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Laakkeiden
saatavuushairioilmoitusten kasittelymaksut

KANTELU

Oikeuskanslerille 5.11.2021 osoitetussa kantelussa arvostellaan sosiaali- ja terveysministerion
sekd Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) toimintaa. Kantelijat katsovat
sosiaali- ja terveysministerion ylittdneen toimivaltansa madaratessaan ladkkeiden
saatavuushairidilmoitusten kasittelylle sanktioluonteiset maksut ministerion maksuasetuksella.
Myds Fimea on kantelijoiden ndkemyksen mukaan ylittanyt toimivaltansa, kun se soveltaa lain

kanssa ristiriidassa olevaa maksuasetusta.

SELVITYS

Asiassa on 16.12.2021 pyydetty selvitys sosiaali- ja terveysministeriolta ja Fimealta. Fimea on

antanut selvityksen 31.1.2022 ja sosiaali- ja terveysministerio 21.2.2022.

VASTINE
Kantelijat ovat antaneet vastineensa selvityksista 17.3.2022.
RATKAISU

1. Kantelun kohde ja perusteet

Kantelijat katsovat, etta ladkkeiden saatavuushairiilmoitusten kustannukset tulisi kattaa
ladkelain 28 §:ssa sdadetylld vuosimaksulla. Kantelun mukaan sosiaali- ja terveysministerio on

ylittdnyt sille laékelaissa ja valtion maksuperustelaissa annetun toimivallan saatamalla
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saatavuushairidilmoituksille porrastetut maksut, jotka ylittAvat merkittavasti ilmoitusten
kasittelysta aiheutuvat kustannukset korkeimmissa maksuluokissa. Saatavuushairidilmoitusten
kasittelymaksut perustuvat sosiaali- ja terveysministerion asetukseen Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista (jaljiempéna myds sosiaali- ja terveysministerion
maksuasetus tai maksuasetus), joka on voimassa 1.6.2021-31.8.2022. Kantelijoiden
nakemyksen mukaan sanktioluonteisista maksuista on saadettava lain tasolla ja Fimealla ei
siten ole toimivaltaa soveltaa lain kanssa ristiriidassa olevaa asetusta. Kantelussa arvostellaan

lisdksi maksuasetuksen valmisteluprosessia.

2. Selvitykset

Sosiaali- ja terveysministerio

Pyysin sosiaali- ja terveysministeridta kiinnittamaan selvityksessaan erityisesti huomiota
seuraaviin nakokohtiin: asetusluonnoksesta saadun lausuntopalautteen ja
valtiosaantdoikeudellisten nakdkohtien huomioiminen saadoksen valmistelussa; oikeudelliset
perusteet ladkkeiden saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksujen porrastamiselle kolmeen
maksuluokkaan ja valtion maksuperustelain soveltaminen kussakin niistd; arvio saantelyn
tarkkarajaisuuden ja tasmallisyyden vaatimusten tayttymisesta seka saantelyn lakiin

perustumisesta; ja arvio ministerion toimivallasta antaa kantelussa tarkoitettu maksuasetus.

Yleisesti sosiaali- ja terveysministerié toteaa kantelun perustuvan keskeisiltd osiltaan
olettamuksiin. Kantelijoiden ndkemys siitd, ettd saatavuushairidilmoitusten kasittely tulisi kattaa
myyntilupien ja rekisterdintien maksuilla (vuosimaksu) on ministeriossa arvioitu
maksuasetuksen valmistelussa mahdolliseksi vaihtoehdoksi, mutta todettu kuitenkin

toissijaiseksi vaihtoehdoksi.

Sosiaali- ja terveysministerion vuonna 2020 valmistelema laékelain muutosehdotus sisalsi
seuraamusmaksun niille toimijoille, jotka Ilaiminlydvat ladkelain 27 8:ssa tarkoitetun
ilmoitusvelvollisuutensa. Ehdotuksesta kuitenkin luovuttiin, koska seuraamusmaksun
kayttoonoton katsottiin edellyttavan tarkempaa arviointia ja selvitystyota. Ministerio ei
kuitenkaan tassa vaiheessa katsonut, ettd kyseinen maksu olisi ollut mahdoton toteuttaa.
Sittemmin saatavuushairiGilmoitusten maaréa ja niiden kasittelysta johtunut tybmaara on noussut
eikd maksun sisaltymista laékelain 28 8§:ssd séédettyyn vuosimaksuun voida enaa pitdd

maksuperustelain mukaisena.

Sosiaali- ja terveysministeri® viittaa valtion maksuperustelain 4 8:n osalta suoritteiden
maksullisuuteen paasaantdona, jos suoritteen tuottaminen liittyy vastaanottajan taloudelliseen

toimintaan tai toimenpiteeseen. Ministerion nadkemyksen mukaan la&keyhtididen Fimealle
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tekemat ilmoitukset liittyvat niiden taloudelliseen toimintaan ja maksuja koskevissa asioissa

toimivalta on asianomaisella ministeri6lla.

Sosiaali- ja terveysministerid toteaa, ettei valtion maksuperustelain 6 8§:n esitbissa ole
poissuljettu maksujen kayttaytymistd ohjaavaa vaikutusta, vaan korostettu toiminnan
taloudellisuuden ja vaikuttavuuden kehittdmista. Maksun suuruuden tulee vastata suoritteen
tuottamisen kustannuksia ja niihin tulee suorien kustannusten ohella laskea suoritteen osuus

hallinnollisista sek& muihin niihin rinnastuvista yleiskustannuksista.

Sosiaali- ja terveysministerio katsoo, etta ladkelain 28 8:n mukaan toimenpiteisté voidaan peria
maksuja myo6s osittain vuosimaksuna. Selvityksen mukaan tdma mahdollistaa tulkinnan, jonka
mukaan osa toimenpiteista olisi erikseen maksullisia ja maksuasetuksella voitaisiin talldin
maarata myos muusta kuin vuosimaksusta. Saatavuushairidilmoitusten kasittelyn voidaan
katsoa muodostavan selkean kokonaisuuden, jonka osan voi irrottaa vuosimaksulla katettavista
kustannuksista. Kyseiseen toimintoon liittyvat kustannukset jaetaan tallgin oikeudenmukaisesti

ja kustannusvastaavasti ilmoitusten tekijoille.

Siltd osin kuin kyse on kasittelymaksujen porrastamisen oikeudellisista perusteista,
selvityksessa todetaan ladkelain 27 8:n velvoittavan myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijat
tekem&an Fimealle saatavuushairidilmoituksen viimeistaan kaksi kuukautta ennen hairibn
alkua. Ministeriobn Fimealta saamien tietojen mukaan saatavuushairiGilmoitusten maara on
moninkertaistunut vuoden 2010 jalkeen ja niiden Kkasittelykustannukset ovat vahvasti
riippuvaisia ilmoituksen ajankohdasta. Erityisesti sellaisten ilmoitusten maara, jotka tehdaan alle
kaksi kuukautta ennen hairion alkua, on lisdantynyt. Laakelain 27 8:n mukaan kahden
kuukauden ilmoitusaika tulisi olla tavanomainen ja tata lyhyempi ilmoitusaika poikkeus.
Selvityksessa viitataan Fimean tilastoihin, joiden mukaan alle kaksi prosenttia ilmoituksista

tehdaan tassa kahden kuukauden maardajassa.

Selvityksen mukaan maksuasetukseen lisatty saatavuushairidilmoituksen kasittelymaksu on
tarkasti rajattu, ja se koskee tasmalleen ladkelaissa maariteltyja saatavuushairioista johtuvia
lakisdateisia ilmoituksia. Maksua ei peritd muiden ilmoitusten osalta ja porrastuksen ajalliset
maareet on maaritelty asianmukaisesti. Porrastusta on pidetty asianmukaisena myos

toimijoiden yhdenvertaisuuden kannalta.

Sosiaali- ja terveysministeri6 myontdd maksuasetuksen valmisteluprosessin olleen
toukokuussa 2021 nopea. Saatu lausuntopalaute oli seka kriittista ettd kannattavaa, mika on
ministerion mukaan tavanomaista maksuasetusten kohdalla. Maksua vastustavat ne tahot,
jotka oletettavasti joutuvat kyseisid maksuja maksamaan, mutta niiden vastustus ei kuitenkaan
ole peruste jattda asianmukaista uutta maksua saatadmattd. Ministerié aloittaa uuden

maksuasetuksen valmistelun kevaan 2022 aikana ja tulee tata tarkoitusta varten pyytamaan
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Fimealta tarkempaa tilastotietoa, jotta maksut perustuisivat mahdollisimman hyvin todellisiin
kustannuksiin. Selvityksen mukaan myo6s lausuntokierrokselle pyritaéan talloin varaamaan

riittavasti aikaa.

Yhteenvetona sosiaali- ja terveysministerié toteaa, ettd se on toiminut voimassaolevan

saaddspohjan mukaisesti eiké ole ylittanyt valtuuksiaan maksuasetusta tehdessaan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Fimeaa pyydettiin kiinnittAmaan selvityksessaan erityisesti huomiota seuraaviin nakokohtiin:
omakustannusarvon laskeminen laékkeiden saatavuushairidilmoitusten eri maksuluokissa;
perustelut mahdollisile omakustannusarvosta poikkeamisille kategoriakohtaisesti; ja
saatavuushairiilmoitusten kasittelykustannusten kattaminen ennen kantelussa tarkoitetun

maksuasetuksen voimaantuloa.

Fimea toteaa yleisesti, etta kantelu perustuu keskeisesti virheelliseen kasitykseen siita, etta
saatavuushairidilmoituksista perittdvat maksutulot ylittaisivat olennaisesti niiden kasittelysta
aiheutuvat menot. Fimean nakemyksen mukaan kantelussa esitetaan virheellinen kasitys myods
siitd, etta saatavuushairidilmoituksista perittavat maksut tulisi lddkelain mukaan Kkattaa

myyntilupiin ja rekisterdinteihin liittyvilla vuosimaksuilla.

Maksujen oikeusperustan osalta selvityksessd todetaan, ettd saatavuushairidilmoituksiin
liittyvistéa maksuista tai ilmoitusten kasittelyn maksuttomuudesta ei ole saadetty laakelaissa eika
asiaan ole otettu kantaa mydskaan vuoden 2005 jalkeen tehtyjen lakimuutosten yhteydessa.
Fimean ndkemyksen mukaan ainoastaan maksuista, joiden peruste tai laskemistapa poikkeaa
valtion maksuperustelaista, tulee saataa erityislaeissa. Tallaisia maksuja ovat esimerkiksi
apteekkien laadunvalvontamaksu, josta sdadetddn ladkelain 84 b 8:ssd. Muiden maksujen

osalta noudatetaan yhtenaisesti valtion maksuperustelakia.

Fimea pitdd mahdollisena, ettd saatavuushairidilmoitusten kasittelysta perittaisiin
kasittelymaksu ja sen lisaksi erillinen seuraamusmaksu ld&kelain 27 8:ssd saadetyn
ilmoitusvelvollisuuden laiminlydnnistd. Seuraamusmaksun saatamisen yhteydessd olisi
pohdittava sekd maksun perusteita ettd maksun maardavan viranomaisen prosesseja ja

oikeussuojatakeita.

Valtion maksuperustelain 4 §:n 1 momentissa luetellaan suoritteet, joiden tulee olla maksullisia,
jollei suoritteen maksuttomuudelle ole perusteltua syyta. Mikali suoritteen tuottaminen liittyy
vastaanottajan taloudelliseen toimintaan, maksullisuutta on pidettava péaasaantona. Vaikka
maksuperustelain mukaisilla maksuilla on tarkoitus kattaa toiminnan kustannukset, Fimea pitda

lain esitdiden valossa selvand, ettd maksuilla on myds kayttaytymista ohjaava vaikutus.
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Selvityksessé tuodaan esille, etta ladkkeiden saatavuushéirididen maara alkoi vuosina 2015-
2016 kasvaa voimakkaasti EU:n laajuisesti ja kasvu on jatkunut tdhan asti. Suomessa
saatavuushairididen maara on nelinkertaistunut vuoden 2016 jalkeen. Saatavuushairididen
maarallisen kasvun ohella my6s asiat ovat monimutkaistuneet, minka seurauksena ilmoitusten
kasittelyyn ja niistd aiheutuvien toimenpiteiden toteuttamiseen tarvittavien resurssien maara
Fimeassa on kasvanut merkittavasti. Fimean toteuttamia toimenpiteita
saatavuushairidilmoituksen vastaanottamisen jalkeen ovat muun muassa valmisteen
markkinaosuuden arvioiminen; vaihtoehtoisten valmisteiden ja toimittajien selvittaminen
kyseisessa valmisteryhmaéssa; laakkeiden saatavuudenhallintaan liittyvat  nykyiset
toimilupamenettelyt (velvoitevarastoinnin, poikkeuslupien ja erityislupien tilanteen selvittdminen
sekd varastotilanteen kartoittaminen); valmisteiden tulevien toimitusten ajankohdan
selvittdminen maahantuogjilta seka valmistajilta; yhteydenpito muihin |&&keyrityksiin;
tiedottaminen ja viestintd;, kansalaisten ja median tiedusteluihin vastaaminen  seka

saatavuushairidilmoitusten julkaiseminen.

Lakisaateisessad maaraajassa vastaanotetun saatavuushairidilmoituksen tapauksessa Fimean
tehtavat jaavat selvityksen mukaan melko vahaisiksi ja  liittyvdt useimmiten
markkinakartoitukseen ja tiedon valittamiseen muille toimijoille. Viime hetkelld jatetyn
ilmoituksen seurauksena tyOmaard kasvaa merkittdvasti ja aiheuttaa todennakoisesti
normaalista tydskentelyaikataulusta poikkeavia selvitys- ja viestintatarpeita. Tarvittavat
toimenpiteet tulevat talldin lahtdkohtaisesti Fimean toteutettavaksi mukaan lukien valiton tarve

reagoida kriittisten laakevalmisteiden kohdalla.

Siltd osin kuin kyse on saatavuushairidilmoitusten kasittelyn kustannusvastaavuudesta ja
omakustannusarvon laskemisesta, Fimea toteaa porrastetun maksun vastaavan paremmin
kasittelysta aiheutuvia kustannuksia. Maksun porrastaminen perustuu tehtavien lisdantymiseen
ja ilmoitusten kasittelyyn meneva kokonaistydaika on kokemuksen perusteella arvioitu
seuraavasti: yli kaksi kuukautta ennen hairion alkamista vastaanotettu ilmoitus 1-2 tuntia (60-
120 euroa); alle kaksi kuukautta, mutta vahintaan kaksi viikkoa ennen hairién alkamista
vastaanotettu ilmoitus 3-6 tuntia (180-360 euroa); ja alle kaksi viikkoa ennen hairion alkamista

vastaanotettu ilmoitus 10-20 tuntia (600-1 200 euroa).

Tarkkaa laskelmaa kuhunkin maksuluokkaan kaytetysta tyomaarésta ei selvityksen mukaan
tydajankohdennuksista saada, koska saatavuushairidilmoitusten kasittelyyn meneva tyoaika
kohdennetaan yhdelle suoritteelle. Kun edelld kuvattuihin  henkilostokustannuksiin
kohdennetaan valtion maksuperustelain mukaisesti myds suoritteen tuottamisesta aiheutuvat

yhteiskustannukset, kustannusvastaavuus oli 104 prosenttia kesa-joulukuulta 2021.
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Jos saatavuushairidilmoituksista perittdva maksu olisi maéritelty maksuperustelain 6 8:n 2
momentin perusteella (samansuuruinen maksu), se olisi ollut keskimaérin 310 euroa kesa-
joulukuun 2021 aikana vastatakseen ilmoitusten kasittelyn aiheuttamia kustannuksia. Yhden
kiintedn maksun kayttéa ei kuitenkaan ole katsottu oikeudenmukaisuuden nékdkulmasta
perustelluksi, koska ilmoituksen késittelyyn meneva tydmaara ja tydn kustannukset vaihtelevat
merkittavasti ilmoituksen jattamisajankohdasta riippuen. Selvityksessa todetaan, ettd yhtena
vaihtoehtona on harkittu myds vuosimaksujen korottamista. Tata ei kuitenkaan pidetty
oikeudenmukaisena eika maksuperustelain ns. aiheuttajaperiaatteen mukaisena vaihtoehtona,
koska saatavuushairiot eivat kosketa kaikkia myyntiluvanhaltijoita. Esimerkiksi vuonna 2020

kymmenen toimijaa vastasi 58,1 prosentista vuoden kaikista saatavuushairidilmoituksista.

Yhteenvetona Fimea toteaa, etta sosiaali- ja terveysministerion maksuasetus on lainmukainen
ja se on voinut kyseisté asetusta soveltaa. Fimea toteaa my6s seuraavansa jatkuvasti kaikkien

maksujensa kustannusvastaavuutta.

3. Saanndkset

Perustuslain 2 8: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 8:n 1 momentin mukaan valtion verosta saadetdan lailla, joka sisaltaa
saédnnokset verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista sekd verovelvollisen
oikeusturvasta. Pykalan 2 momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja
muun toiminnan maksullisuuden sekd maksujen suuruuden yleisista perusteista sdadetaan

lailla.

Perustuslain 107 §:ssd sdadetaan siita, etta jos asetuksen tai muun lakia alemmanasteisen
saadoksen saannos on ristiriidassa perustuslain tai muun lain kanssa, sitd ei saa soveltaa

tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa.

Valtion maksuperustelain (150/1992) 1 §&n 1 momentin mukaan valtion viranomaisten
suoritteiden maksullisuuden ja suoritteista perittavien maksujen suuruuden yleisista perusteista

sekd maksujen muista perusteista saadetdaan tassa laissa. Lain 2 §:n 1 momentin mukaan, jos
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muulla lailla tai laissa olevan valtuutuksen nojalla annetaan tasté laista poikkeavia saannoksia,

noudatetaan niita taman lain sijasta.

Valtion 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 seka muiden oikeuksien
vdliaikainen luovuttaminen; seka 5) muu toiminta, milloin suoritteen tuottaminen on seurausta
vastaanottajan toimenpiteesta. Pykadlan 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.

Valtion maksuperustelain 6 8:n 1 momentin mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle
perittdvdn maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien
kokonaiskustannusten maaraa (omakustannusarvo). Pykalan 2 momentin mukaan yhden tai
useamman viranomaisen saman laatuisista suoritteista voidaan maarata saman suuruinen
maksu silloinkin, kun suoritteen tuottamisesta aiheutuvat kustannukset poikkeavat toisistaan.
Tallaisen kiintean maksun suuruutta maarattdessa on otettava huomioon suoritteiden
keskimaardinen kokonaiskustannus. Pykaldn 3 momentin mukaan erityisesta syystd maksu
voidaan maarata tietyltd ryhmalta perittavaksi suoritteen omakustannusarvoa alempana tai
jattéa kokonaan perimatta. Erityisestd syystd maksu, joka muuten maarattaisiin suoritteen
omakustannusarvoa vastaavaksi, saadaan maarata tata korkeammaksi. Suoritetta tuottavan
viranomaisen asiana on pykdlan 5 momentin mukaan huolehtia siitd, ettei suoritteen
tuottamisesta aiheudu enempaa kustannuksia kuin, mita suoritteen tarkoituksenmukainen

laatutaso edellyttaa.

Valtion maksuperustelain 8 8:n (348/1994) 1 momentin mukaan siita, mista paatdksesta maksu
maaratadn omakustannusarvon perusteella ja mitkd hinnoitellaan liiketaloudellisin perustein,
saadetaan asetuksella. Asetuksella sdadetaddn myds 6 §:n 2 momentissa tarkoitetuista kiinteista
maksuista seka mista paatoksesta, milla 6 8:n 3 tai 4 momentissa sanotulla perusteella ja miten
maksun suuruus voidaan maaratd paatoksen omakustannusarvosta poiketen. Pykalan 3

momentin mukaan ministerio paattaa naista asioista.

Valtion maksuperusteasetuksen (211/1992) 1 8&n 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 pykalan 2 momentin (698/2013) mukaan
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antaa tarkempia ohjeita ja ma&rayksida suoritteen omakustannusarvon laskemisesta ja

maksullisen toiminnan kustannusvastaavuuslaskelman laatimisesta.

Laékelain (395/1987) 26 8:n (853/2005) mukaan myyntiluvan haltijan ja 22 8:ss& tarkoitetun
rekisteroinnin haltijan on huolehdittava siita, ettd myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta seka
rekisteroitya perinteista kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti ladkkeiden tukkukauppojen ja

apteekkien saatavissa potilaiden ja muiden kayttajien tarvetta vastaavasti.

Laékelain 27 8n (553/2020) 1 momentin 2 kohdan mukaan myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle laékevalmisteen kauppaan tuomisen tilapdisista tai pysyvista
keskeytyksista seka 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 8:ssa
tarkoitetut rekisterdinnit sek& 23 a 8:ssa tarkoitettu myyntiluvan ja rekisterdinnin muuttaminen
ovat maksullisia. Maksut voidaan maaratda suoritettaviksi etukdteen. Lisdksi lupaan ja
rekisterointiin  liittyvistd toimenpiteistd voidaan peria maksuja kokonaan tai osittain
vuosimaksuna. Maksuista saadetaan tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
ottaen huomioon, mit&d valtion maksuperustelaissa tai sen nojalla maksuista sdédetdén tai
maarataan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia

maksujen suorittamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion maksuasetus

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista annettu sosiaali- ja
terveysministerion asetus (437/2021) tuli voimaan 1.6.2021 ja se on voimassa 31.8.2022
saakka. Maksuasetus korvasi 1.1.2020-31.5.2021 voimassa olleen asetuksen (1499/2019).

Maksuasetuksen 1 8:n 1 kohdan mukaan laakevalmisteiden myyntiluvat, rekisterdinnit ja
erityisluvat sekd 3 kohdan mukaan ladkevalvontaan liittyvat muut luvat ja paatokset seka
todistukset ja ilmoitukset ovat valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssa tarkoitettuja
maksullisia julkisoikeudellisia suoritteita, joista La&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii
liitteen& olevan maksutaulukon mukaiset suoritteiden keskimaaraisia kustannuksia vastaavat

kiinteat maksut.

Maksuasetuksen liitteena olevan maksutaulukon 6 kohdan (ladkevalvontaan liittyvat muut luvat,
paatokset, todistukset ja ilmoitukset) mukaan ladkelain 27 8:n nojalla tehtdvan la&kkeen

saatavuushairiilmoituksen kasittelysta peritddn maksuja seuraavasti:


https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210437
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20191499
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- Vahintddn kaksi kuukautta ennen myynnin keskeytystd tehdyn ilmoituksen kasittely: 70
euroa

- Erityisista syista alle kaksi kuukautta ennen myynnin keskeytysta tehdyn ilmoituksen
kasittely: 200 euroa

- Erityisista syisté alle kaksi vilkkoa ennen myynnin keskeytysta tehdyn ilmoituksen kasittely:
1 000 euroa

Kasittelymaksun kayttéonotosta informoivassa Fimean kirjeessa (EIMEA/2021/003576)

todetaan, ettd korkeammasta kasittelymaksusta voi perustellusta syysta hakea vapautusta
seuraavissa tilanteissa: pandemiasta johtuva ennakoimaton kysynnan kasvu Suomessa;
iimoitusajankohtaa edeltdvan 12 kuukauden keskimaardisen myynnin perusteella yli 30
prosenttiyksikkdd suuremman markkinaosuuden Kkilpailijan valmisteen saatavuushairio;
odottamaton laatuongelma; toimitusketjun katkaissut luonnonkatastrofi; tai muu ylla oleviin
syihin rinnastettava syy, joka on kuvattava yksityiskohtaisesti. Hakiessaan vapautusta
korotetusta maksusta myyntiluvan haltijan tulee esittda Fimealle yksityiskohtaiset perustelut
vapautuksen syista.

4. Arviointi

Ladkelaissa saadetyt maksut

Laékelain 27 § sisaltaa sadannokset ilmoitusvelvollisuudesta. Laakkeen saatavuushairiditéa
koskeva ilmoitusvelvollisuus perustuu pykaldn 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 syista muuta johdu. limoitusvelvollisuus on lisatty l&adkelakiin vuonna 2005 (HE

108/2005 vp).

Laakelain 28 8:ssé saadetaan myyntiluvista ja rekisteréinneista perittavista maksuista. Pykalan
mukaan lain 21 ja 21 a—21 g 8:ssa tarkoitetut luvat, 22 ja 22 a 8:ssa tarkoitetut rekisteréinnit
seka 23 a §:ssé tarkoitettu myyntiluvan ja rekisterdinnin muuttaminen ovat maksullisia. Liséksi
lupaan ja rekisterdintiin liittyvistd toimenpiteistd voidaan peria maksuja kokonaan tai osittain

vuosimaksuna.

Laakelain 28 § vastasi siséalloltaan aiemmin voimassa olleen ladkelain 23 8:n sdannosta, 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 sadadetaan tai maaratddan. Maksuista paattaisi valtion


https://www.fimea.fi/documents/160140/10984272/Kirje+myyntiluvanhaltijoille+saatavuush%C3%A4iri%C3%B6iden+maksullisuudesta.pdf/fbbf68ef-b88c-e73a-eb4d-8024392711ab?t=1622541735497
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_108+2005.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_108+2005.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_171+1993.pdf
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maksuperustelain nojalla sosiaali- ja terveysministerio. [...] Luvan saaneiden valmisteiden
valvontaan liittyy runsaasti erilaisia viranomaissuoritteita, muun muassa muutoshakemusten ja
ilmoitusten kasittely, sivuvaikutusseuranta, rekistereiden yllapito, markkinoinnin valvonta ja
ladkekulutustilastointi. Naiden aiheuttamia kustannuksia on usein vaikea kohdistaa tietyille
suoritteille  eikd maksun maaraaminen kunkin yksittdisen suoritteen osalta ole
tarkoituksenmukaista. Taman vuoksi ehdotetaan, ettd pykdldssd saadettaisiin
mahdollisuudesta maaratd myonnettyihin lupiin kohdistuvista suoritteista perittdvat maksut

suoritettavaksi kokonaan tai osittain vuosimaksuna.”

Kantelijat katsovat, etta ladkelain tarkoituksena on ollut kattaa saatavuushairidilmoitusten
kustannukset laékelain 28 §:ss& mainitulla vuosimaksulla. Nain on kantelijoiden mukaan myds
toimittu siihen asti, kunnes sosiaali- ja terveysministerion uusi maksuasetus tuli voimaan

kesdkuussa 2021.

Sosiaali- ja terveysministerié on selvityksensé perusteella tulkinnut ladkelain 28 §:4a niin, etta
vuosimaksuun on mahdollista sisallyttdd vain osa suoritteista ja kohdistettavissa olevien
suoritteiden maksujen osalta on mahdollista sdataa asetuksella erikseen. Fimean selvityksessa
puolestaan todetaan, ettéd vuosimaksua ei ole tarkoitettu kattamaan saatavuushairidilmoitusten
kasittelysta aiheutuvia kustannuksia, vaan niihin sovelletaan valtion maksuperustelakia. Fimean
tulkinnan mukaan ainoastaan maksuista, joiden peruste tai laskemistapa poikkeavat
maksuperustelaista, tulee saataa erityislaeissa.

Totean ensiksi, etta laakelain 27 § ei aseta ehdotonta ja hallinnollisella sanktiolla tehostettua
maaraaikaa saatavuushairidilmoituksen tekemiselle. Tata ilmentaa myos ladkelain 27 §:n
nimenomainen sanamuoto, jonka mukaan saatavuushairidilmoitus on tehtava vahintaan kaksi
kuukautta ennen myynnin keskeytymistd, jollei erityisistd syistda muuta johdu. Laakelain
muuttamista koskevan hallituksen esityksen yksityiskohtaisten perusteluiden (HE 108/2005, s.
22) mukaan tallainen erityinen syy voi olla esimerkiksi silloin, kun valmisteen tuotannossa on

ollut hairio, jota ei ole tiedetty mainitussa maaraajassa.

Kantelussa ja kantelijoiden toimittamassa vastineessa viiveitd ilmoitusten tekemisessa on
perusteltu muun muassa hankalasti ennakoitavilla saatavuushéairibiden globaaleilla
taustatekijoilla. Kantelijat toteavat, ettd suomalaisten ladkealan yritysten on yleensa
mahdotonta  varautua  yllattaviin hairiéihin pitkissd  toimitusketjuissa. Myds
maksuasetusluonnosta koskevasta lausuntopalautteesta ilmenee, etté tieto saatavuushairidista

ei useimmissa tapauksissa ole kaytettavissa yli kahta kuukautta aikaisemmin.

Nakemykseni mukaan edella viitattu “erityinen syy” voisi tayttya esitetyilla perusteilla. Viiveet
saatavuushairidilmoitusten jattamisessa olisivat siten sinallaén sallittuja, vaikka tavoitetta

kahden kuukauden ilmoitusajasta voidaan pitda yleisen edun mukaisena muun muassa


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_108+2005.pdf
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lAdkevalmisteiden kriittisyyden selvittdmiseksi. Tama johtopaatds on kuitenkin erillinen siita,
miten saatavuushairidilmoituksista perittavia ja ilmoituksen viiveen perusteella porrastettuja

kasittelymaksuja tulee arvioida.

Totean toiseksi, etté oikeudellinen tilanne kantelussa tarkoitettujen kasittelymaksujen osalta on
epaselvd. Maksuja koskeva laédkelain 28 § ei sisdlla nimenomaista viittausta
ilmoitusvelvollisuutta koskevaan 27 §:4an, jonka nojalla tehtdvan saatavuushairidilmoituksen
kasittelysta peritddn nyt maksuja. Laakelain esitdissa ei ole otettu kantaa siihen, kuuluvatko
saatavuushairidilmoitusten kasittelysta perittavat maksut kokonaan tai osittain vuosimaksulla
katettaviin suoritteisiin tai ylipaataan maaritelty, mitd maksujen periminen osittain vuosimaksuna
voisi tarkoittaa. MyoOskdan sosiaali- ja terveysministerion maksuasetuksen vuosimaksuja

koskeva maksutaulukkoliite (1.3. kohta) ei anna tdhan selvaa vastausta.

Maksuasetusta koskevan perustelumuistion (25.5.2021) perusteella vaikuttaisi silta, ettd
saatavuushairidilmoituksista perittavat maksut on ennen kesakuuta 2021 siséllytetty kokonaan
vuosimaksuihin.  Muistion mukaan “saatavuushairidilmoitusten kasittelyyn tarvittavien
resurssien maara Fimeassa on viime vuosina kasvanut saatavuushairidilmoitusmaaran
mukaisesti, eikd nykyinen myyntiluvan vuosimaksu riitd kattamaan tarpeellisia resursseja” (s. 2
ja 8). Mikali saatavuushairidilmoitusten kasittelymaksusta kuitenkin sdédetddn vuosimaksusta

erillisenda maksuna, on noudatettava valtion maksuperustelain ja perustuslain sdannoksia.

Valtion maksuperustelaki

Suoritteiden maksullisuus

Maksuperustelain 4 8:n 1 momentissa luetellaan tapaukset, jolloin suoritteista tulee peria
maksu, ellei suoritteen maksuttomuudelle ole perusteltua syytd. Maksulliset suoritteet kattavat
muun muassa muun toiminnan, kun suoritteen tuottaminen on seurausta vastaanottajan
toimenpiteesta. Muulla toiminnalla tarkoitetaan lahinnd valtion lakisdateista tarkastus- ja
valvontatoimintaa (HE 176/1991 vp, s. 4,15).

Maksuperustelain 4 §:n 2 momentin perusteella suoritteen tulee olla maksullinen muun muassa
silloin, kun suoritteen tuottaminen liittyy vastaanottajan taloudelliseen toimintaan. Saannoksen
yksityiskohtaisista perusteluista ilmenee, ettd maksullisuutta on talldin pidettava paasaantdoné
(HE 176/1991 vp, s. 15).

Saatavuushairidilmoitusten kasittely voitaisiin nahdéakseni méaaritella maksulliseksi suoritteeksi
maksuperustelain 4 8:n mukaan, koska kyse on ladkevalvonnasta ja laékeyritysten Fimealle
tekemat ilmoitukset liittyvat niiden taloudelliseen toimintaan. Maksullisuuta harkittaessa tulisi

lain esitdiden mukaan kuitenkin aina selvittdd, onko kohtuullista ja oikeudenmukaista, etta


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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suoritteen tuottamiskustannuksiin osallistuvat kaikki toimijat vai onko oikeampaa, etta suoritteen

vastaanottaja itse vastaa sen kustannuksista.

Sosiaali- ja  terveysministerio  ja Fimea ovat arvioineet, ettd  erillinen
saatavuushairidilmoitusmaksu kohtelee myyntiluvanhaltijoita yhdenvertaisesti verrattuna
tilanteeseen, jossa uusi maksu olisi lisatty kaikkien toimijoiden maksamiin vuosimaksuihin.
Nakemys perustuu siihen, ettd vuonna 2020 kymmenen toimijaa vastasi 58,1 prosentista
vuoden kaikista saatavuushairidilmoituksista. Toisaalta kantelijoiden toimittamassa vastineessa
mainitaan, ettd ladkealan toimijat eivat ole pitaneet vuosimaksuun perustuvaa kaytantoa

yhdenvertaisuusperiaatteen vastaisena.

Saatujen selvitysten perusteella saatavuushéiridilmoitusten kasittelysta perittavan maksun
tavoitteena vaikuttaisi olevan ennaltaehkaisté ilmoitusvelvollisuuksien laiminlyonteja. Kun
asetettua maardaikaa néayttaisi kuitenkin olevan kaytdnnéssd mahdotonta saavuttaa
(maksuasetuksen perustelumuistion mukaan vuonna 2019 ainoastaan 1,1 prosenttia ja vuonna
2020 2,7 prosenttia ilmoituksista oli tehty kaksi kuukautta ennen toteutuneen saatavuushairién
alkamista), maksu voi tuntua joidenkin toimijoiden kannalta kohtuuttomalta. Selvityksista
iimenee liséksi, ettd lAdkkeiden saatavuushairiot ovat globaali ja viime vuosina myés EU-tasolla
laajentunut ongelma. Maksun kohdistaminen tahoon, jonka vaikutuspiirin ulkopuolella hairio

useimmiten tapahtuu, ei sinéllaan edistaisi ladkealan toimijoiden yhdenvertaisuutta.

Oikeuskanslerin tehtaviin ei kuulu arvioida, tulisiko saatavuushairidilmoitusten kasittelysta peria
erillinen maksu vai tehda vuosimaksuun vastaava korotus. Edella kuvatuista syista nakisin
kuitenkin  perustelluksi lahestymistavaksi sen, etta suoritteen tuottamiskustannuksiin
osallistuisivat kaikki toimijat. Kuten jaljempaéd kay ilmi, valtiosdantboikeudelliselta kannalta
merkitystd on myds maksun kustannusvastaavuudella, luonteella ja silla, tuleeko maksun

maaraamisperusteista sdataa lain tasolla tasmallisesti ja tarkkarajaisesti.

Kustannusvastaavuus

Maksuperustelain 6 &n 1 momentin mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle
perittdvdn maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien
kokonaiskustannusten maarda (omakustannusarvo). Saannoksen  yksityiskohtaisten
perusteluiden mukaan suoritteen omakustannusarvolla tarkoitetaan suoritteen tuottamisesta
aiheutuneita kokonaiskustannuksia, joihin kuuluvat suoritteen aiheuttamien erilliskustannusten
ohella suoritteen osuus hallinto-, toimitila- ja paaomakustannuksista sekd& muista

yhteiskustannuksista.

Maksuperustelain 6 8:n 1 momenttia koskevien yksityiskohtaisten perusteluiden mukaan

suoritteesta  tulisi  paasaantdisesti perid  omakustannusarvoa vastaava maksu.
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Omakustannusarvon mukaista maksun maardamista ei kuitenkaan aina voida pitd& ainoana

maksun suuruuden maaraamisperusteena (HE 176/1991 vp, s. 16). Maksuperustelain 6 8:n 3

momentin mukaan maksu, joka muuten maaréttaisiin  suoritteen omakustannusarvoa
vastaavaksi, saadaan maarata tatd korkeammaksi erityisestd syystd. Sdannosta koskevissa
perusteluissa ei maaritella sitd, mita erityisella syylla tarkoitetaan. Perusteluiden mukaan
omakustannusarvo tulisi kuitenkin aina selvittdd, vaikka maksu maarattaisiinkin

omakustannusarvosta poiketen (HE 176/1991 vp, s. 7, 16).

Valtion maksuperusteasetuksen 1 8:n 2 momentin mukaan Valtiokonttori voi antaa tarkempia
ohjeita ja maarayksia suoritteen omakustannusarvon laskemisesta ja maksullisen toiminnan
kustannusvastaavuuslaskelman laatimisesta. Valtiokonttorin 17.12.2020 antaman maarayksen
(VK/54895/00.00.01.06.00/2020) mukaan maksullisen toiminnan Kkustannusvastaavuus-
laskelman ja tuloslaskelman tulee antaa oikeat ja riittavat tiedot, mika edellyttdd muun muassa

seuraavien asioiden huomioon ottamista: tuotto- ja kustannustiedot perustuvat liikekirjanpitoon
ja henkildstékustannusten kohdistaminen perustuu kaytdssd olevaan toteutuneen tydajan
seurantaan; tuottojen ja kustannusten kohdistamisessa maksullisen toiminnan eri osa-alueille
noudatetaan aiheuttamisperiaatetta; ja viraston ohjauksesta ja valvonnasta vastaavien
viranomaisten tulee voida varmistua kustannusvastaavuuslaskelmien ja tuloslaskelmien

oikeellisuudesta.

Sosiaali- ja terveysministerié on todennut perustaneensa maksuasetuksen valmistelun Fimealta
saatuun ilmoitukseen siitd, etta se pystyy kohdistamaan ilmoitusten kasittelysta aiheutuvat
tybtunnit omassa toiminnassaan. Ministeribn saamien tietojen mukaan o0sa
saatavuushairidilmoituksista pystytaan kasittelemaan Fimeassa muutaman tunnin ty6llda, mutta
ilmoituksen viivastyessa ty6ta on moninkertainen maara. Selvityksesta ei kay ilmi, miten
sosiaali- ja terveysministerid on Fimean valvonnasta vastaavana tahona varmistunut kyseisten

tietojen tai laskelmien oikeellisuudesta.

Myodskaan Fimealta saamani selvitys ei sisdlla tarkkoja tietoja saatavuushairidilmoitusten
kasittelyn kustannusvastaavuudesta, vaan kattaa ainoastaan kokemukseen perustuvan arvion
ilmoitusten kasittelyyn menevasta tydajasta. Selvityksen mukaan Fimean tytajanseurannasta
ei ole mahdollista saada tarkkaa laskelmaa kuhunkin maksukategoriaan kaytetysta tyoajasta,

koska saatavuushairidilmoitusten kasittelyyn meneva aika kohdennetaan yhdelle suoritteelle.

Saatavuushairidilmoituksista perittdvan maksun maardamiselle omakustannusarvosta poiketen
ei lo6ydy perustetta voimassaolevasta ladkelainsaadannosta. Kiinnitdn lisdksi huomiota
ladkelain 28 8:n esitdihin, joissa todetaan maksujen maaraytyvan valtion maksuperustelain
mukaan  omakustannushinnoittelun  mukaisesti ja ladkevalvontatoiminnan olevan
nettobudjetoitua (HE 108/2005 vp, s. 23).



https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_176+1991.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_176+1991.pdf
https://www.valtiokonttori.fi/maaraykset-ja-ohjeet/maksullisen-toiminnan-kustannusvastaavuuslaskelman-seka-tuloslaskelman-laatiminen-2/
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_108+2005.pdf
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Fimealta kussakin  kasittelytilanteessa vaadittavien toimenpiteiden laajuutta ja
saatavuushairiilmoitusten kasittelyyn tarvittavaa tosiasiallista tyfaikaa ei ole mahdollista
arvioida laillisuusvalvonnan keinoin. Korostan yleisesti vastuuviranomaisen velvollisuutta
saattaa kustannusseurantansa sille tasolle, etta suoritteista perittavat maksut voidaan maarittaa

maksuperustelain ja ladkelain esitdiden edellyttamalla tavalla kustannusperusteisesti.

Kustannusvastaavuus tulisi nyt esilla olevassa asiassa pystya osoittamaan sité laajemmin, mita
voimakkaampi maksujen porrasteisuus on kyseessad. Suoritetta tuottavan viranomaisen on
maksuperustelain 6 8:n 5 momentin mukaan huolehdittava lisaksi siitd, ettei suoritteen
tuottamisesta aiheudu enempéaa kustannuksia kuin mita suoritteen tarkoituksenmukainen

laatutaso edellyttaa.

Saatavuushairidilmoituksista perittavien maksujen valtiosaantdinen luonne

Julkisoikeudellisten maksujen oikeudelliset perusteet

Perustuslain 81 8§ maéarittelee yleiset oikeudelliset perusteet valtion verojen ja maksujen
perusteluiden maarittelylle. Perustuslakivaliokunnan laajan tulkintakaytannon mukaan valtiolle
suoritettavien maksujen ja verojen valillA on selvd ero, joka on otettava huomioon
maariteltdessa lailla niiden perusteita. Toisaalta sanktioluonteiset maksut eivat ole sen
paremmin veroja kuin maksujakaan perustuslain 81 §:n kannalta arvioituina ja niihin sovelletaan

jaliempana selostetulla tavalla erilaista oikeudellista arviointia.

Vakiintuneen maaritelman mukaan vero on rahasuoritus, joka ei ole korvaus tai vastike julkisen
vallan maksuvelvolliselle antamista eduista tai palveluista ja jolle on ominaista valtion menojen
rahoittaminen (HE 1/1998 vp, s. 134-135). Perustuslain 81 §:44 koskevien esitdiden mukaan
valtion veroa koskevassa laissa tulisi sdataa verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista.
Laista tulisi yksiselitteisesti ilmeta verovelvollisuuden piiri. Lain sddnnodsten tulisi myos olla silla
tavoin tarkkoja, etta lakia soveltavien viranomaisten harkinta veroa maarattaessa olisi sidottua

harkintaa.

Perustuslain 81 §:n 2 momentti edellyttaa, ettd myds maksujen suuruuden yleisista perusteista
saadetaan lailla. Lailla tulisi saatdd yleisesti siitd, millaisista virkatoimista, palveluista ja
tavaroista maksuja voidaan peria tai millaiset suoritteet ovat kokonaan maksuttomia. Samoin
lailla olisi sdadettdva maksujen suuruuden maaraamisessa noudatettavista periaatteista, kuten
omakustannusarvon tai liiketaloudellisten perusteiden noudattamisesta. Sdannds koskee

kaikkia valtion virastoja ja laitoksia.

Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kaytannén mukaan maksulla tarkoitetaan korvausta tai

vastiketta julkisen vallan palveluista. Maksun mé&éran tulee siis olla suhteutettu virkatoimesta tai


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_1+1998.pdf
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palvelusta syntyneisiin kustannuksiin. "Maksu”, joka selvésti ylittd& kustannukset, ei ole maksu,
vaan sité on pidettava verona. Valtion verojen ja maksujen keskeisena erona perustuslain 81
8:n kannalta on pidetty maksun vastikkeellisuutta eli tadssa tapauksessa vastikesuhdetta
saatavuushairidilmoitusten kasittelysta perittdvan maksun suuruuden ja kasittelysta aiheutuvien
hallinnollisten  kustannusten valilla. Mitd suuremmaksi ero maksun ja etenkin
julkisoikeudelliseen tehtavaan liittyvan suoritteen tuottamisesta aiheutuvien kustannusten valilla
kasvaa, sita lahempana on pitaa suoritusta valtiosaantdoikeudellisena verona. Veron suuntaan
viittaa esimerkiksi se, ettd rahasuorituksen tarkoituksena on kattaa yleisesti lakisaateisten

viranomaistehtavien kustannuksia (PeVL 52/2010 vp, s. 4/11).

Valtion suoritteiden maksullisuuden ja maksujen suuruuden yleisista perusteista saadetaan

valtion maksuperustelaissa. Maksuperustelain esitdiden (HE 176/1991 vp, yleisperustelut s. 6)

mukaan maksun tulee olla neutraali eikd sen tavoitteena ole yritysten toiminnan rajoittaminen.
Verolain tarkoituksena voi olla my6s elinkeinotoiminnan ohjaaminen tai rajoittaminen, jolloin
verolailla ei varsinaisesti pyritdékaan kerddmdaan varoja valtiolle. Niistd veronluonteisista
maksuista, joiden pyrkimyksend on ohjata toimintaa, on saadettdvd verolain
saatamisjarjestyksessa.

Liséksi on olemassa sanktioluontoisia maksuja, jotka eivat ole veroja tai maksuja perustuslain
81 8§:ssa tarkoitetussa mielessa. Myos hallinnollisen sanktion vyleisistd perusteista on
saadettava perustuslain 2 8:n 3 momentissa edellytetylla tavalla lailla, koska sen méaaraamiseen
siséltyy perustuslakivaliokunnan tulkintakaytannén mukaan julkisen vallan kaytt6a. Laissa on
tasmallisesti ja selkeasti saadettava maksuvelvollisuuden ja maksun suuruuden perusteista
sekd maksuvelvollisen oikeusturvasta samoin kuin lain taytdntddnpanon perusteista (ks. esim.

PeVL 39/2017 vp, s. 3 ja siina mainitut lausunnot). Laista tulee kayda yksiselitteisesti ilmi myo6s

seuraamusmaksun madara tai sen enimmaismaara ja se, mitka seikat vaikuttavat maksun
maaraamiseen. Perustuslakivaliokunta on lisdksi katsonut, ettd vaikka perustuslain 8 §:n
rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen tasmallisyysvaatimus ei sellaisenaan kohdistu

hallinnollisten sanktioiden saantelyyn, ei tarkkuuden yleista vaatimusta kuitenkaan voida

tallaisen saantelyn yhteydessa sivuuttaa (ks. esim. PeVL 14/2013 vp, s. 2).

Saatavuushdéiribilmoituksista perittdvan kasittelymaksun porrasteisuus

Kasittelymaksun valtiosdantéisen luonteen arvioinnissa on merkitysta silla, maaraytyykd maksu
ensisijaisesti ilmoituksen kasittelystéd aiheutuvien kustannusten mukaan vai onko sen
keskeisena tarkoituksena asettaa sanktionluonteinen seuraamus saatavuushairidilmoituksen
viivastymisesta. Merkitystd on myos silla, onko kasittelymaksun méaaraamisperusteista sdadetty

jalkimmaisessa tapauksessa riittdvan tasmallisesti ja tarkkarajaisesti lain tasolla.


https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Documents/pevl_52+2010.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_176+1991.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Documents/PeVL_39+2017.pdf
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Documents/pevl_14+2013.pdf
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Saamissani selvityksissa ei ole pystytty selkeasti osoittamaan sitd, ettd eri maksuluokkien ja
etenkddn korkeimman maksuluokan kasittelymaksu maaraytyisi omakustannusarvoa
vastaavasti. Maksuasetuksen perustelumuistion mukaan alle kahden kuukauden kasittelyajalla
jatettyjen  ilmoituksien maksu (200 euroa) vastaisi arvioitua keskimaaraista
omakustannushintaa. Siltd osin kuin kun kyse on maksuasetuksen korkeimmasta
maksuluokasta (1 000 euroa), kasittelymaksu ei muistionkaan perusteella endd muodostuisi

kustannusperusteisesti.

Maksuasetuksen perustelumuistion mukaan uhkaavien saatavuushairidtilanteiden riskia ja
vaikutuksia voidaan vahentdd ennaltaehkaisevilla toimenpiteilla. Korkeimman maksuluokan
verraten voimakas porrasteisuus (14-kertainen maksu perusmaksuun ja 5-kertainen maksu
keskimaadrdiseen omakustannushintaan verrattuna) indikoi osaltaan pitempiaikaisten
viivastysten moitittavuutta. Tdhan suuntaan viittaa myos Fimean maksuasetusluonnosta
koskeva lausunto, jonka mukaan porrastetun maksun toivotaan ohjaavan toimijoita
iimoittamaan  saatavuushairidistd  merkittdvasti nykyistd aikaisemmin.  Korkeimman
maksuluokan kasittelymaksuun vaikuttaisi nain ollen siséltyvan sanktioluonteisia ja yritysten

toimintaa ohjaavia elementteja saatavuushairididen vahentamiseksi.

Saatavuushairidilmoituksista perittdvat, kolmeen maksuluokkaan jaotellut kasittelymaksut
maaraytyvat talla hetkella pelkastddn sosiaali- ja terveysministerion maksuasetuksen
perusteella. Jos sosiaali- ja terveysministerid pystyy objektiivisesti osoittamaan, etta myos
korkeimman maksuluokan kéasittelymaksun kustannusvastaavuus tayttyy, niin saantely
asetuksen tasolla olisi mahdollinen. Jos taas pyrkimyksené on ohjata yritysten toimintaa, mista
on edelld kuvatun perusteella nahtavissa viitteitd, kyseisesta kasittelymaksusta tulisi saataa
joko sanktioluonteisten maksujen tai verolain saatamisjarjestyksessa. Talldin tulisi laintasoisin
saannoksin tasmallisesti ja tarkkarajaisesti saatdd ainakin maksuvelvollisuuden ja maksun
suuruuden perusteista, maksukorotuksen kriteereistd seka maksuvelvollisen oikeusturvasta

samoin kuin lain taytantddnpanon perusteista.

Lailla tulisi jalkimmaisessa tilanteessa saataa myos sanktioluonteisen maksun maaraamatta
jattamisen tai alentamisen perusteista. Talla hetkellda korotetuista kéasittelymaksuista

vapautumisen perusteet on esitetty pelkastddn Fimean kirjeessd, mikd on jo sellaisenaan

ongelmallista. Lisaksi myyntiluvanhaltijan tulee nykyaan itse osoittaa ne perusteet, joiden
nojalla korotetuista maksuista voisi vapautua. Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti todennut
pitdvansa ankaraan objektiiviseen vastuuseen ja puhtaasti kdannetyn todistustaakan varaan

perustuvaa hallinnollisen sanktion maardadmistd perustuslain 21 8§:4an sisaltyvan

syyttémyysolettaman vastaisena (ks. esim. PeVL 49/2017 vp ja siind mainitut lausunnot, s. 5).
Koska hallinnollinen sanktio voi vain poikkeuksellisesti perustua ankaraan vastuuseen tai
kadannettyyn todistustaakkaan, lailla tulisi nAhdéakseni saatédd myos perusteista, joiden mukaan

voidaan arvioida ilmoituksen viivastymisen tuottamuksellisuutta tai tahallisuutta.


https://www.fimea.fi/documents/160140/10984272/Kirje+myyntiluvanhaltijoille+saatavuush%C3%A4iri%C3%B6iden+maksullisuudesta.pdf/fbbf68ef-b88c-e73a-eb4d-8024392711ab?t=1622541735497
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/Lausunto/Documents/PeVL_49+2017.pdf
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Sosiaali- ja terveysministeridn toimivalta antaa asetus ja asetuksen

soveltaminen

Perustuslain 80 8:n 1 momentti maarittelee yleiset perusteet ministerion toimivallalle antaa
asetuksia. S&annoksen mukaan tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministerio voivat antaa
asetuksia tdssa perustuslaissa tai muussa laissa sdadetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin
saadettava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seké asioista, jotka perustuslain

mukaan muuten kuuluvat lain alaan.

Jos asetuksen tai muun lakia alemmanasteisen s&adbdksen saannds on ristiriidassa
perustuslain tai muun lain kanssa, sita ei perustuslain 107 8:n mukaan saa soveltaa
tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa. Soveltamiskielto tulee sovellettavaksi kaikissa
ristiriitatilanteissa ja viranomaisen on noudatettava sitd oma-aloitteisesti. Velvollisuus kiellon
noudattamiseen alkaa, kun viranomainen itse havaitsee ristiridan tai se tulee muuten

viranomaisen tietoon.

Edellisessad jaksossa selostetun perusteella asetustasoisen saaddksen voitaisiin katsoa
muodostavan perustuslain 80 §:n kannalta riittavan ja asianmukaisen perusteen ensimmaiselle
ja toiselle (70 ja 200 euroa) maksuluokalle. Nama kéasittelymaksut ovat maksuasetusta
koskevan perustelumuistion perusteella méaritelty kustannusvastaavuuden mukaisesti tai sen
alittaen. Taltd osin saantelylle on perustuslain @ mukainen oikeusperusta valtion

maksuperustelain 8 8:ssd, jonka mukaan kyseisistd maksuista voidaan saataa asetuksella.

Siltd osin kuin kyse on asetuksen tasolla sdddetysta korkeimmasta maksuluokasta (1 000
euroa), maksua ei perustuslain 107 8:n mukaan saa peria, mikali se ylittdd kasittelysta
aiheutuvat kustannukset ja on tavoitteiltaan yritysten toimintaa ohjaava. Kaytettavissani olevan
aineiston perusteella kyseisen maksun kustannusvastaavuutta ei ole pystytty selke&sti

osoittamaan.

Hyva lainvalmistelutapa

Saadosvalmistelun  kuulemisoppaan tavoitteena on edistda saadosvalmistelussa

kuulemiskaytantojen ja menetelmien saéannénmukaista 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. Talléin lausuntoaika perustellaan lausuntopyynntéssa sekd hallituksen

esityksessa taikka asetuksen tai maarayksen esittelymuistiossa. Lausuntoajan paatyttya


http://kuulemisopas.finlex.fi/
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varataan riittdva aika lausuntojen kasittelyyn ja sdddoksen jatkovalmisteluun saadun palautteen
pohjalta. Kuulemisesta sdaddsvalmistelussa, saadusta palautteesta ja palautteen vaikutuksista
saadosehdotukseen kirjoitetaan yhteenveto saadodsehdotuksen perusteluihin. Perusteluissa
myds kerrotaan, miltéa osin ja miksi keskeisia saatuja ehdotuksia ei kenties ole voitu toteuttaa.

Asetusten valmistelussa yhteenveto kirjoitetaan esittelymuistioon.

Kantelijoiden mukaan sosiaali- ja terveysministerion maksuasetusta koskeva lausuntoaika ol
hyvin lyhyt (10 paivaa) eikd ministerié ole huomioinut saamaansa lausuntopalautetta. Sosiaali-
ja terveysministerié myontaa selvityksessaan valmisteluprosessin olleen viime kevaana nopea.
Lausuntokierros on kuitenkin toteutettu ja lausuntopalautetta tuli 20 taholta. Ministerié katsoo,
ettd sdadosvalmistelun kuulemisohjeen mukainen tavoite sdaddsvalmistelun avoimuudesta ja
hyvasta laadusta sekd keskeisten sidosryhmien osallistumisesta tayttyi lausuntokierroksen
lyhyesté ajasta huolimatta. Ministerio toteaa koronaviruspandemian vieneen paljon resursseja,
mutta tilanteen odotetaan normalisoituvan mahdollisesti tdmé&n vuoden aikana, jolloin

tyotehtavia pystytaan jalleen ennakoimaan ja suunnittelemaan paremmin.

Kiinnitdn sosiaali- ja terveysministerion huomiota s&adodsvalmistelun kuulemisoppaan
mukaiseen lausuntoaikaan, joka voi vain perustellusta syysta olla kuutta viikkoa lyhyempi.
Maksuasetusta koskevassa perustelumuistiossa (25.5.2022) ei ole mainittu lausuntoaikaa
lainkaan eika siten mytdskéaan esitetty perusteluita sen lyhyelle kestolle. Aikataulusuosituksesta
poikkeamista ei lahtokohtaisesti voi perustella viranomaisen Kiireellda tai aliresurssoinnilla.
Totean liséksi, etta pelkastaan lausuntokierroksen jarjestaminen ei tayta kuulemiselle asetettuja
tavoitteita, vaan saatu palaute tulee myds huomioida jatkovalmistelussa. Oikeuskansleri on
laillisuusvalvonnassaan painottanut yleisemminkin riittavan perustelemisen merkitysta (ks.
esim. OKV/1960/10/2021).

Maksuasetuksen perustelumuistion mukaan lausuntopalautteen pohjalta on liséatty maininta
siitd, ettd maksua ei perittaisi korotettuna myodskaan niissa tilanteissa, joissa saatavuushairio
johtuu odottamattomasta laatuongelmasta tai muusta vastaavasta odottamattomasta syysta.
Perustelumuistiossa olisi kuitenkin ollut asianmukaista selostaa riittavalla tavalla myos se, miksi
joidenkin lausunnonantajien vaihtoehtona esittdmaa kasittelymaksun poistamista asetuksesta

tai sen sisallyttamista yleiseen myyntilupaan ei nahty toteuttamiskelpoiseksi vaihtoehdoksi.

5. Johtopaatdkset ja toimenpiteet

Laakkeiden saatavuushairidilmoitusten ké&sittelymaksusta ei 16ydy nimenomaista saannosta
ladkelaista eika lain esitbissakaan ole otettu kantaa ilmoitusten maksullisuuteen tai osittain

vuosimaksuna perittdvien maksujen siséltoon. Oikeudellinen tilanne on talta osin epéselva.


https://oikeuskansleri.fi/documents/1428954/105838907/ratkaisu_tartuntatautilain_nojalla_annetut_valtioneuvoston_asetukset_okv_1960_10_2021.pdf/f8aa7e3b-32ad-ac51-441d-ba7b6f8b4ac7/ratkaisu_tartuntatautilain_nojalla_annetut_valtioneuvoston_asetukset_okv_1960_10_2021.pdf?t=1642143690380
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Yleisesti maksusta saddettdessa tulee ottaa huomioon se, mita suoritteiden maksullisuudesta
ja suoritteista perittdvien maksujen suuruuden yleisista perusteista sekd maksujen muista
perusteista valtion maksuperustelaissa saadetaan. Jos suoritteen tuottaminen on
maksuperustelain soveltamisalan piirissd, suoritteesta perittdvan maksun suuruuden tulee

paasaantoisesti vastata suoritteen omakustannusarvoa.

Sanktio- tai veronluonteisiksi katsottavista maksuista tulee perustuslaista johtuvista syista
saataa lain tasolla tasmallisesti ja tarkkarajaisesti. Saamissani selvityksissa ei ole pystytty
selkeasti osoittamaan kustannusvastaavuutta etenkd@dn maksuasetuksen korkeimman
maksuluokan kasittelymaksun osalta. Mikéli kyseinen maksu ylittda kasittelystéa aiheutuvat
kustannukset ja on tavoitteiltaan yritysten toimintaa ohjaava, sosiaali- ja terveysministerion
maksuasetusta ei saa talta osin soveltaa. Pidan tarkeéna, etta sosiaali- ja terveysministerio
ryhtyy toimiin asiantilan selkeyttdmiseksi mahdollisimman pian ja viimeistdan uuden

maksuasetuksen valmistelun yhteydessa.

Sosiaali- ja terveysministerion tulee maksuasetuksen ja muidenkin saadosten valmistelussa
noudattaa saadosvalmistelun kuulemisoppaan ohjeita muun muassa lausuntoajasta ja
lausuntopalautteen huomioon ottamisesta. Maksuasetuksen perustelumuistioon olisi jatkossa
tarpeen  sisdllyttdéd myds  kokonaisarvio  saatavuushairidilmoituksista  perittavien
kasittelymaksujen vaikutuksista |a8kkeiden tuotevalikoimaan, saatavuuteen ja tarjontaan
kotimaisilla markkinoilla siitd riippumatta, peritddnké maksu erillisend maksuna vai osana

vuosimaksua.

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti.

Oikeuskansleri Tuomas Poysti

Vanhempi oikeuskanslerinsihteeri Heli Honkapéaa
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