadetty maksuperustelaissa tarkoitetuista tilanteista, joissa
maksu voidaan maaratd perittavaksi yleisesti suoritteen omakustannusarvoa alempana tai
jattéda kokonaan periméttd. Maksun perimétta jattamisella tietyissa tilanteissa ei ole kantelussa
vditettya sanktiotarkoitusta, vaan kyse on maksuperustelain 6 8:n 3 momentin mukaisesta

saantelysta.

Maksuasetuksen 2 a 8:n tarkoituksena on jattaa kasittelymaksua perimétta tilanteissa, joissa
saatavuushairio johtuu selkeasti myyntiluvan haltijan vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolisista ja
ennakoimattomista olosuhteista. Vaikka kantelussa on esitetty, etta kaikki saatavuushairiot
olisivat suomalaisten ldékealan yritysten vaikutusmahdollisuuksien ulottumattomissa, nain ei

paasaantoisesti ole. Tatd ilmentdd esimerkiksi se, ettd kaikilla Suomeen tuotavilla
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myyntiluvallisilla l&a8kevalmisteilla on maahantuoja, joka usein my6s edustaa myyntiluvan
haltijaa Suomessa ja maahantuovan laaketukkukaupan on osaltaan pyrittdva varmistumaan
siitd, ettd valmisteita olisi saatavilla ladkelain 37 8:n mukaisesti. Maahantuojan on
huolehdittava, ettd se saa toimittajaltaan riittavat tiedot ladkkeiden saatavuudesta ja
saatavuushairidista hyvissa ajoin ennakkoon. Tiedonkulku Suomessa toimivalle edustajalle on
mahdollista varmistaa nykyaikaisilla tietojarjestelmaratkaisuilla ja sopimusteknisin keinoin.
Myds EU:n ladkelainsaadantd edellyttaa, ettd ladkkeiden valmistajat tiedottavat myyntiluvan
haltijoita ladkkeiden saatavuuteen liittyvistd ongelmista hyvissa ajoin. Myyntiluvan haltijan tulisi
puolestaan varmistaa, ettd ladkkeiden saatavuushairioihin liittyvat yhteydenpito ladkkeen
valmistajan ja myyntiluvan haltijan valilla on maaritelty sopimuksessa. Lisaksi myyntiluvan
haltijan tulee seurata seka sisdisesta toimitusketjusta etta ladkkeiden jakeluketjusta tulevia

signaaleja ladkkeiden saatavuudesta.

Laakkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksu on maksuasetusta valmisteltaessa
muodostettu omakustannusarvoa koskevien Fimean laskelmien perusteella, jotka on laadittu
voimassa olleen Valtiokonttorin maarayksen ja maksuperustelain mukaisesti. Kesékuun 2021
ja huhtikuun 2022 véalisend aikana Fimealle aiheutuneiden saatavuushairidista aiheutuneiden
henkildstbkustannusten sekd Fimean toimintoperusteisessa laskennassa saatavuushairidille
kohdennettujen maksuperustelain mukaisten yhteiskustannusten perusteella laakkeiden
saatavuushairididen kasittelyn omakustannusarvoksi laskettiin tuolloin 280 euroa.

Fimea on helmikuun 2023 lopulla tehnyt uudelleen maksuperustelain mukaiset laskelmat
omakustannusarvon laskemiseksi ja selvittamiseksi. Fimean sisdinen laskenta noudattaa
Valtiokonttorin maaraysta (VK/99662/00.00.00.01/2022) maksullisen toiminnan
kustannusvastaavuuslaskelman laatimisesta.  Sisdisessd laskennassa noudatetaan
toimintolaskennan periaatteita, jossa kustannukset kohdistetaan resursseille ja toiminnoille,
minka jalkeen tukitoimintojen kustannukset vyodrytetaan ydintoiminnoille niille kohdistetun
tybajan suhteessa. Lopulta toimintoajurien ja suoritemaarien avulla kustannukset vyorytetaan

varsinaisille suoritteille, jolloin saadaan selville niiden kustannusvastaavuudet.

Viimeisimpien laskelmien my6ta saatavuushairidilmoitusten omakustannusarvoksi muodostui
282,55 euroa kesdkuun 2021 ja joulukuun 2022 valisena aikana. Fimean mukaan on nain ollen
selvad, ettei maksuasetuksen perusteella perittava saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksu
ylitd kasittelystd aiheutuvia kustannuksia. Selvityksessd tuodaan lisaksi esille, etta
omakustannusarvolaskelmissa on huomioitu ainoastaan tybajanseurannassa
saatavuushairidilmoitusten kasittelyyn kirjatut tunnit, vaikka tosiasiassa ilmoitusten kasittely
tyollistaéd Fimeaa vielda laajemmin esimerkiksi poikkeuslupien ja erityislupien kautta, joiden
osalta tunnit kuitenkin kirjataan muille toiminnoille. Laskelmiin ei kaytdnndssad mydskaan sisally

kehittamistyota, jota tarvitaan saatavuushairididen sahkoisen asiointiportaalin rakentamiseksi.



5 (20)

Oikeuskanslerin aikaisemman ratkaisun huomioimisen osalta Fimea toteaa, ettd sen
toimittamista kustannusvastaavuuslaskelmista on yksiselitteisesti todettavissa, ettd suoritteen
tuottamisesta aiheutuvat kustannukset vastaavat kerattyd maksua. Porrastettujen maksujen
kustannusvastaavuutta ei ole pystytty osoittamaan pyydetylla tarkkuudella kaytéssa olevan
yhden tuntikohdistustoiminnon vuoksi, ja niistd onkin Fimean ehdotuksen mukaisesti luovuttu ja

siirrytty kiinteaan maksuun.

Maksuasetusta valmisteltaessa on selvitetty saatavuushairidilmoituksista aiheutuvien
kustannusten korvaamista vuosimaksuista, mutta taméan ei katsottu olevan yhdenvertainen tai
kohtuullinen toimintatapa (ks. edella ministerion selvitys). Padasiallisesti saatavuushairidissa ei
tosiasiassa ole kyse tilanteista, missa hairiét vaikutuksineen jaisivat taysin tahojen vaikutuspiirin
ulkopuolelle. Saatavuushairididen taustalla on erilaisia tilanteita ja esimerkiksi vuonna 2021
Fimealle ilmoitetuista saatavuushairidistd noin 52 prosentissa syyksi ilmoitettiin
kapasiteettiongelmat tai muut tuotantoon liittyvat syyt. Tallaisia syitd ei voida pitaa
laakeyrityksen vaikutuspiirin ulkopuolella olevina tekijoind, silla ne olisivat ennakoitavissa
paremmalla laadun- ja riskinhallinnalla. Tilanteet, joissa hairiot jaavat selkeasti tahojen
vaikutuspiirin  ulkopuolelle on huomioitu maksuasetuksen maksuvapautusta koskevien

saannosten kautta.

Fimea toteaa kootusti, ettd maksuasetus on lainmukainen. Liséksi se toteaa seuraavansa
jatkuvasti kaikkien maksujensa kustannusvastaavuutta, jotta maksujen omakustannusarvoa

pystytaan seuraamaan seka tarkastelemaan suhteessa tuleviin maksuasetuksen muutoksiin.

2. Saanndkset ja ohjeet

Perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Kaikessa

julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia.

Perustuslain 80 8&:n 1 momentin mukaan tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministerio
voivat antaa asetuksia tassa perustuslaissa tai muussa laissa saadetyn valtuuden nojalla. Lailla
on kuitenkin saadettava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seké asioista, jotka
perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Jos asetuksen antajasta ei ole erikseen

saadetty, asetuksen antaa valtioneuvosto.

Perustuslain 81 &n 1 momentin mukaan valtion verosta saadetdan lailla, joka sisaltaa
saannokset verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista sek& verovelvollisen

oikeusturvasta. Pykalan 2 momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja
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muun toiminnan maksullisuuden sekd maksujen suuruuden yleisista perusteista sdadetdan

lailla.

Perustuslain 111 §&:n 1 momentin mukaan oikeuskanslerilla on oikeus saada viranomaisilta ja

muilta julkista tehtavaa hoitavilta laillisuusvalvontaansa varten tarvitsemansa tiedot.

Valtion maksuperustelain (150/1992, jaliempana maksuperustelaki) 1 §:n 1 momentin mukaan
valtion viranomaisten suoritteiden maksullisuuden ja suoritteista perittavien maksujen
suuruuden yleisista perusteista sekd maksujen muista perusteista saadetdan tassa laissa.
Maksuperustelain 2 §:n 1 momentin mukaan, jos muulla lailla tai laissa olevan valtuutuksen

nojalla annetaan tasta laista poikkeavia saannoksia, noudatetaan niita taman lain sijasta.

Maksuperustelain 4 8:n 1 momentin mukaan seuraavien suoritteiden tulee olla maksullisia, jollei
suoritteen maksuttomuudelle ole perusteltua syyta: 1) tavarat, jotka valtion viranomainen on
tuottanut; 2) palvelut, jotka on tuotettu tilauksesta tai muusta toimeksiannosta; 3) paatokset,
jotka on tehty hakemuksesta; 4) kayttdoikeuksien sekd muiden oikeuksien vdliaikainen
luovuttaminen; sekd& 5) muu toiminta, milloin suoritteen tuottaminen on seurausta
vastaanottajan toimenpiteesta. Pykalan 2 momentin (961/1998) mukaan suoritteen tulee olla
maksullinen etenkin silloin, kun myds muu kuin valtion viranomainen tuottaa sita tai siihen
verrattavaa suoritetta maksullisena tai kun suoritteen tuottaminen liittyy vastaanottajan

taloudelliseen toimintaan.

Maksuperustelain 6 &n 1 momentin mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle
perittavdn maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien
kokonaiskustannusten maaraa (omakustannusarvo). Pykdlan 2 momentin mukaan yhden tai
useamman viranomaisen saman laatuisista suoritteista voidaan maarata saman suuruinen
maksu silloinkin, kun suoritteen tuottamisesta aiheutuvat kustannukset poikkeavat toisistaan.
Téallaisen kiintedn maksun suuruutta maarattdessa on otettava huomioon suoritteiden
keskimaardinen kokonaiskustannus. Pykdlan 3 momentin mukaan maksu voidaan maarata
perittavaksi yleisesti suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattaa kokonaan perimatta,
jos siihen terveyden- ja sairaanhoitoon, muihin sosiaalisiin tarkoituksiin, oikeudenhoitoon,
ymparistonsuojeluun, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuritoimintaan liittyvista tai naihin
verrattavista syista on perusteltua syytd. Erityisestd syystd maksu voidaan maarata tietylta
ryhmalta perittavaksi suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattaa kokonaan perimatta.
Suoritetta tuottavan viranomaisen asiana on pykalan 5 momentin mukaan huolehtia siitd, ettei
suoritteen  tuottamisesta aiheudu enempaa kustannuksia kuin, mitd suoritteen

tarkoituksenmukainen laatutaso edellyttaa.
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Maksuperustelain 8 §:n (348/1994) 1 momentin mukaan siitd, mista paatoksesta maksu
maaratddn omakustannusarvon perusteella ja mitk& hinnoitellaan liiketaloudellisin perustein,
sdadetaan asetuksella. Pykalan 2 momentin mukaan asianomainen ministerio paattaa, mitka
ministerion ja hallinnonalan muiden viranomaisten suoritteet tai suoriteryhmaét ovat maksullisia
ja mistd suoritteesta tai suoriteryhmasta maksu maaratadn omakustannusarvon perusteella
seka mitka suoritteet hinnoitellaan liiketaloudellisin perustein. Ministerid paattdd 2 momentissa
tarkoitetuissa tapauksissa myods 6 8:n 2 momentissa tarkoitetuista kiinteistd maksuista seka
mista suoritteesta tai suoriteryhmasta, milla 6 8:n 3 tai 4 momentissa sanotulla perusteella ja

miten maksun suuruus voidaan maarata suoritteen omakustannusarvosta poiketen.

Valtion maksuperusteasetuksen (211/1992) 1 8n 1 momentin mukaan suoritteen
omakustannusarvoon eli suoritteen tuottamisesta aiheutuneisiin kokonaiskustannuksiin luetaan
suoritteen tuottamisesta aiheutuvien erilliskustannusten lisdksi suoritteen tuottamisen
aiheuttama osuus hallinto-, toimitila- ja p&domakustannuksista sekda muista valtion
viranomaisen yhteiskustannuksista. Valtiokonttori voi pykélan 2 momentin (698/2013) mukaan
antaa tarkempia ohjeita ja maarayksia suoritteen omakustannusarvon laskemisesta ja

maksullisen toiminnan kustannusvastaavuuslaskelman laatimisesta.

Laakelain (395/1987) 26 §:n (853/2005) mukaan myyntiluvan haltijan ja 22 §:ss& tarkoitetun
rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siita, ettd myyntiluvan saanutta lddkevalmistetta seka
rekisteroitya perinteista kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti lddkkeiden tukkukauppojen ja

apteekkien saatavissa potilaiden ja muiden kayttajien tarvetta vastaavasti.

Laakelain 27 8n (553/2020) 1 momentin 2 kohdan mukaan myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle ladkevalmisteen kauppaan tuomisen tilapdisista tai pysyvista
keskeytyksista sekéa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta naiden toimenpiteiden syista ja
perusteista vahintaan kaksi kuukautta ennen myynnin keskeyttamista, jollei erityisista syista

muuta johdu.

Laékelain 28 8:n (773/2009) mukaan lain 21 ja 21 a—21 g 8:ssé tarkoitetut luvat, 22 ja 22 a §:ssa
tarkoitetut rekisterdinnit sek& 23 a 8:ssa tarkoitettu myyntiluvan ja rekisteréinnin muuttaminen
ovat maksullisia. Maksut voidaan maaratda suoritettaviksi etukateen. Lisaksi lupaan ja
rekisterdintiin  liittyvistd toimenpiteistd voidaan peria maksuja kokonaan tai osittain
vuosimaksuna. Maksuista saadetaan tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
ottaen huomioon, mitad valtion maksuperustelaissa tai sen nojalla maksuista sdadetaan tai
maarataan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia

maksujen suorittamisesta.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja lagkkeita
koskevista yhteisén sdanndista 23 a artiklan toisen kohdan mukaan, jos l1ddkkeen markkinoille
saattaminen keskeytyy tilapaisesti tai pysyvasti jossain jasenvaltiossa, myyntiluvan haltijan on
iimoitettava asiasta tuon jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Ilmoitus on
poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta tehtdva vahintddn kaksi kuukautta ennen

ladkkeen markkinoille saattamisen keskeytymista.

Direktiivin 2001/83/EY 46 artiklan f alakohdan ensimmaéisen kohdan mukaan valmistusluvan
haltijan on noudatettava laakkeiden hyvan tuotantotavan periaatteita ja yleisohjeita ja kaytettava
ainoastaan vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu vaikuttavia aineita koskevan hyvan
tuotantotavan mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita koskevien hyvien jakelutapojen mukaisesti.
Valmistusluvan haltijan on tata tarkoitusta varten varmistettava, etta vaikuttavien aineiden
valmistaja ja jakelijat noudattavat hyvaa tuotantotapaa ja hyvia jakelutapoja, auditoimalla
vaikuttavien aineiden valmistus- ja jakelupaikat. Valmistusluvan haltijan on varmistettava tama
joko itse tai sopimuksella valtuuttamansa toimijan kautta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

tassa direktiivissa sdédettyd valmistusluvan haltijan vastuuta.

Direktiivin 2001/83/EY 47 artiklan ensimmaisen kohdan mukaan komissiolle siirretddn valta
antaa delegoituja sdadoksia, joilla tdydennetdan tata direktiivid vahvistamalla 46 artiklan f
alakohdassa tarkoitetut l&adkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteet ja yleisohjeet. Artiklan
toisen kohdan mukaan komissio julkaisee ndaiden periaatteiden mukaiset yksityiskohtaiset

ohjeet ja tarvittaessa muuttaa niité ottaakseen huomioon tieteen ja tekniikan kehityksen.

Komission direktiivin 2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja tutkimuslaakkeiden
hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista 3 artiklan 2 kohdan mukaan valmistajien ja
toimivaltaisten viranomaisten on hyvien tuotantotapojen periaatteiden ja yleisohjeiden
tulkinnassa otettava huomioon direktiivin 2001/83/EY 47 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetut
yksityiskohtaiset ohjeet, jotka komissio on julkaissut Ladkkeiden ja tutkimuslaakkeiden hyvien

tuotantotapojen oppaassa.

Laakkeiden ja tutkimusladkkeiden hyvien tuotantotapojen oppaassa julkaistujen Euroopan

komission ohjeiden' mukaan laékkeiden valmistajan tulisi tiedottaa myyntiluvan haltijalle

saatavuushairiditd mahdollisesti aiheuttavista valmistustoiminnan rajoituksista. Tiedottaminen
tulisi tehda oikea-aikaisesti myyntiluvan haltijan tiedottamisen helpottamiseksi toimivaltaisille

viranomaisille oikeudellisten velvoitteidensa mukaisesti. (epavirallinen kdannaos)

1 The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, Volume 4 (13.8.2014), EU Guidelines
for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use, Part 1, Chapter
5.71 (s. 12)


https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/chapter_5_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/chapter_5_0.pdf
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Euroopan ladkeviraston tausta-asiakirja® sisaltda ohjeistusta siitd, minkalaisia toimenpiteita

myyntiluvan haltijan tulisi tehd& minimoidakseen mahdollisten l&d8kkeiden saatavuushairididen
vaikutukset potilaille. Myyntiluvan haltijan tulisi varmistaa, etté laékkeiden saatavuushairidihin
liittyvat yhteydenpitojarjestelyt ladkkeen valmistajan ja myyntiluvan haltijan valilla on sovittu ja
selkeasti dokumentoitu niiden valisessa sopimuksessa. Mikali valmistava yritys kuuluu samaan
konserniin myyntiluvan haltijan kanssa, saatavuusongelmiin liittyvien yhteydenpitojarjestelmien
yksityiskohtien toimivuus kaytdnnén tasolla voidaan varmistaa yrityksen sisdisella ohjeistolla
kunhan ohjeisto on kummankin osapuolen hyvaksyma ja siihen viitataan niiden valisessa
sopimuksessa. Sisdisesta toimitusketjusta tulevan informaation liséksi myyntiluvan haltijan
tulee tarkastella laékkeiden jakeluketjusta (esimerkiksi tukkumyyjat, apteekit ja sairaalat) tulevia
signaaleja ladkkeiden saatavuushairidista. Myyntiluvan haltija voi delegoida saatavuushairidihin
liittyvat ilmoittamisvelvollisuutta koskevat tehtavansa paikalliselle tytaryhtitlle jasenvaltiossa.

(epéavirallinen k&annos)

Direktiivin 2001/83/EY 81 artiklan toisen kohdan mukaan l&ddkkeen myyntiluvan haltija ja
jasenvaltiossa tosiasiallisesti  markkinoille saatetun ladkkeen jakelijat huolehtivat
velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen ladkkeen pitdmisesta tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla apteekeille ja henkildille, joilla on lupa l&adkkeiden yleiseen jakeluun, niin etta kyseisen
jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat taytetyiksi.

Direktiivin 2001/83/EY 123 artiklan 2 kohdan mukaan myyntiluvan haltjan on ilmoitettava
asianomaisille jasenvaltioille viipymattd kaikista toimenpiteistd, jotka tdma on toteuttanut
keskeyttddkseen ladkkeen kaupan pitamisen, poistaakseen ladkkeen markkinoilta,
pyytaakseen myyntiluvan peruuttamista tai jattdaakseen hakematta myyntiluvan uusimista, seka

tallaisten toimenpiteiden perusteet.

Sosiaali- ja terveysministerion maksuasetus

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista annettu sosiaali- ja
terveysministerion asetus (798/2022) tuli voimaan 1.9.2022 ja se on voimassa 31.12.2023
saakka. Asetus korvasi 1.6.2021-31.8.2022 voimassa olleen maksuasetuksen (437/2021).

Maksuasetuksen 1 8:n 1 kohdan mukaan ladkevalmisteiden myyntiluvat, rekisteréinnit ja
erityisluvat sek& 3 kohdan mukaan laakevalvontaan liittyvat muut luvat ja paatokset seka
todistukset ja ilmoitukset ovat valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssa tarkoitettuja

maksullisia julkisoikeudellisia suoritteita, joista LAdkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus perii

2 Reflection paper on Good Manufacturing Practice and Marketing Authorisation Holders, Version 2
(EMA/419571/2021, 10.1.2022), 5.6. Maintenance of Supply of Medicinal Products (s. 20-21)


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-good-manufacturing-practice-marketing-authorisation-holders_en.pdf
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litteena olevan maksutaulukon mukaiset suoritteiden keskimaaraisia kustannuksia vastaavat

kiinteat maksut.

Maksuasetuksen 2 a 8:ssd saadetddn maksun perimatta jattamisestd tai perimisesta
omakustannusarvoa alempana. Pykaldn 2 momentin mukaan saatavuushairidilmoituksen
kasittelymaksua ei peritd, jos saatavuushairid osoitetusti johtuu 1) pandemian tai muun
erityistilanteen aiheuttamasta akillisestd ennakoimattomasta kysynnan noususta Suomessa, 2)
tuotanto-toimitusketjun  katkaisseesta luonnonkatastrofista, 3) kilpailevan valmisteen
saatavuushairiosta, jos Kilpailevan valmisteen markkinaosuus ilmoitusajankohtaa edeltavan
viiden kuukauden keskimaaraisen myynnin perusteella on yli 20 prosenttiyksikk6a suurempi, tai
4) viranomaispaatokseen perustuvasta laajasta poisvedosta, jota myyntiluvan haltija ei ole

voinut ennakoida.

Maksuasetuksen liitteend olevan maksutaulukon 1.3. kohdan (ihmisille tarkoitettujen
laadkevalmisteiden vuosimaksut) mukaan vuosimaksu sisaltdd kustannukset rekistereiden
yllapidosta, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta la&keinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta  siihen liittyvine  turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden
kasittelystd, myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistamisesta, tyypin 1A-hakemusten kasittelysta,
markkinoinnin valvonnasta sekd ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien yllapidosta ja
lAdkekulutustilastoinnista. Maksu maaraytyy edelld mainittujen suoritteiden aiheuttamien
keskimaaraisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa tai rekisteréintia kohti.
Laakelain 21-21 c ja 21 e 8:ssa tarkoitettujen ladkevalmisteiden osalta peritddn 1400 euron ja

rinnakkaistuontivalmisteiden osalta 680 euron vuosimaksu.

Maksutaulukon 6 kohdan (laédkevalvontaan liittyvat muut luvat, rekisterdinnit, paatokset,
todistukset ja ilmoitukset) mukaan ladkelain 27 8:n nojalla tehtavan laakkeen

saatavuushairidilmoituksen kasittelysta peritddn 280 euron suuruinen maksu.

3. Arviointi

Kantelun rajaus

Olen 3.5.2022 antanut osin samaa asiakokonaisuutta koskevan ratkaisun (OKV/3022/10/2021),
jossa totesin johtopaatoksinani muun muassa seuraavaa: "Laakkeiden
saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksusta ei I0ydy nimenomaista sdannosta ladkelaista eika
lain esitoissdkaan ole otettu kantaa ilmoitusten maksullisuuteen tai osittain vuosimaksuna

perittdvien maksujen sisaltéon. Oikeudellinen tilanne on talta osin epaselva.”
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Vaikka oikeudellinen tilanne laakelain osalta on epaselva, kasilla olevassa kantelussa esitetty
nakemys siita, etta ladkkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelysta ei tulisi peria maksua
lainkaan (kohta 18, s. 5), ei vastaa ratkaisussani todettua. Maksuperustelain soveltamisala on
maaritelty siten, ettd se koskee kaikkia valtion viranomaisia, ja lain piiriin kuuluvat siten muun
muassa ministeriot. Maksuperustelaki ja sen nojalla annettavat asetukset tulevat sovellettaviksi,
jos muussa laissa eli tassa tapauksessa ladkelaissa ei ole toisin saadetty. Ladkkeiden
saatavuushairidilmoitusten kasittely voidaan nadkemykseni mukaan maaritella maksulliseksi,
koska kyse on ladkevalvonnasta ja ladkeyritysten Fimealle tekemat ilmoitukset liittyvat niiden
taloudelliseen toimintaan. En siten voi yhtyd kantelussa esitettyyn ndkdkantaan siitd, etta
saatavuushairidilmoitusten kasittelyyn liittyvien suoritteiden olisi perusteltua olla maksuttomia ja

niiden kustannukset tulisi ensisijaisesti kattaa julkisin varoin (kohta 22, s. 5).

Laakkeiden saatavuushairidilmoituksista perittavat maksut

Saatavuushairidilla tarkoitetaan tilannetta, jossa valmisteen tarjonta ei pysty vastaamaan sen
kansalliseen kysyntaan ja tarpeeseen. Pahimmillaan ne voivat aiheuttaa katkoksia potilaan
ladkehoitoon ja uhkan potilasturvallisuudelle. Ne myds lisdavéat terveydenhuollon henkildston,
ladkeyritysten ja viranomaisten tyota seka aiheuttavat usein lisdkustannuksia. (Laakarilehti
18/2021 VSK 76, s. 1161)

Arvioin aluksi kantelussa esitettya nakemysta siita, etta ladkelain tarkoituksena on ollut kattaa
saatavuushairidilmoitusten kasittelysta aiheutuvat kustannukset lain 28 §:ssa mainitulla

vuosimaksulla.

Perustuslain 81 8:n 2 momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja muun
toiminnan maksullisuuden sekd maksujen suuruuden yleisista perusteista saadetaan lailla.
Maksuperustelain 2 §:n 1 momentin mukaan, jos muulla lailla tai laissa olevan valtuutuksen
nojalla annetaan tésta laista poikkeavia s&énndksia, noudatetaan niita tdman lain sijasta.
Maksuperustelaki on siten toissijainen yleislaki, joka vaistyy, jos jossakin muussa laissa tai

muun lain nojalla on sdédetty poikkeavia saadoksia (HE 176/1991 vp, s.14).

Laékelain 27 § sisaltad sadannokset ilmoitusvelvollisuudesta. Laakkeen saatavuushairiitéa
koskeva ilmoitusvelvollisuus perustuu pykalan 1 momentin 2 kohtaan, jonka mukaan
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on ilmoitettava Fimealle
ladkevalmisteen kauppaan tuomisen tilapaisista tai pysyvistd keskeytyksistd sekd naiden
toimenpiteiden syisté ja perusteista vahintaan kaksi kuukautta ennen myynnin keskeyttamista,

jollei erityisista syistd muuta johdu.

Laakelain 28 §:ssé saadetaan myyntiluvista ja rekisteréinneista perittavista maksuista. Pykalan


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_176+1991.pdf
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mukaan lupaan ja rekistergintiin liittyvistd toimenpiteista voidaan peria maksuja kokonaan tai
osittain vuosimaksuna. Maksuista saadetaan tarkemmin sosiaali- ja terveysministeritn
asetuksella ottaen huomioon, mita valtion maksuperustelaissa tai sen nojalla maksuista

saadetadn tai maarataan.

Laakelain 28 § vastaa sisalloltadn aiemmin voimassa olleen ladkelain 23 §:n sdadnnoésta, jota
koskevissa esitdissa (HE _171/1993 vp) todetaan muun muassa seuraavaa: "Pykalaa
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd maksuista todettaisiin olevan voimassa, mita valtion
maksuperustelaissa ja sen nojalla saadetaan tai maaratddan. Maksuista paattaisi valtion
maksuperustelain nojalla sosiaali- ja terveysministerid. [...] Luvan saaneiden valmisteiden
valvontaan liittyy runsaasti erilaisia viranomaissuoritteita, muun muassa muutoshakemusten ja
ilmoitusten kasittely, sivuvaikutusseuranta, rekistereiden yllapito, markkinoinnin valvonta ja
laakekulutustilastointi. Naiden aiheuttamia kustannuksia on usein vaikea kohdistaa tietyille
suoritteille  eik&d maksun maarddminen kunkin yksittaisen suoritteen osalta ole
tarkoituksenmukaista. Taman vuoksi ehdotetaan, ettd pykalassd saadettaisiin
mahdollisuudesta maaratd myoénnettyihin lupiin kohdistuvista suoritteista perittavat maksut

suoritettavaksi kokonaan tai osittain vuosimaksuna.”

Kantelijoiden nakemyksen mukaan saatavuushéiridista aiheutuva tyd rinnastuu luonteeltaan
Fimean tuottamaan ladkeinformaatioon, haittavaikutusseurantaan ja ladkekulutustilastointiin,
jotka kaikki rahoitetaan vuosimaksuilla. Kantelijat tuovat vastineessaan esille, etta yritysten
liketoimintaan liittyvien hairidilmoitusten tekoa ei ole muillakaan toimialoilla saadetty
maksulliseksi, vaan hdiridilmoitusten kasittely katetaan vuosimaksun tyyppisilla yleisilla
valvontamaksuilla (esimerkkina teleyritysten lakisaateiset tietoturvailmoitukset) ja, etta missaan

muussa Pohjoismaassa ei perita kasittelymaksua ladkkeiden saatavuushairidilmoituksista.

Sosiaali- ja terveysministerio ja Fimea ovat puolestaan tulkinneet ladkelain 28 §:n sanamuotoa
siten, ettd maksuja voidaan peria osana vuosimaksua, mutta se ei ole ainoa vaihtoehto
kustannusten kattamiseksi. Se, ettd saatavuushairidilmoituksia ei ole saadetty ladkelaissa
maksullisiksi ei esta niistd maksun perimista maksuperustelain nojalla. Ministerié samoin kuin

Fimea viittaavat selvityksissaan taltd osin maksuperustelain 4 §8:n 1 momentin 5 kohtaan.

Toistan aikaisemmassa ratkaisussani esittamani nédkemyksen siitd, ettéd ladkelain maksuja
koskeva saannds ei ole sen sanamuodon tai esitdiden perusteella selked. Ladkelain 28 § ei
sisalla nimenomaista viittausta ilmoitusvelvollisuutta koskevaan 27 §:4an, jonka nojalla tehtéavan
saatavuushairidilmoituksen kasittelysta peritddan nyt maksuja. Laakelain esitdissakaan (HE
108/2005 vp) ei ole otettu kantaa siihen, kuuluisivatko saatavuushairidilmoitusten kasittelysta
perittdvat maksut kokonaan tai osittain vuosimaksulla katettaviin suoritteisiin tai ylipaataan

maaritelty, mitd maksujen periminen osittain vuosimaksuna voisi tarkoittaa.


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_171+1993.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_108+2005.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_108+2005.pdf
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Mikali saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksuista saadetdan vuosimaksusta erillisend
maksuna, kuten kantelun kohteena olevassa maksuasetuksessa tehd&&n, on noudatettava
perustuslain  ja maksuperustelain  saannoksia. Maksullisuuta harkittaessa  tulisi

maksuperustelain esitdiden (HE 176/1991 vp, s. 15) mukaan kuitenkin aina selvittda, onko

kohtuullista ja oikeudenmukaista, ettd suoritteen tuottamiskustannuksiin osallistuvat kaikki

toimijat vai onko oikeampaa, etta suoritteen vastaanottaja itse vastaa sen kustannuksista.

Sosiaali- ja terveysministerio sekd Fimea toteavat, ettd kasittelymaksun kattamista
vuosimaksuilla on selvitetty nykyisen maksuasetuksen valmistelun yhteydessa. Tata
vaihtoehtoa ei kuitenkaan pidetty erityisesti yhdenvertaisuuden kannalta
tarkoituksenmukaisena. Mikali nain toimittaisiin, vuosimaksu nousisi selvitysten mukaan
merkittavasti, vaikka merkittava osuus ladkkeiden saatavuushairidilmoituksista on keskittynyt
pienelle maarélle yrityksia. Maksuasetuksen perustelumuistiosta kay ilmi, ettd arvioitu

vuosimaksun nousu olisi 8-10 prosenttia.

Toisaalta kantelijoiden vastineessa tuodaan esille, ettd la&dkkeiden saatavuushairidilmoitusten
kasittelyn kustannusten jyvittaminen myyntilupiin ei tosiasiassa nostaisi vuosimaksuja
merkittavasti. Vuonna 2022 |adkeyritykset maksoivat Fimealle vuosimaksuja noin 9,6 miljoonaa
euroa ja saatavuushairidilmoitusten kasittely aiheutti samana vuonna noin 520 000 euron
kustannukset. Noin 5,4 prosentin korotusta myyntilupien vuosimaksuihin ei siten kantelijoiden

mukaan voida pitéda merkittavana eika ladkeyritysten kannalta kohtuuttomana.

Toin jo aikaisemmassa ratkaisussani (s. 12) esille, ettd oikeuskanslerin tehtaviin ei kuulu
arvioida, tulisiko saatavuushairidilmoitusten kasittelystéa peria erilinen maksu vai tehda
vuosimaksuun vastaava korotus. Tuolloin kaytettdvissa olevien tietojen perusteella nain
kuitenkin  perustelluksi lahestymistavaksi sen, etta suoritteen tuottamiskustannuksiin
osallistuisivat kaikki toimijat. Nakemykseeni vaikutti tieto siitd, ettd ilmoitusten tekemiselle
asetettua maardaikaa naytti olevan kaytanntssd mahdotonta saavuttaa (vuonna 2019
ainoastaan 1,1 prosenttia ja vuonna 2020 2,7 prosenttia ilmoituksista oli tehty kaksi kuukautta
ennen toteutuneen saatavuushairion alkamista) samoin kuin tieto saatavuushairididen

tapahtumisesta ladkeyritysten vaikutuspiirin ulkopuolella.

Myds kasilla olevan kantelun mukaan ladkkeiden saatavuushairididen syyt ovat globaalit ja
suomalaisten lddkealan yritysten vaikutusvallan ulottumattomissa. Kantelijoiden vastineessa
viitataan muun ohella komission vuonna 2021 laatimaan kartoitukseen saatavuushairididen
taustatekijoista, jonka perusteella saatavuushairididen syyt ovat monimutkaiset, vastuussa

olevia osapuolia on useita ja taustalla vaikuttavat myos jasenvaltioiden omat politikkatoimet.


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_176+1991.pdf
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Maksun kohdistaminen tahoon, jonka vaikutuspiirin ulkopuolella hairid useimmiten tapahtuu,

rikkoo kantelijoiden mukaan l&ddkealan toimijoiden yhdenvertaisuutta.

Toisaalta Fimealta saamassani selvityksessa todetaan, ettd padasiallisesti saatavuushairidissa
ei ole kyse tilanteista, missa hairiét vaikutuksineen jaisivat taysin tahojen vaikutuspiirin
ulkopuolelle. Nakemysta perustellaan esimerkiksi silla, ettéd vuonna 2021 Fimealle ilmoitetuista
saatavuushairidista noin 52 prosentissa syyksi ilmoitettiin kapasiteettiongelmat tai muut
tuotantoon liittyvat syyt. Tallaisia syitd ei Fimean mukaan voida pitdd laakeyritysten
vaikutuspiirin ulkopuolella olevina tekijoing, silla ne olisivat ennakoitavissa paremmalla laadun-

ja riskinhallinnalla.

Totean, etta Euroopan unionin ladkelainsaadannossa ja sita taydentavissa ohjeissa on jaettu
vastuuta laakkeiden hyvien tuotantotapojen noudattamisessa, saatavuushairioitd koskevan
tiedon tuottaminen ja jakaminen mukaan lukien, seka riskia saatavuushéirididen vaikutusten

minimoimisessa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (2001/83/EY) ihmisille tarkoitettuja laakkeita
koskevista yhteisbn sdannoistd mukaan valmistusluvan haltijan on noudatettava laakkeiden
hyvan tuotantotavan periaatteita ja yleisohjeita. Komission direktiivin 2003/94/EY ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden ja tutkimuslddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja
yleisohjeista mukaan valmistajien ja toimivaltaisten viranomaisten on hyvien tuotantotapojen
periaatteiden ja yleisohjeiden tulkinnassa otettava huomioon yksityiskohtaiset ohjeet, jotka
komissio on julkaissut Laakkeiden ja tutkimuslaakkeiden hyvien tuotantotapojen oppaassa.
Mainitussa oppaassa julkaistujen Euroopan komission ohjeiden mukaan laékkeiden valmistajan
tulisi oikea-aikaisesti tiedottaa myyntiluvan haltijalle saatavuushéairiditd mahdollisesti

aiheuttavista valmistustoiminnan rajoituksista.

Euroopan ladkeviraston tausta-asiakirja puolestaan sisdltdaa ohjeistusta siitd, minkalaisia
toimenpiteita myyntiluvan haltijan tulisi tehdd minimoidakseen mahdollisten laakkeiden
saatavuushairididen vaikutukset potilaille. Myyntiluvan haltijan tulisi muun muassa varmistaa,
ettd laakkeiden saatavuushdiritihin liittyvat yhteydenpitojarjestelyt ladkkeen valmistajan ja
myyntiluvan haltijan valilla on sovittu ja dokumentoitu selkedasti niiden valisesséa sopimuksessa.
Mikali valmistava yritys kuuluu samaan konserniin myyntiluvan haltjan kanssa,
saatavuusongelmiin liittyvien yhteydenpitojarjestelmien yksityiskohtien toimivuus kaytannén

tasolla voidaan varmistaa yrityksen sisaisella ohjeistolla.

Toimivaltaisella ministeriolla on maksuperustelain mukaan paatdsvalta maksujen maaraamista
koskevissa asioissa ja siten myos harkintavaltaa asetuksen valmistelussa. Totean, etta sosiaali-

ja terveysministeritlla on kasilla olevassa tapauksessa harkintavaltaa arvioida, onko
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saatavuushairidinin - mahdollista vaikuttaa ladkealan toimijoille asetettujen laadun- ja
riskinhallintaa koskevien velvoitteiden ja sopimusten kautta, vai ja&ko osa tapauksista
yllattavyytensa johdosta niiden tosiasiallisen vaikutuspiirin ulkopuolelle. Asetuksen sisaltoon
voidaan laillisuusvalvonnan keinoin puuttua, jos kyseessa on ilmeinen virhe tai lainvastaisuus
taikka asetuksenantovaltuuteen kuuluvan harkintavallan ylitys. Nakemykseni mukaan
tallaisesta tilanteesta ei nyt ole kyse. Pidan kuitenkin tarkeana, etta sosiaali- ja terveysministerio
seuraa yhdessa Fimean kanssa saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksujen kohdentumista

niille, joille kyseiset suoritteet tuotetaan.

Arvioin seuraavaksi maksuasetusta maksuperustelain lahtokohtana olevan

omakustannushinnoittelun nakokulmasta.

Maksuperustelain 6 8n 1 momentin mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle
perittdvdn maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien
kokonaiskustannusten ma&araa (omakustannusarvo). Saannotksen  yksityiskohtaisten
perusteluiden (HE 176/1991 vp) mukaan suoritteen omakustannusarvolla tarkoitetaan

suoritteen tuottamisesta aiheutuneita kokonaiskustannuksia, joihin kuuluvat suoritteen
aiheuttamien erilliskustannusten  ohella suoritteen osuus hallinto-, toimitila- ja

padaomakustannuksista seka muista yhteiskustannuksista.

Laékelain 28 8:n esitbissd (HE 108/2005 vp, s. 23) maksujen todetaan maaraytyvan
maksuperustelain mukaan omakustannushinnoittelun mukaisesti. Ladkevalvontatoiminta on

nettobudjetoitua ja kustannukset katetaan kokonaisuudessaan kerattavilla maksuilla.

Kantelijoiden mukaan sosiaali- ja terveysministerio on ylittanyt sille ladkelaissa ja
maksuperustelaissa annetun toimivallan maaratessaan ladkkeiden saatavuushairididen
kasittelylle omakustannehinnan ylittdvan sanktioluonteisen maksun. Kantelijat katsovat
maksuasetukseen sisdllytetyn maksuvapautussddnnoksen osoittavan, ettd ministerion
tavoitteena on kannustaa myyntiluvan haltijoita vahentamaan saatavuushairittilanteita, eika

tallainen yritysten toiminnan ohjaaminen ole mahdollista asetuksella.

Yhdyn kantelussa esitettyyn nakemykseen siitd, ettéa sanktioluonteisiksi katsottavista maksuista
tulee perustuslaista johtuvista syistd saataa lain tasolla tasmallisesti ja tarkkarajaisesti. Olen
aikaisemmassa ratkaisussani (s. 16) todennut, etté jos sosiaali- ja terveysministerid pystyy
objektiivisesti  osoittamaan, ettd myods korkeimman maksuluokan kasittelymaksun
kustannusvastaavuus tayttyy, niin sdantely asetuksen tasolla olisi mahdollinen. Jos taas
pyrkimyksen&a on ohjata yritysten toimintaa, kyseisesta k&sittelymaksusta tulisi sdataa joko
sanktioluonteisten maksujen tai verolain saatamisjarjestyksessd (HE 176/1991 wvp,

yleisperustelut s. 6).


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_176+1991.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_108+2005.pdf
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Voimassa olevassa  maksuasetuksessa on luovuttu  saatavuushairidilmoitusten
kasittelymaksujen porrastamisesta, mitd pidin aikaisemmassa ratkaisussani ongelmallisena
siltd osin kuin kustannusvastaavuutta ei pystytty selkeasti osoittamaan. Fimean selvityksen ja
sen litteena olevan laskelman perusteella nykyinen kasittelymaksu vastaa suoritteen
tuottamisen omakustannehintaa (kustannusvastaavuus 107 prosenttia vuonna 2022) ja on

saman suuruinen (280 euroa) riippumatta saatavuushairidilmoituksen tekemisajankohdasta.

Toisaalta  kantelijat pitavat nykyista  kasittelymaksua  ylimitoitettuna  suhteessa
saatavuushairidilmoitusten kasittelyn vaatimaan aikaan. Kantelijat katsovat, ettd valtaosa
ilmoituksista ei johda Fimeassa muihin toimenpiteisiin kuin tietojen julkaisemiseen sahkoisessa
tietokannassa. Tama koskee erityisesti niitd saatavuushairidilmoituksia, joissa on saatavilla
korvaava rinnakkaisvalmiste tai  pakkauskoko. Kantelijoiden mukaan p&aaosa
kasittelykustannuksista aiheutuu niistd ilmoituksista, joihin liittyen Fimea joutuu tekem&én
laajempaa selvittelya esimerkiksi korvaavien valmisteiden loytamiseksi (osuus noin 15
prosenttia). Vastineessa tuodaan lisaksi esille, ettei keskiarvokustannusten kayttaminen sovellu

tilanteeseen, jossa pieni osuus ilmoituksista aiheuttaa valtaosan kustannuksista.

Totean, ettd maksuperustelain 6 8:n 2 momentin perusteella viranomaisen saman laatuisen
suoritteen hinta on mahdollista maarittdd keskimaaraisen kokonaiskustannuksen perusteella eli
kiintedn maksun suuruisena. S&annodksen esitdiden mukaan saman laatuisilla suoritteilla
tarkoitetaan yleensa samannimisia ja useasti samassa tarkoituksessa tuotettuja suoritteita (HE
176/1991 vp, s. 16). Minulla ei ole aihetta kyseenalaistaa Fimean tekemia laskelmia, joiden
myo6td saatavuushairidilmoitusten kasittelyn keskimaaraiseksi kokonaiskustannukseksi
muodostui 280 euroa. Saamani selvityksen perusteella laskelmissa on noudatettu
Valtiokonttorin maaraysta maksullisen toiminnan kustannusvastaavuuslaskelman laatimisesta.
Pidan kuitenkin tarkeana, ettd Fimea seuraa tarkoin kasittelymaksun kustannusvastaavuutta
osana muun maksullisen toimintansa kustannusvastaavuuden arviointia. Korostan liséksi
yleisesti, ettd Fimean toiminta ei saa olla ristiriidassa maksuperustelain 6 8:n 5 momentissa

tarkoitetun tehokkuusvaatimuksen kanssa.

Arvioin maksuasetusta lopuksi siihen lisatyn maksuvapautussddnnoksen kannalta.

Kuten edella on todettu, maksuperustelain lahtokohtana on omakustannusarvoa vastaava
hinnoittelu, mutta viranomaisella on harkintavaltaa maarata maksu perittavaksi myos tasta

poiketen.

Maksu voidaan maksuperustelain 6 §:n 3 momentin mukaan jattda kokonaan perimatta tai peria

omakustannusarvoa alempana yleisesti seuraavista syisté: terveyden- ja sairaanhoito, muu


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_176+1991.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_176+1991.pdf
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sosiaalinen tarkoitus, oikeudenhoito, ymparistonsuojelu, koulutustoiminta tai yleinen
kulttuuritoiminta taikka naihin verrattava syy. Erityisesta syystd maksu voidaan maarata tietylta

ryhmalté perittavaksi suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattaa kokonaan perimatta.

Maksuasetuksen 2 a 8:n 1 momentin mukaan Fimea voi erityisistd syista jattdd maksun
perimatta tai perid sen omakustannusarvoa alempana, jos sité on pidettava valtionkokonaisetu
ja toimijoiden yhdenvertaisuus huomioiden perusteltuna. Saamieni selvitysten samoin kuin
maksuasetuksen perustelumuistion mukaan maksuasetuksen 2 a §:n 2 momentin tarkoituksena
on jattaa kasittelymaksu perimatta, jos saatavuushairio johtuu selkeasti myyntiluvan haltijan
vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolisista ja ennakoimattomista tilanteista. Tallainen tilanne olisi
esimerkiksi pandemian tai muun erityistilanteen aiheuttama &killinen ennakoimaton kysynnan

nousu Suomessa.

Maksuvapautussdannokselle on kasittaékseni olemassa terveyden suojelemiseen liittyva tai
siihen verrattava syy seka yhteiskunnallisesti hyvaksyttava tavoite. En nae, ettd
kasittelymaksun periméatta jattamisella olisi kantelussa vaitettya sanktiotarkoitusta, vaan kyse
on maksuperustelain 6 8:n 3 momentin sanamuodon mahdollistamasta sdantelystd. Pidan
maksuasetukseen lisattyd sdanndsta yleisemminkin oikeustilaa selkeyttavana, silla aiemmin
kasittelymaksun perimatta jattAmisen edellytyksia kasiteltiin pelkdstdan myyntiluvan haltijoille

osoitetussa Fimean kirjeessa.

Totean kootusti, etté saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksusta ja sen perimatta jattamisesta
saataminen on nykyisen maksuasetuksen (798/2022) mukaisesti mahdollista eika maksuasetus

ole kantelussa tarkoitetulla tavalla maksuperustelain vastainen.

Hyvan lainvalmistelutavan noudattaminen maksuasetuksen valmistelussa

Saadosvalmistelun  kuulemisoppaan  tavoitteena on edistdd sdadosvalmistelussa
kuulemiskaytantojen ja menetelmien saannénmukaista kayttoa ja siten valmistelun avoimuuden

ja sidosryhmien ja kansalaisten osallistumismahdollisuuksien toteutumista kaytannossa.

Saadosehdotuksista pyydettavien kirjallisten lausuntojen antamiseen tulee kuulemisoppaan
mukaan varata aikaa vahintaan kuusi viikkoa ja lausuntoaika voi vain perustellusta syysta olla
tata lyhyempi. Talldin lausuntoaika perustellaan lausuntopyynndssd seka hallituksen
esityksessa taikka asetuksen tai maarayksen esittelymuistiossa. Lausuntoajan paatyttya
varataan riittdva aika lausuntojen kasittelyyn ja sdddoksen jatkovalmisteluun saadun palautteen
pohjalta. Kuulemisesta sddddsvalmistelussa, saadusta palautteesta ja palautteen vaikutuksista
saadosehdotukseen Kkirjoitetaan yhteenveto saadosehdotuksen perusteluihin. Perusteluissa
myo6s kerrotaan, milta osin ja miksi keskeisia saatuja ehdotuksia ei kenties ole voitu toteuttaa.

Asetusten valmistelussa yhteenveto kirjoitetaan esittelymuistioon.
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Kantelun kohteena oleva maksuasetus oli lausunnoilla 20.7.-18.8.2022 (VN/20028/2022).
Maksuasetusta koskevassa perustelumuistiossa (29.8.2022) ei ole tallakdan kertaa mainittu
lausuntoaikaa eika siten mydskaan esitetty perusteluita sen kuutta viikkoa lyhyemmalle kestolle.
Vaikka sédadosvalmistelun kuulemisopas ei ole oikeudelliselta luonteeltaan sitova, sosiaali- ja
terveysministerion olisi tullut pyrkid sitd noudattamaan ottaen huomioon paitsi edellinen
ratkaisuni myods se, ettd ministeriolla oli tiedossa aikaisemman maksuasetuksen (437/2021)
voimassaolon paattymisajankohta 31.8.2022. Yhdyn liséksi kantelussa esitettyyn ndkemykseen
lausuntopalautteen suppeasta referoinnista. Esimerkiksi toisen kantelijan antamaa lausuntoa ei
ole mainittu lainkaan eika muistiossa myodskaan ole esitetty riittavia perusteluita sille, miksi

joitakin ehdotuksia ei katsottu toteuttamiskelpoisiksi jatkovalmistelussa.

Kantelussa kritisoidaan edella mainittujen seikkojen ohella asetusluonnoksen vaikutusten
kokonaisarvioinnin ohuutta. Maksuasetuksen perustelumuistioon on siséllytetty kuvaus
kasittelymaksujen vaikutuksista (s. 10)%. Lisdksi perustelumuistiosta ilmenee, etta
kasittelymaksulla ei ole arvioitu jatkossakaan olevan negatiivisia vaikutuksia laakkeiden
saatavuuteen tai ladkevalikoimien laajuuteen (s. 16). Saamieni selvitysten perusteella
kantelijoiden ja vastuuviranomaisten nakemykset saatavuushairiilmoituksista perittavien
kasittelymaksujen vaikutuksista ja niiden laajuudesta poikkeavat toisistaan. Totean, etta
asetuksen perustelumuistioon siséllytetty kuvaus vaikutuksista olisi jo eridvat nakoékulmat
huomioiden voinut olla sisélldllisesti kattavampikin. Jos kasittelymaksuihin esitetdén tulevien
maksuasetusten valmistelun yhteydessd muutoksia, vastuuministerion on tarpeen arvioida

niiden vaikutuksia nykyista kattavammin.

Oikeuskanslerin tiedonsaantioikeus

Perustuslain 111 8:n 1 momentissa sdadetaan oikeuskanslerin oikeudesta saada viranomaisilta
laillisuusvalvontaansa varten tarvitsemansa tiedot. Saannds liittyy oikeuskanslerin tehtavien

tehokkaaseen hoitamiseen (HE 1/1998 vp, s. 167).

Oikeuskanslerin selvityspyyntd toimitettiin sosiaali- ja terveysministeridlle seka Fimealle
26.1.2023. Selvityksille annettua maaraaikaa pidennettiin selvityksenantajien pyynnosté ja ne

tuli toimittaa 20.3.2023 mennessa. Uusista maardajan pidennyksistd ja muistutuksista

8 Saatavuushairidilmoitusten kasittely muuttui maksulliseksi kesakuussa 2021. Fimean seurannan
mukaan saatavuushairidilmoitusten kasittelyn asettaminen maksulliseksi ei pienentanyt laékkeiden
tuotevalikoimaa tai heikentényt tarjontaa ja saatavuutta Suomessa vuonna 2021. Tammikuussa 2021
Suomessa oli 11140 myyntiluvallista ladkepakkausta, joista todellisuudessa 7929 kpl oli kaupan.
Vastaavasti joulukuussa 2021 Suomessa oli 11673 myyntiluvallista l1Adkepakkausta, joista 8508 kpl oli
kaupan. Myoskaan pienten pakkausten vahenemista ei ole ollut havaittavissa vuoden 2022 elokuuhun
mennessa. Saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksulla ei siis ole ollut nahtéavissa kielteista vaikutusta
ladkevalmisteiden tarjontaan Suomessa.


https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=9aefe206-cd73-4448-ab91-fd622e3a42a8
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_1+1998.pdf

19 (20)

huolimatta sosiaali- ja terveysministerion selvitys saapui oikeuskanslerinvirastoon kuitenkin

vasta 13.7.2023. Kyse on huomattavasta viiveesta selvityspyyntdon vastaamisessa.

4. Johtopaatdkset ja toimenpiteet

Yleisesti viranomaisten maksuista saadettaessa tulee ottaa huomioon se, mita suoritteiden
maksullisuudesta ja suoritteista perittdvien maksujen suuruuden yleisista perusteista seka

maksujen muista perusteista valtion maksuperustelaissa sdadetaan.

Maksuperustelaki on toissijainen yleislaki, joka vdistyy, jos muussa laissa on saadetty
poikkeavia sdadoksid. Laakkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksusta ei |0ydy
nimenomaista saannosta ladkelaista eikd lain esitdissdkdan ole otettu kantaa niiden
maksullisuuteen tai suhteesta vuosimaksuihin. Toistan aikaisemmassa ratkaisussani esittamani

nakemyksen siita, etta oikeudellinen tilanne laakelain osalta on epaselva.

Jos suoritteen tuottaminen on maksuperustelain soveltamisalan piirissa, kuten kantelussa
tarkoitetussa tapauksessa on, suoritteesta perittavan maksun suuruuden tulee paasaantoisesti
vastata suoritteen omakustannusarvoa. Saamieni selvitysten perusteella nykyisessa
maksuasetuksessa (798/2022) saadetty ladkkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksu

vastaa suoritteen omakustannusarvoa.

Kasitykseni mukaan ladkkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksusta samoin kuin sen
perimatta jattAmisestd saataminen on nykyisen maksuasetuksen mukaisesti mahdollista eika
maksuasetus ole kantelussa tarkoitetulla tavalla maksuperustelain vastainen. Pidan kuitenkin
tarkeana, ettd Laadkealan turvallisuus- ja  kehittamiskeskus  seuraa  tarkoin
saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksun kustannusvastaavuutta osana muun maksullisen
toimintansa kustannusvastaavuuden arviointia. Liséksi sosiaali- ja terveysministerion tulisi
yhdessa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kanssa seurata maksujen

kohdentumista niille, joille kyseiset suoritteet tuotetaan.

Kiinnitdn sosiaali- ja terveysministerion huomiota saaddsvalmistelun kuulemisoppaan
noudattamiseen erityisesti lausuntoajan osalta. Lausuntoaika voi vain perustellusta syysta olla
kuutta viikkoa lyhyempi eikd ministerid ole tallaista syytd viimeisimpien maksuasetusten

valmistelussa esittanyt.

KiinnitAn sosiaali- ja terveysministerion huomiota perustuslain 111 §8:ssa saadetyn
oikeuskanslerin tietojensaantioikeuden noudattamiseen ja pyydan ministeri6ta saattamaan

paatokseni selvityksen laatineen esittelijan tietoon. Sosiaali- ja terveysministerion on myés



ryhdyttdva toimenpiteisiin, jotta oikeuskanslerin selvityspyyntdihin
jatkossa asianmukaisella ripeydella.

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti.

Oikeuskansleri Tuomas Poysti

Vanhempi oikeuskanslerinsihteeri Heli Honkap&aé
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vastaaminen toteutuu
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