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PROPOSITIONEN

I propositionen foreslar regeringen att likemedelslagen och lagen om Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrédet ska dndras.

Lagarna avsags trida i kraft den 1 oktober 2018.

I propositionens motiv till lagstiftningsordningen granskas lagforslagen sérskilt med tanke pa be-
stimmelserna om skydd for privatliveti 10 § 1 mom., néringsfriheten enligt 18 § 1 mom. och det
allménnas skyldighet att trygga social- och hélsotjénster i 19 § 3 mom. i grundlagen. Dessutom
innehéller forslagen bestimmelser som hénfor sig till grundlagens 80 § om delegering av lagstift-
ningsbehorighet och till grundlagens 81 § om statliga skatter och avgifter. Lagforslagen kan en-
ligt regeringens asikt behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen ser det dock som 6nsk-
vart att grundlagsutskottet l1amnar ett utldtande om forslagen.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Propositionsmotiven

I propositionen foreslar regeringen att lakemedelslagen och lagen om Séikerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ska dndras. De foreslagna dndringarna géller huvudsakligen apo-
teksverksamheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fa utvidgade
mdjligheter att bevilja tillstand for att inrdtta nya apotek till exempel pé sé sétt att apotek ocksé
ska kunna inréttas i anslutning till en verksamhetsenhet inom hilso- och sjukvéarden. Syftet med
propositionen &r ocksa att forenkla och forbéttra forfarandena for kungdrande av lediga apoteks-
tillstand och innehéllet i kungdrelserna.

Propositionen innehéller detaljerade motiveringar som beror lagforslagens forhallande till grund-
lagen (s. 57-65) dér man ganska méngsidigt och pa vissa stéllen dven detaljerat belyser proposi-
tionens forhéllande till grundlagen. Propositionen anses berdra bestimmelserna om skyddet for
privatlivet i 10 § 1 mom., néringsfriheten 1 18 § och det allménnas skyldighet att trygga social-
och hilsotjénster i 19 § 3 mom. i grundlagen. Dessutom innehéller propositionen bestdmmelser
som dr relevanta med avseende pa 80 och 81 § i grundlagen.

Tillstandsplikt for apoteksverksamhet

I propositionen foreslar regeringen inte négra éndringar i de grundlédggande bestimmelserna om
tillstdndsplikt for apoteksverksambhet i 6 kap. i lakemedelslagen (38, 38 a, 39 och 40 §). Apoteks-
verksamheten ska fortfarande vara tillstdndspliktig men det foreslds vissa preciseringar i till-
standsregleringen (41, 43, en ny 43 a, 46, 48, 52, enny 52 b §, 53, 54, 57a, 58, 59 och 60 §). Be-
stimmelserna har betydelse med avseende pé néringsfriheten enligt 18 § 1 mom. i grundlagen.

Enligt grundlagens 18 § 1 mom. har var och en ritt att skaffa sig sin forsdrjning genom arbete,
yrke eller niring som han eller hon har valt fritt. Grundlagsutskottet har av hivd ansett att grund-
lagen utgér fran att ndringsfrihet ska rdda men att det kan krivas tillstdnd for naringsverksamhet i
undantagsfall. Bestimmelserna om tillstdndsplikt méaste uppfylla de allménna kraven pa lagar
som begrénsar ndgon grundldggande fri- eller réttighet (se t.ex. GrUU 69/2014 rd och GrUU 58/
2014 rd). Inskrankningarna i néringsfriheten ska vara exakta och noggrant avgransade, och deras
omfattning och forutséttningar ska framga av lagen. Nér det géller innehéllet har utskottet ansett
det viktigt att bestimmelserna om tillstandsvillkoren och tillstdndets giltighet garanterar en till-
riacklig forutsebarhet i myndigheternas verksamhet. Betydelsefullt i detta avseende &r bland an-
nat frigan om i vilken omfattning myndigheternas befogenheter bygger pa laglighetsprovning
och i vilken omfattning de bygger pa dndamélsenlighetsprovning (se t.ex. GrUU 46/2016 rd och
GrUU 13/2014 rd).

Den gillande lagstiftningen om tillstandsplikten for apoteksverksamheten har tillkommit under
grundlagsutskottets medverkan (GrUU 69/2014 rd, GrUU 33/2005 rd och GrUU 19/2002 rd).
Tillstdndsplikten har motiverats med det folkhélsorelaterade syftet att garantera likemedelssiker-
heten och att trygga tillgangen till likemedel i hela landet. Grundlagsutskottet har betraktat till-
standsforfarandena i apoteksverksamheten som motiverade forutsatt att de grundar sig pé ett skél
som &r godtagbart med avseende pa de grundliggande fri- och réttigheterna. Lakemedelssiker-
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heten och att trygga tillgangen till lakemedel har ett ndra samband med det allménnas uppgift att
fraimja befolkningens hélsa i enlighet med 19 § 3 mom. i grundlagen (se GrUU 69/2014 rd).

Grundlagsutskottet anser att lagstiftningen om tillstandsplikt for apoteksverksambhet inte heller nu
ar problematisk i konstitutionellt hinseende utan att det for en sddan lagstiftning finns vigande
och godtagbara skl som beror pa systemet med de grundldggande fri- och réttigheterna. Enligt
utskottets uppfattning foljer den foreslagna forutséttningen for inrdttande av ett nytt apotek enligt
41§, d.v.s. "om tillgdngen pa lakemedel kriver det eller det behovs for att trygga tillrdckliga apo-
tekstjénster”, grundlagsutskottets praxis.

Jamfort med den allménna fragan om tillstdndsplikt for apoteksverksamhet ar det mer diskutabelt
huruvida de kvantitativa och geografiska begransningarna for apoteksverksamheten i alla avse-
enden kan betraktas som grundlagsenliga begridnsningar av néringsfriheten. I ett farskt utlatande
(GrUU 69/2014 rd) har grundlagsutskottet ansett att niringsfriheten enligt 18 § i grundlagen inte
utgor nagot hinder for att ha kvar kvantitativa begrédnsningar for apotekstillstand pa grund av de
sdrdrag som beror tillgangen till likemedel. Till apoteksverksamhetens sérdrag hor enligt utskot-
tets mening ocksé de offentliga forvaltningsuppgifter som anvisats apoteken och som dkar det all-
ménnas behorighet att utfirda bestimmelser jamfort med regleringen av en ren affarsverksamhet
(GrUU 69/2014 rd). Grundlagsutskottet har ingen anledning att éndra sin bedomning i frdga om
de preciseringar i lagstiftningen som regeringen nu foreslar.

I friga om de kvantitativa begransningarna av antalet filialapotek per apotekare papekade grund-
lagsutskottet (GrUU 69/2014 rd) dndéa avsaknaden av motiveringar till valet av just denna kvan-
titativa begriansning eftersom den ingriper i néringsfriheten. Utskottet ansdg ocksa att social- och
hilsovardsministeriets utredning om grunderna for de kvantitativa begransningarna av nérings-
friheten i friga om antalet filialapotek inte Gvertygade eftersom de synpunkter som togs upp i mo-
tiveringarna ocksa kunde beaktas vid prévningen av tillstdnd for filialapotek. I utredningen hén-
visade ministeriet till apotekstillstdndssystemets allménna syfte att trygga lakemedelsdistributio-
nen och dess funktion, apoteksédgarens personliga farmaceutiska ansvar och kravet pa en person-
lig arbetsinsats samt lakemedelsforsorjningen i de omraden som filialapoteken omfattar.

De foreslagna dndringarna som beror filialapotek och apotekens webbtjanster fortydligar forfa-
randet vid inrédttande av filialapotek och webbtjénster samt deras funktion. De kvantitativa be-
gransningarna av antalet filialapotek i 52 § i lagforslaget som i och for sig motsvarar den géllande
lagstiftningen motiveras nu med i praktiken samma grunder som grundlagsutskottet inte ansag
vara overtygande nir det bedomde motsvarande reglering i sitt utldtande GrUU 69/2014 rd. Pa
motsvarande grunder konstaterar grundlagsutskottet dven nu att social- och hélsovardsutskottet
noggrant bor dverviga och granska dndamalsenligheten av begrédnsningarna av antalet filialapo-
tek. Forslaget torde dndé inte kunna anses strida mot néringsfriheten enligt 18 § i grundlagen, och
utskottets anmérkning péverkar inte behandlingsordningen av lagforslagen.

Apotekstillstandssokandes domar i brottmal

Enligt den foreslagna 43 a § i ldkemedelslagen ar det en forutsittning for beviljande av apoteks-
tillstdnd att sokanden inte genom ett lagakraftvunnet beslut har domts for ett brott som har vésent-
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lig betydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamheten. Villkoren fér meddelande av till-
stdnd har betydelse med tanke pa niringsfriheten.

I paragrafens 2 mom. anges grunderna for bedémningen av huruvida domarna har vésentlig be-
tydelse med tanke pa drivandet av apoteksverksamhet. Forslaget innehaller dock inga bestdmmel-
ser om vilka uttryckliga brott eller domar i brottméal som har vésentlig betydelse med tanke pa dri-
vandet av apoteksverksamhet. Enligt det foreslagna 2 mom. grundar sig helhetsbedomningen pé
huruvida dvertrddelsen av lagstiftningen har ett relevant samband med drivandet av apoteksverk-
samheten och huruvida gérningen kan dventyra fortroendet for apoteksverksamheten samt straf-
farten enligt domen for gdrningen, ldngden av ett eventuellt fangelsestraff och den tid som forflu-
tit sedan domen meddelades samt huruvida den gérning eller de gérningar som lett till domen har
upprepats och hur ldnge gdrningen eller gérningarna pagétt. Enligt propositionsmotiven ska man
tillimpa en helhetsbedémning men dven ett enskilt kriterium kan betonas vid provningen.

Avgriansningen i propositionen kan betraktas som mycket allméint hallen jimfort med motsvaran-
de reglering i flera andra lagar. Till exempel i lagen om transportservice (avdelning II 3 kap. 1 § 3
mom. 1-3 punkter) ndmner man i frdga om tillstdndsreglerna de brott mot strafflagen som utgor
ett skél for att avsla en tillstindsansdkan. Den minst tydliga forutséttningen i den foreslagna 43 a
§ 2 mom. utgdrs av 2 punkten dér det star att girningen ska kunna &ventyra fortroendet for apo-
teksverksamheten.

I den konstitutionella bedémningen ar det vésentligt att ta stéllning till om &ventyrandet av for-
troendet for den tillstdndspliktiga apoteksverksamheten kan anses vara ett godtagbart skél att be-
gransa néringsfriheten, huruvida begriansningen i den foreslagna formen ar tillrickligt exakt och
noggrant avgrinsad och huruvida begriansningen kan anses vara rétt proportionerad i forhallande
till mélet. I propositionens motivering till lagstiftningsordningen motiveras de foreslagna be-
gransningarna frimst genom att framhéva hur branschen skiljer sig fran regleringen av taxitill-
stand som &r mycket mer exakt. Sdsom det framfors i propositionen dr den modell som man har
gétt in for 1 friga om apoteksverksamheten sadan att man med fog kan rikta stora forvéntningar pa
att apoteksverksamheten ar &ndamalsenlig. I propositionen strdvar man efter att trygga den all-
ménna tillforlitligheten 1 apoteksverksamheten och sékerheten for apotekskunderna. Dessa kan
betraktas som godtagbara mél med tanke pé grundlagen, i synnerhet vid en beddmning av den fo-
reslagna 43 a §.

Grundlagsutskottet anser dock att man pa grund av proportionalitetskravet ska precisera 43 a § 2
mom. till exempel pé sé sitt att forutséttningen skulle hojas till en niva dér fortroendet dventyras
~avsevirt” eller ”visentligt”. Det kunde anses tydligare avgriansa dven de typer av brott och straff
som kan anses vara relevanta vid beddmningen och gora bestimmelsen mer forutsebar med tanke
pa kravet pa exakthet och noggrann avgrénsning.

Apotekarens skyldighet att driva apoteket tills det overldts och att ldimna uppgifter till den nya
apotekaren

Till 46 § i lakemedelslagen foreslas bestimmelser om apotekarens skyldigheter nér apotekaren
byts. Avsikten med de foreslagna tilldggen till bestimmelsen ar att fortydliga rittigheterna och
skyldigheterna for den apotekare som avstér frén apoteket och for den nya apotekaren nér apote-
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karen byts. Avsikten med tilldggen dr dessutom att frimja ett smidigt byte av apotekare och den
nya apotekarens rétt att f4 information.

Enligt 46 § 1 mom. ska en apotekare nér han eller hon slutar driva rorelse i de fall som avsesi44 §
1 mom. eller 45 § eller nér han eller hon avstar fran sitt apotekstillstand dock driva apoteksrorel-
sen fram till dess att en ny apotekare dvertagit apoteket. Enligt 46 § 2 mom. ska apoteksrorelsen
tills den Gverlats drivas pé ett sadant sétt att forutsittningarna for en ny apotekare att driva apo-
teksrorelse inte onddigt forsdmras genom atgédrder som med beaktande av omstidndigheterna ar
vittgaende eller ovanliga och vdsentligt inverkar pa apotekets framtida verksamhetsforutsittning-
ar. Detta kan anses ha betydelse med tanke pa mélen om tillgangen till allménna lakemedel i apo-
tekslagstiftningen.

Utifrén propositionen forblir det oklart hurdana pafoljder det kan bli om man underlater att iaktta
de foreslagna skyldigheterna samt vilka réattsmedel apotekaren har till sitt forfogande i frdga om
skyldigheten i 1 eller 2 mom. Det forblir ocksa oklart om den nya apotekaren har négra réttsme-
del for att skydda sina intressen.

Enligt 46 § 3 mom. i lagforslaget ska den apotekare som avstar fran apoteket pa begiran ge den
nya apotekaren sadana uppgifter om apotekets ekonomi, avtal och andra med drivandet av apo-
teksrorelsen forknippade forpliktelser som den nya apotekaren nddvéndigt behdver nér han eller
hon forbereder sig for att overta apoteksrorelsen. Bestimmelsen alagger alltsé en privat aktor att
lamna ut uppgifter till en annan privat aktor och gor den sist nimndas begéran till en troskel for
skyldigheten att 1dmna ut uppgifter. Uppgifter som enligt bestimmelsen ska ldmnas ut &r sddana
uppgifter om apotekets ekonomi, avtal och andra forpliktelser som ar nédvandiga med tanke pa
overtagandet av apoteksrorelsen.

Det foreslagna 46 § 3 mom. kan anses ha betydelse framst med tanke pa skyddet for privatlivet
och personuppgifteri 10 § i grundlagen. I frdga om apoteksrorelsen har uppgifterna ett nira sam-
band med apotekarens privata ekonomiska stéllning. I ljuset av propositionens motiveringar till
lagstiftningsordningen kan syftet med bestimmelsen anses vara forknippat med att den nya apo-
tekaren ska kunna forbereda sig for Gvertagandet av apoteksrorelsen. Enligt propositionsmotiven
har detta mal ett samband med det mer allménna maélet att forbattra apotekssystemet och den vi-
gen forutsittningarna att trygga tillgangen till likemedel samt att gora processen med apotekstill-
stdnd smidigare. Regleringen kan anses ha ett samhélleligt vigande syfte som dr godtagbart med
avseende pé de grundldggande fri- och rittigheterna. Regleringen ar ocksa tillrdckligt exakt och
noggrant avgridnsad och skyldigheten att 1&mna ut uppgifter &r i sig rétt proportionerad i forhal-
lande till de mél som efterstrivas. I detta avseende ar det ocksa visentligt att propositionen inne-
haller ett forslag till en ny 90 a § om tystnadsplikt for den som fér uppgifterna. En apotekare som
bryter mot tystnadsplikten kan domas till straff enligt strafflagen.

Bestdmmelsen ser ut att ge den nya apotekaren provningsrétt i friga om vilka uppgifter han eller
hon ser som nddvindiga med tanke pa forberedelserna infor overtagandet av apoteksrorelsen. |
propositionen anges dock inte om skyldigheten att [imna ut uppgifter enbart ska grunda sig pa en
begidran frén den nya apotekaren, om alaggandet att ldmna ut uppgifter ar forknippat med nagra
sanktioner eller om den apotekare som aldggs att ldmna ut uppgifter eller den nya apotekaren har
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nagra rattsmedel till sitt forfogande for att avgora eventuella meningsskiljaktigheter som beror
skyldigheten att 1dmna ut uppgifter. Social- och hdlsovéardsutskottet bor precisera bestimmelsen.

Inspektionsavgifter som myndigheterna tar ut

Enligt 6 a § i lagforslag 2 i regeringens proposition ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomradet ha rétt att ta ut avgifter for sddana inspektioner som centret utfor i enlighet med
de uppgifter som faststills i lag eller bestimmelser som utfardats med stod av lag och som utgor
villkor for ett tillstand eller en annan prestation eller for sddana inspektioner som centret utfor pa
eget initiativ. P4 avgifterna ska man tillimpa bestdmmelserna om avgifter for offentligrittsliga
prestationer i lagen om grunderna for avgifter till staten. Narmare bestimmelser om avgifterna
och deras belopp ska utfardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

Enligt motiveringen till regeringens proposition ska avgifterna for inspektionerna i konstitutio-
nellt hinseende vara sddana avgifter som avses i 81 § 2 mom. i grundlagen. Enligt denna grund-
lagsbestdmmelse ska bestimmelser om avgifter samt de allménna grunderna for storleken pa av-
gifterna for de statliga myndigheternas tjénsteatgirder, tjanster och dvriga verksamhet utférdas
genom lag. Enligt motiveringarna till bestimmelsen ska det genom lag utfardas allménna bestdm-
melser om vilka tjénsteatgirder, tjénster och varor som kan avgiftsbelidggas eller om vilka typer
av prestationer som ir helt avgiftsfria. De allménna principer som ska iakttas nir avgifter be-
stdms, sdsom sjélvkostnadsvirde och affarsekonomiska grunder, ska likasé foreskrivas i lag (RP
1/1998 rd. s. 135).

I grundlagsutskottets praxis har man upprepade ganger funderat pé frdgan om gransdragmng mel-
lan de statliga avgifter som avses i 81 § 1 mom. i grundlagen och de avgifter som avses i paragra-
fens 2 mom. Enligt grundlagsutskottets vedertagna praxis kan avgifter inte betraktas som saddana
erséttningar eller vederlag for specificerade tjénster fran det allmédnnas sida eller andra likartade
betalningar som kénnetecknar statliga avgifter enligt 81 § 2 mom. i grundlagen, om syftet med av-
gifterna dr att pa ett allmént plan ticka kostnaderna for myndighetens verksamhet. I sin praxis har
grundlagsutskottet ansett att ju storre skillnaden mellan avgiften och kostnaderna for en presta-
tion dr, inte minst i anknytning till ett offentligrattsligt uppdrag, desto narmare ligger det till hands
att betrakta betalningen som en konstitutionell skatt. Det kan ocksa spela en viss roll om det &r fri-
villigt eller obligatoriskt att ta emot prestationen. Det tyder pé en skatt om det inte gar att tacka nej
till prestationer som det finns en skyldighet att leverera och skyldigheten direkt med stéd av lag
géller rattssubjekt som uppfyller vissa kriterier (t.ex. GrUU 21/2018 rd, s. 3 och GrUU 52/2010
rd, s. 4).

I det nu aktuella fallet ska betalningsskyldigheten gélla de aktorer som &r féremal for inspektio-
nen, inte alla aktdrer som anges i lag automatiskt sdsom i frdga om olika inspektionsavgifter som
har ansetts vara skatter. Avgiften ska gélla bara de inspektioner som Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomréadet i verkligheten utfoér. Da man i lagen betréffande avgifterna hianvi-
sar till lagen om grunderna for avgifter till staten ska man tillimpa bestimmelserna i dess 6 § om
grunderna for offentligrittsliga prestationer sdsom sjdlvkostnadsvérdet pa avgiften. Dessa om-
standigheter tyder pa att de avgifter for inspektioner som avses i 6 a § i lagforslag 2 dr sddana av-
gifter som avses i 81 § 2 mom. i grundlagen.
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For det forsta dr de avgiftsbelagda inspektioner som avses i bestimmelsen inspektioner som ut-
gor villkor for ett myndighetstillstdnd eller en annan myndighetsprestation. I ett sddant fall ligger
utférandet av inspektionen i inspektionsobjektets egna omedelbara intressen och den avgiftsskyl-
dige kan i férvég i sin verksamhet beakta och pé ett pélitligt satt bedoma kostnaderna for inspek-
tionsavgiften. I lagforslaget har avgiftsskyldigheten dndé kopplats dven till inspektioner som
myndigheten utfor pa eget initiativ. Da kan avgiftsskyldigheten i princip uppsté ocksé pa ett ofor-
utsebart sitt och till f61jd av en inspektion som utforts bara i myndighetens intresse.

Det saknas praxis fran grundlagsutskottet uttryckligen i frdga om den konstitutionella karaktéren
hos enskilda inspektioner som myndigheterna utfor pa eget initiativ. I sin praxis har grundlags-
utskottet andé ansett att en omstdndighet som tyder pa skattenatur &r att det inte gar att tacka nej
till prestationen. I lagforslaget giller avgiftsskyldigheten dndé inte sddana fall dér rattssubjekten
direkt med stod av lagen uppfyller vissa kriterier, till vilka grundlagsutskottet tidigare har hénvi-
sat, utan avgiftsskyldigheten géller bara de réttssubjekt som 1 verkligheten har varit foremal for
inspektionen.

I motiveringarna till regeringens proposition (s. 55-56) rdknar man entydigt upp de aktiviteter for
vilka inspektionsavgifter enligt de nuvarande bestdmmelserna far tas ut. [ den konstitutionella be-
domningen kan man lagga vikt vid att de funktioner som &r foremal for Sakerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradets inspektioner dr mycket specifika, till exempel inspektioner
som hénfor sig till kliniska 1dkemedelsprovningar, inspektioner av forséljningstillstindsinneha-
varens verksamhet for lakemedelssikerhet, inspektioner av ldkemedelspartiaftarer och inspektio-
ner av apotek. Enligt motiveringarna till regeringens proposition (s. 64) grundar sig den tillsyn
som utdvas av centret dels pé dess interna tillsynsprogram och dels pa dvervakningsbehov som
har uppkommit i praktiken. Man kan med fog kréva att naringsidkarna i branschen klarar av att
rdkna med mojligheten att centret pa eget initiativ kan utfora inspektioner. Ddrmed ingriper de av-
giftsbelagda inspektionerna i en sddan verksamhetskontext inte till exempel i egendomsskyddet
enligt 15 § eller rétten att idka néring enligt 18 § 1 mom. i grundlagen pa sa sétt att de av denna an-
ledning skulle bli problematiska i konstitutionellt hdnseende.

Trots att myndighetens prestationer i viss mén &r obligatoriska kan inspektionsavgifterna i fraga
om den aktuella regleringen i konstitutionellt hinseende betraktas som avgifter som avsesi 81 § 2
mom. i grundlagen. De utgor vederlag for en myndighets specificerade tjanstedtgirder och deras
storlek motsvarar de kostnader som utforandet av tjanstedtgéirderna orsakar myndigheten. I fraga
om den aktuella regleringen utesluter 81 § 2 mom. i grundlagen inte mojligheten att ta ut avgifter
for sddana tjanstedtgérder som gors pd myndighetens eget initiativ.

FORSLAG TILL BESLUT
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslagen kan behandlas i vanlig lagstifiningsordning.
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Helsingfors 26.10.2018
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Annika Lapintie vénst
vice ordforande Tapani Tolli cent
medlem Maria Guzenina sd
medlem Hannu Hoskonen cent
medlem Ilkka Kantola sd
medlem Antti Kurvinen cent
medlem Mia Laiho saml

medlem Markus Lohi cent
medlem Leena Meri saf

medlem Ville Skinnari sd
medlem Matti Torvinen bla
medlem Kaj Turunen saml.

Sekreterare var

utskottsrad Matti Marttunen.
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