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PROPOSITIONEN

| propositionen foresl s att |akemedelslagen, la-
gen om apoteksavgift, lagen om Lékemedel sver-
ket och lagen om obligatorisk upplagring av &
kemedel andras for att bestdmmel ser om bemyn-
diganden att utférda férordningar och myndig-
hetsbestammelser skall stémma Gverens med
grundlagen.

Lagarna avses trada i kraft ungefar ett halvar
efter att de har antagits och blivit stadfasta. And-
ringarnai lagen om apoteksavgift innebér att den
apoteksavgift som grundar sig pa omséttningen
2002 anges enligt de nya bestdammel serna.

RP 46/2002 rd

| avsnittet om lagstiftningsordning bedéms
lagforslaget med avseende pa yttrandefriheten
enligt 12 § grundlagen och bestémmelserna om
Overforing av lagstiftande makt enligt 80 §
grundlagen. Regeringen anser att lagforslaget
kan behandlasi vanlig lagstiftningsordning. Re-
geringen foreslar dock att utldtande om proposi-
tionen inhdmtas av grundlagsutskottet under be-
handlingen i riksdagen, eftersom propositionen
innefattar manga bestammelser med bemyndi-
ganden och eftersom tilldmpningen av 80 §
grundlagen inte & vedertagen pa alla punkter.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Naringsfrihet

Tillstand. Enligt 32 § 1 mom. |dkemedelslagen
krévs det tillstand av L dkemedel sverket for par-
tihandel med lakemedel. Detta maste bedémas
med hénsyn till bestémmelserna om néringsfri-
het i 18 § 1 mom. grundlagen.

Grundlagsutskottet har ansett att néringsfri-
het & huvudregeln enligt grundlagen, men att
tillstandsplikt i undantagsfall kan tilldtas. Be-
stammelser om tillstandsplikt maste ingd i lag
och lagen maste uppfylla de generella kraven pa
begrénsningar i de grundldggande fri- och réttig-
heterna. De lagfésta begransningarna i narings-
friheten maste vara exakta och noggrant avgran-
sade. Dessutom maste den centrala innebdrden
av begransningarna framga av lagen, till exem-
pel begransningarnas omfattning och villkoren
for begransningar. Vad betréffar innebdrden har
utskottet ansett det angelaget att bestammel ser-
naom villkoren for tillstand och tillstandets kon-
tinuitet ar férutsebara for myndigheterna. | detta
hanseende spelar det en viss roll bland annat i
hur hoég grad myndigheternas befogenheter fol-
jer sd kallad bunden prévning eller 1amplighets-
prévning (set.ex. GrUU 28/2000 rd, s. 1—2 och
GrUU 28/2001 rd, s. 6—7).

Det finns kriterier som talar for tillstandsplikt
for partihandel med l8kemedel och som & god-
tagbara med avseende pa de grundléaggande fri-
och réttigheterna. De har att géra med |ékeme-
delssakerheten och dérigenom ocksa med fram-
jande av befolkningens halsa. Ocksa rattssaker-
heten &r reglerad pa behorigt satt i 102 8. Lagfor-
slaget har dock inga bestammelser om villkoren
for tillstand. Dessutom begransas eller styrsinte
myndigheternas befogenheter att besluta om till-
standsvillkoren pa ndgot sétt. Lagforslaget mas-
te kompletteras med exakta bestammelser pa
dessa punkter. Annars kan det inte behandlas i
vanlig lagstiftningsordning.

Aterkallande av verksamhetstillstdnd. Med stéd
av 80 a § kan |dkemedelsverket éterkalla verk-
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samhetstillstandet for en |akemedelspartiaffar,
om patiafféren handlat i strid med
lakemedelslagen eller tillstandsvillkoren eller
dess verksamhet i 6vrigt aventyrar |8kemedels-
sékerheten eller om &tgérder som bestams enligt
78 § inte har vidtagits. Aterkallande av tillstand
a en myndighetsatgard som ingriper i indivi-
dens réttsliga stallning och har da kraftigare ef-
fekter &n om en anstkan om tillstand avslas
(GrUuU 28/2001 rd, s. 7, forsta spalten). Med av-
seende pa proporti onalitetsprincipen maste moj-
ligheten att &erkallatillstandet vara kopplad till
alvarliga eller vésentliga forseelser eller for-
summelser. Lagrummet maste ses 6ver pa denna
punkt, annars kan det inte behandlasi vanlig lag-
stiftningsordning. — Samma justeringar maste
inforasi 66 §, aminstone nar det galler aterkal-
lande av tillstand for privata som beviljats med
stod av 61 8.

Ovriga omstandigheter. Enligt 58 a § far annan
verksamhet @n den normala apoteksverksamhe-
ten som ett apotek eller ett filialapotek ordnar
inte syftatill att framjaforsdljningen av |ékeme-
del. For att vara en begrénsning av néringsfrihe-
ten & forbudet altfor allmant formulerat. Be-
stammelsen bor bara gélla saljframjande atgar-
der som & klandervarda med avseende pa de
godtagbara syftena med bestémmel sen.

Utover bestdmmelserna i propositionen inne-
héller den gallande |akemedelslagen ocksa and-
ra punkter som &r av betydelse med avseende pa
naringsfriheten. Grundlagsutskottet gar inte nar-
mare in pa dem i detta utl&ande. Men utskottet
rekommenderar att social- och hal sovardsutskot-
tet forutsatter att regeringen later utreda om be-
stdmmelserna i lékemedelslagen med relevans
for néringsfriheten &r férenliga med grundlagen
och bereder nodvandiga éndringar i lagstiftning-
en.

Yttrandefriheten

| 91—93 § finns bestdmmelser om marknadsfo-
ring av lakemedel. De maste bedomas med av-



seende pa bestammelserna om yttrandefrihet i
12 § 1 mom. grundlagen.

| princip tacker skyddet for yttrandefriheten
ocksa reklam och marknadsféring, aven om ut-
skottet inte har ansett att reklam och marknads-
foring hor till karnomradenainom yttrandefrihe-
ten (se t.ex. GrUU 23/2000 rd, s. 6, forsta spal-
ten). Reklam och marknadsforing kan sdledes
bel&dggas med mer langtgaende restriktioner &n
vad som &r tillatet inom det materiella karnom-
radet for yttrandefriheten (GrUU 60/2001 rd, s.
4, forsta spalten). A andra sidan méste ocksa be-
stammelser om reklam och marknadsféring upp-
fylla de allmanna kraven pa en lag som begran-
sar de grundlaggande fri- och réttigheterna.

Enligt motiveringen till propositionen avser
de foreslagna bestammelserna i férsta hand att
garantera att befolkningen och den yrkesutbilda-
de personalen inom halso- och sjukvarden far re-
levant information om |ékemedel . Restriktioner-
na ar ett satt att komma &t osaklig marknadsfo-
ring av |akemedel som kan skada folkhal san. Sa-
dana syften ar godtagbara med avseende pa de
grundl&ggande fri- och réttigheterna och kan ac-
cepteras som kriterium for begrénsningar i ytt-
randefriheten. Med avseende pa proportionali-
tetsprincipen har utskottet ingenting att anmér-
kamot att 91 a § 1 mom. férbjuder att |akemedel
som expedieras mot recept eller som innehdller
narkotika inte far marknadsforas till allménhe-
ten.

Enligt 91 8 1 mom. f& marknadsforingen av
|akemedel inte vara osaklig. Begransningen &r
mycket allmént formulerad och uttrycker inte
tillréckligt exakt det vasentliga budskapet. Mo-
mentet maste preciseras for att |agforslaget skall
kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
Bestammelsen kan till exempel ndmna i vilket
hénseende marknadsféringen skall vara osaklig
for att forbudet skall gélla. Samma anmérkning
galler ocksd 92 &.

Rattssaker het

102 § lakemedelslagen. | 102 § 1 mom. finns be-
stammelser om 6verklagandeproceduren och ett
forbud mot att dverklaga forvaltningsdomsto-
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lens avgdrande i ett arende om skyldighet att ge
upplysningar enligt 89 8.

Forslagen maste bedomas med avseende pa
21 § 2 mom. grundlagen. Dér foreskrivs bland
annat att rétten att sbka andring tryggas genom
lag. Rétten att 6verklaga ar sdledes huvudregeln
enligt grundlagen. Men den tilldter att det ge-
nom lag foreskrivs om mindre avsteg (se RP
309/1993rd, s. 75, andra spalten, GrUU 12/2002
rd, s. 6, forsta spalten).

Besvarsforbudet. Enligt motiveringen & avsik-
ten med Dbesvarsforbudet att tillsyns-
myndigheten, |akemedelsverket, si snabbt som
mojligt skall fa den information som & nodvan-
dig for |&kemedel ssékerheten. Begrénsningen i
besvérsrétten kan motiveras med syftet att fram-
ja befolkningens hélsa och & dérfor godtagbar
med avseende pa de grundl&ggande fri- och rat-
tigheterna. Begrénsningen géller rétten att over-
klaga beslut av forvaltningsdomstolen i nog-
grant avgransade fragor. Forbudet &r inte orim-
ligt omfattande med hansyn till fragornas karak-
tér och det efterstrdvade syftet. Bestdmmelsen
paverkar inte |agstiftni ngsordningen.

Besvarstillstand. Ett beslut av forvaltnings-
domstolen som galler fragor som namnsi 102§ 1
mom. far enligt propositionen Gverklagas hos
hogsta forvaltningsdomstolen bara om hogsta
forvaltningsdomstolen beviljar besvérstillstand.
Besvarstillstand skall gélla apotekstillstand, in-
réttande av nyaapotek, indragning av apotek och
andrad forlaggningsplats, tillstand for filialapo-
tek och lakemedelsskdp och ombildning till fi-
lialapotek.

| forslaget ingar inga bestammelser om krite-
riernafor besvarstillstand. Att domstolen fritt far
préva om besvarstillstand ges eller inte rimmar
illa med kravet i 21 § 2 mom. grundlagen, att
rétten att sbka andring skall tryggas genom lag.

Allmant taget har grundlagsutskottet inte an-
sett systemet med besvérstillstand strida mot
21 § grundlagen. Men utskottet har papekat att
besvarstillstand ar en exceptionell 16sning i for-
valtningsprocessen och understrukit att det finns
anledning att vara aerhallsam med att utvidga
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rétten till nya omraden (se GrUB 4/1998rd, s. 3,
och GrUU 23/1998rd, s. 5, andra spalten). | pro-
positionen motiveras besvérstillstand framst
med en strévan att forhindra att &renden drar ut
alltfor mycket patiden. | princip kan detta ségas
om alla forvaltningsprocessérenden och &r en-
ligt utskottet ingen anledning att géra avsteg
fran huvudregeln i vér forvatningsréttsliga
réttssékerhet, rétten att dverklagatill hogsta for-
valtningsdomstolen. Bestdmmelserna om be-
svarstillstand bor strykasi 102 § 1 mom.

124 § grundlagen

55 a §i lagforslaget. Apoteken kan enligt para-
grafen vara behériga myndigheter enligt artikel
75 i Schengenkonventionen. De kan dérfor be-
viljaenskildatillstand att foramed sig narkotika
eller psykotropadmnen vid resor till eller franen
konventionsstat.

Av formuleringen i artikel 751 Schengenkon-
ventionen att doma ar det inte fraga om tillstand
utan snarare om ett intyg som var och en kan fa
utan prévning, om han eller hon uppfyller villko-
ren. | bada fallen géller bestammelsen verfo-
ring av den typ av offentliga forvaltningsuppgif-
ter som avses i 124 § grundlagen pa andra &n
myndigheter. Enligt grundlagen kan det fore-
skrivas om dettai lag, om det behdvs for en an-
damalsenlig skétsel av uppgifterna och det inte
aventyrar de grundlaggande fri- och réttigheter-
na, réttssakerheten eller andra krav pa god for-
valtning.

Saken &r ordnad andamalsenligt, det finnsin-
genting att anmarka pa den punkten. Det &r | &tta-
re for den som behdver tillstand eller intyg att
hamta det pa apotek &n om de beviljades centralt
av till exempel 18kemedel sverket. Apoteken be-
sitter den expertis som behovs for att beviljatill-
stand eller intyg.

Om paragrafen éndrastill att géllaintyg rack-
er det med avseende pa grundlagen att lagen
anger de tekniska forutséttningarna for att fain-
tyg. Om det déremot & meningen att infora ett
tillstandsforfarande maste kraven pa rattssaker-
het och god forvaltning tryggas genom lag (se

t.ex. GrUU 26/2001 rd, s. 5, andra spalten). Lag-
forslaget maste da kompl etteras med bestammel -
ser om villkoren for tillstand, forvaltningsforfa-
randet, offentlighet for myndigheternas verk-
samhet och om hur de forvaltningsréttsliga be-
stammelserna om det sprék som kan anvandas
hos myndigheterna skall tillampas pa apoteken i
deras egenskap av tillstandsmyndighet. Dessut-
om maste lagen ha en bestammelse om Gverkla-
gande av apotekens beslut. Utan dessa tillagg
kan tillstandsforfarandet inte inféras genom van-
lig lagstiftningsordning.

Inspektioner. | lagforslagen ingdr bestammel-
ser om inspektioner som behovs for |ékemedel s-
dvervakningen (77 8 1 mom., 87 § 4 mom. och
88 a 8§ 2 mom. i det forsta lagforslaget och 9 §
1 mom. i det fjarde lagforslaget). N&r man tén-
ker pavilka lokaler och aktorer som inspekteras
kan inspektionerna praktiskt taget inte berdras
av bestdmmelserna om hemfrid i 10 § grundla-
gen. Bestammelserna om inspektioner paverkar
séledes inte behandlingsordningen. Men det &r
bast att genom en explicit bestdmmelsei lagarna
utesluta hemfridsskyddade lokaler.

Enligt 87 § 4 mom. i det forsta lagforslaget
och 9 8 1 mom. i det fjarde lagforslaget har per-
soner forordnade av L&kemedelsverket rétt att
utfora de inspektioner som avses i bestammel-
serna. Av formuleringen att ddma kan Lakeme-
delsverket ocksa forordna en privatperson att ut-
fora inspektionerna sjdlvsténdigt. | detta fall
maste lagforslagen kompletteras med bestam-
melser om att den forvaltningsréttsliga lagstift-
ningen tillampas pa inspektioner (se t.ex. Gruu
46/2001 rd, s. 4, andra spalten) for att de skall
kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Bestammelserna avser emellertid att inspek-
tionerna skall utféras av personer med tjénste-
eller anstallningsforhdlande vid Lakemedels-
verket. D& r&der det ingen oklarhet om den for-
valtningsréttsliga lagstiftningen skall tilléampas
eller inte. Bestdmmelserna bor dock fortydligas
med att den som utfor inspektioner i alla lagen
forutsatts vara anstalld vid L &kemedel sverket.



Befogenheter att utfarda forordning eller be-
stémmel ser

Allméant. Lagférslagen har flera bestdmmelser
med befogenheter for statsradet eller ministeriet
att utfarda férordning och med befogenheter for
Lakemedel sverket att utfarda bestdmmelser. De-
legeringen av lagstiftningsmakt maste bedémas
med hansyn till 80 § grundlagen. Enligt 1 mom.
kan statsrédet och ministerierna utfarda forord-
ningar med stdd av ett bemyndigande i grundla-
gen eller i ndgon annan lag. Men bestammel ser
om grunderna for individens réttigheter och
skyldigheter samt om frégor som enligt grundla-
gen i ovrigt hor till omradet for lag skall utfar-
das genom lag. | sin utldtandepraxis har grund-
lagsutskottet kopplat ihop bemyndigandet att ut-
farda bestammelser genom lag med ett krav pa
exakta och noggrant avgrénsade regler (se t.ex.
GrUU 16/2002 rd, s. 2—3).

Enligt 80 § 2 mom. grundlagen kan ocksa
andramyndigheter genom lag bemyndigas att ut-
farda réattsnormer i bestamda fragor, om det med
hansyn till foremalet for regleringen finns sér-
skilda skél och regleringens betydelse i sak inte
kréver att den sker genom lag eller férordning. |
motsats till befogenheten att utfarda férordning
stélls det storre krav pa denna typ av bemyndi-
ganden &n att bestdmmel serna allmant taget skall
vara noga avgransade. | detta fall maste det
exakt sagas ut i lagen vilka frégor bemyndigan-
det géller. Dessutom maste bestammelsen med
hénvisning till grundlagen ha ett exakt avgran-
sat tillampningsomrade (se ocksa t.ex. GrUuU
46/2001 rd, s. 3, forsta spalten). Sett i ett konsti-
tutionellt perspektiv &r det bara i undantagsfall
som andra myndigheter far rétt att utfarda ratts-
regler (GrUB 10/1998 rd, s. 22, forsta spalten). |
samband med grundlagsreformen ndmndes tek-
nisk reglering av smérre detaljer som inte inbe-
griper prévningsrétt i ndgon storre utstrackning
som exempel pad myndigheters rétt att utfarda
réttsnormer (RP 1/1998 rd, s. 134, forsta spal-
ten; se ocksd GrUU 16/2002 rd, s. 2, forsta spal-
ten).

Grundlagsutskottet har upprepade ganger un-
derstrukit att 80 § 1 och 2 mom. grundlagen di-
rekt inskranker tolkningen av bemyndigandebe-
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stémmel serna och innebdrden av de bestdmmel-
ser som utférdas med stod av bemyndigandena
(set.ex. GrUU 48/2001 rd, s. 4, andra spalten).
Det gar darmed inte att genom myndighetsfore-
skrifter att utféarda allménna rattsregler om
exempelvis grunderna for individens réattigheter
och skyldigheter eller om fragor som enligt
grundlagen i ovrigt hor till omréddet for lag
(GrUU 16/2002 rd, s. 2, andra spalten).

Befogenhet att utfarda forordning. | 9 § 2 mom.
i det forsta forslaget foreskrivs att det bestams
genom forordning av statsradet om behorighets-
villkoren for den ansvariga forestandaren for en
|akemedelsfabrik. Behorighetskraven hanger
samman med 18 8 1 mom. grundlagen, dar det
talasom vars och ensrétt att fritt véljaarbete och
yrke. Déarfor & det befogat att precisera lagen
med vilken typ av behérighet som krévs av en
ansvarig forestandare (se GrUU 24/2000rd, s. 2,
andra spalten, och GrUU 26/2001 rd, s. 4, andra
spalten). Samma anmérkning géller 33 § 3 mom.
och 60 § 1 mom. i det forsta lagforslaget.

| 11 8 2 mom. i det forsta lagforslaget fore-
skrivs att 18kemedel sfabriken skall fora forteck-
ning 6ver léakemedel sférséjningen. Narmare be-
stammelser om forteckningens innehdll och for-
varing utfardas genom forordning av statsradet.
Men lagférslaget har inga direkta lagbestammel -
ser om skyldigheten att forvara en forteckning
eller om forvaringstiden, som kunde preciseras
genom forordning (jfr 57 a § 4 mom. i det forsta
lagforslaget). Det & befogat att kompl etteralag-
forslaget med sddana bestammelser. Samma an-
markning géller befogenheternai 36 8 och52 85
mom. i det forsta lagforslaget att utfarda ndrma-
re bestdmmelser om hur férteckningen och in-
spektionsprotokollet skall forvaras.

Enligt 19 §i det forstalagforslaget far privat-
personer fora in léakemedel for sin personliga
medicinering till Finland. Enligt paragrafen kan
det genom forordning av statsrédet utfardas be-
stdmmelser om de allménna villkoren fér denna
personliga import. Om det stélls allméanna krav
paimport kraver 80 § 1 mom. grundlagen att det
foreskrivs genom lag om villkoren for dem. | sa
fall maste befogenheten att utfarda forordning
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strykas eller andras till en form som tillter att
det utfardas exaktare bestédmmelser &n vad som
nu foresl&s. Dessa andringar kravs for att lagfor-
slaget skall kunna behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Forutséttningar for beviljande av tillstand en-
ligt 21 8 4 mom. i det forstalagforslaget kan en-
ligt momentet faststéllas genom fdérordning av
statsradet. Bestdmmelsen maste preciseras for
att bemyndigandet tydligare skall gélla exaktare
bestammel ser for beviljande av tillstand &n vad
som nu foreslas.

Bemyndigandebestammelserna for villkoren
och bestammelserna i frdga om Gverlatelse av
varuprov och jourférpackningar (35 § 2 mom.),
intervallerna for inspektion av filialapotek och
medicinskdpet, inspektionsprotokollet och sa-
ker som maste beaktas vid inspektionen (52 § 5
mom.) och om import av |akemedel avsedda for
medicinering av djur, den htgsta méngden |&ke-
medel som far importeras, dverldtelse av 1&ke-
medlet till en &gare eller innehavare av ett djur
och om bokfdéring och forvaring av handlingar
som géller anvandningen av |&kemedien (84 a §)
ar alltfor generellt skrivna, eftersom det inte
finns nagra grundl&ggande bestammelser i lag
om de saker som bemyndigandet géller. Anting-
en maste lagforslaget kompletteras med grund-
l&ggande bestammelser eller den altfor 6ppna
befogenheten att utfarda forordning strykas. An-
nars kan lagforslaget inte behandlasi vanlig lag-
stiftningsordning.

Enligt 58 8§ i det forsta lagforslaget bestams
minutforsaljningspriset for ett [&kemedel enligt
den |8kemedel staxa som utfardas genom forord-
ning av statsradet. Prisregleringen rors av egen-
domsskyddet i 15 § grundlagen. Darfor maste
lagforslaget kompletteras med mer exakta be-
stammelser om kriterierna for minutférsalj-
ningspriset for att forslaget skall kunna behand-
lasi vanlig lagstiftningsordning.

| 77 8 3 mom. foreskrivs att det genom forord-
ning av statsradet bestams om inspektionsforfa-
randet. Utskottet papekar att 21 § 2 mom. grund-
lagen kréver att bestémmelser om garantier for
god forvaltning utfardas genom lag. Det gar allt-
sdinte att med stéd av det foreslagna bemyndi-

gandet utfarda bestdmmelser om grunderna foér
individens réttigheter eller skyldigheter eller
andra omstandigheter som hor till omradet for
lag, till exempel myndigheternas befogenheter,
som skall tillampas pa inspektionsforfarandet.
Samma anmarkning géller ocksa bemyndigande-
nai 87 8 5 mom. och 88 a 8 2 mom. att utférda
forordning om forfaringssditet nér |ékemedels-
provningar avbryts. Formuleringarna bor preci-
seras enligt detta.

| 92 a§ingar en omfattande befogenhet att ut-
farda forordning. Genom forordning av statsr&
det far det utfardas nérmare bestéammelser om
det detaljerade innehallet i marknadsf6ringen av
lakemedel, till exempel uppgifter som skall gesi
samband med marknadsfdringen eller som inte
far gesi samband med marknadsf6ringen, medel
som anvants vid marknadsféringen, Overvak-
ning och anmalningar som skall goras for Gver-
vakningen. Av de saker som ndmns i bemyndi-
gandet ingdr bara en bestammelse i 91 a § 1
mom. om att reklam maste innehdlla de uppgif-
ter som behdvs for en riktig och séker anvéand-
ning av léakemedlet. | dvrigt stdmmer bemyndi-
gandebestdmmelsen inte 6verens med kravet att
inskrénkningar i de grundl&ggande fri- och rétt-
tigheterna skall bygga pa lag och att befogenhe-
ten inte far delegeras till 1&gre forfattningsniva
(set.ex. GrUB 25/1994 rd, s. 5, forsta spalten).
Bestammel sen strider ocksa med kravet i 12 § 1
mom. grundlagen att ndrmare bestammelser om
yttrandefriheten skall utférdas genom lag. For att
lagforslaget pa dessa punkter skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning maste for-
slaget kompletteras med tillrackligt exakta
grundlaggande bestdmmel ser om bemyndigande
i dessafragor eller alternativt stryka de punkter i
bemyndigandet som strider mot grundlagen.

| 9§ 1 mom. i det andralagforslaget ingar be-
stémmelser om att apoteksavgiften kan nedsét-
tas eller helt avlyftas for att bevara kulturhisto-
riskt vardefulla apotek. Enligt samma moment
bestdms grunderna for nedséttningen eller den
nedsatta eller avlyfta avgiftens hdgsta belopp
genom forordning av statsradet. Enligt grund-
lagsutskottets tolkning har dennatyp av nedsétt-
ningar i avgifter varit mgjliga i konstitutionellt



hanseende. | paragrafen sigs det ocksa ut i vil-
ken syfte nedsattning &r tilldten. Med avseende
pakravet i 81 § 1 mom. att det skall foreskrivas
genom lag om avgifter, maste lagforslaget kom-
pletteras med bestémmelser om grunderna for
storleken pa skattenedsdttningen. Annars kan
lagforslaget inte behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning (se GrUU 1/1998 rd, s. 4, forsta
spalten).

Lakemedel sverkets befogenheter att meddela
féreskrifter och bestdmmel ser

Det forsta lagforslaget innehdler flera bestam-
melser dar Lé&kemedelsverket bemyndigas att
meddela foreskrifter eller bestémmelser. Men de
& inte formulerade sa att bemyndigandet &r
kopplat till eller begransat genom den foreslag-
na lagen. Dessutom har lagen inga grundlaggan-
de bestammelser om de fragor som avses i be-
myndigandet. Med avseende pa 80 § 2 mom.
grundlagen &r foljande bestammelser alltfor ge-
nerellt formulerade: Myndigheternas befogenhe-
ter att meddela bestammelser om saluféring och
overvakning av lakemedelspreparat (2 § 4
mom.), avtalstillverkning (10 § 3 mom. och 12 §
2 mom.), god tillverkningssed som avsesi 12 §
(16 §; jfr 11 8 1 mom. och 14 8), tillstandsanso-
kan (30 8), forfaranden som skall tilléampas vid
behandlingen av arenden (30 a§ 3 mom.), férva-
ring av och dvervakning av anvandningen av va-
ruprov och jourférpackningar (35 § 2 mom.),
god distributionssed (57 a § 3 mom.), utrym-
men, redskap och apparater for lagring, tillverk-
ning och undersokning av lakemedel (60 § 2
mom.), god tillverkningssed vid sjukhusapotek
och lakemedelscentraler (61 8 5 mom.), forva-
ring av forteckning dver anskaffning av |8keme-
del (63 8), Overladtelse av |akemedel (65 § 3
mom.), genomférande av |8kemedel sprévningar
(87 8 4 mom.), lakemedelsprévningar (88 a § 2
mom.) och tillhandahdllande av medicinsk gas
(95 8). Bestammel serna maste preciseras genom
att bemyndigandena i den géllande lagen be-
gransas alternativt bemyndigandena i lagforsla-
get. Om det inte finns nagra bemyndiganden
maste lagforslaget kompletteras med bestam-
melser om vem som meddelar ndrmare bestém-
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melser. Annars kan lagforslaget inte behandlas i
vanlig lagstiftningsordning.

Ovriga omstandigheter

Ikrafttradel sebestammel serna. Enligt ikrafttré-
delsebestdmmelserna i det forsta, det andra och
det fjarde lagforslaget forblir bestammelser och
foreskrifter som har utférdats med stod av be-
stémmel ser som géllde vid lagarnas ikrafttradan-
de i kraft tills nagot annat bestams eller fore-
skrivs om dem med stdd av respektive lag. Be-
stémmelser och foreskrifter pa lagre niva som
utfardats med stéd av géllande lagar kan inne-
halla réattsnormer som enligt grundlagen skall
ingdi lag. Dessutom kan detill sininnebdrd vara
problematiska med avseende pa grundlagen. For
att lagforsl agen pa dessa punkter skall kunna be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning maste de
punkter som forlanger giltighetstiden for be-
stammelser och foreskrifter som utférdats med
stod av tidigare lagar strykas. — Utskottet pape-
kar att tidigare forfattningar och bestdmmel ser
palagre nivaan lag formellt sett fortfarande gal-
ler utan sérskilda bestdmmelser i lag. Om en for-
fattning eller en bestdmmelse strider mot grund-
lagen eller ndgon annan lag far den enligt 107 §
grundlagen inte till&mpas.

Universitetsprivilegier. Utskottet noterar att 6 §
i det andra lagforslaget foreskriver att Helsing-
fors universitetsapotek och Kuopio universitets-
apotek i motsats till de andra apoteken betalar
apoteksavgift till Helsingfors universitet respek-
tive Kuopio universitet. Helsingfors universitet
ar ett samfund som &r befriat fran inkomstskatt
enligt 20 8 inkomstskattelagen. Enligt vad ut-
skottet har erfarit hdller Europeiska kommissio-
nen pa att utreda fragan.

Utlatande
Grundlagsutskottet anfor som sitt utldtande

att lagforslagen kan behandlasi vanlig
lagstiftningsor dning, men det for sta, det
andra och det fjarde lagférslaget bara
om utskottets konstitutionella anmérk-
ningar till
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—198§,3281 mom., 3582 mom., 52 § —9 8 1 mom. och ikrafttrédel sebestam-
5 mom., 55 a § 58 § 1 mom.,, 66 §, melsen i det andra lagforslaget och
80as§ 84 as§ 8 8§84 mom, 91 § : ; R
1mom., 928 ,92a8§, 102 § 1 mom., La- —98 1_mom._ 9Ch |kraft_FradeI sebestam-
kemedel sverkets befogenheter att utfar- melsen i det fjarde lagforslaget

da bestammelser och foreskrifter och
ikrafttr adel sebestdammelsen i det forsta
lagforslaget,

beaktas pa behorigt sitt.

Helsingfors den 22 maj 2002

| den avgdrande behandlingen deltog

ordf. PaulaKokkonen /saml Pekka Nousiainen /cent
medl. TuijaBrax /grona Heli Paasio /sd
Esko Helle /vanst Osmo Puhakka /cent
Gunnar Jansson /sv Pekka Ravi /saml
Jouko Jaaskelainen /kd Markku Rossi /cent
Saara Karhu /sd Petri Salo /saml
Jouni Lehtimaki /saml Veijo Puhjo /vanst (delvis).

Johannes Leppéanen /cent (delvis)

Sekreterare var

utskottsrad Sami Manninen.
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