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Grundlagsutskottet

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om findring av liikemedelslagen

Till social- och hilsovardsutskottet

INLEDNING
Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av lakemedelslagen (RP
107/2021 rd): Arendet har remitterats till grundlagsutskottet for utlatande till social- och hélso-
vardsutskottet.
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- specialsakkunnig Elina Asola, social- och hilsovardsministeriet

- professor Mikael Hidén

- professor (emeritus) Teuvo Pohjolainen

- professor Janne Salminen.

PROPOSITIONEN

I propositionen foreslas det att likemedelslagen dndras.

Lagen avses trdda i kraft hosten 2021.

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 hélsotjanster i 19 § 3 mom. i grundlagen. Dessutom
innehaller forslaget bestimmelser som hanfor sig till 80 § i grundlagen, som reglerar delegering-

en av lagstiftningsbehorighet.

Lagforslaget kan enligt regeringen behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen ser det
dock som onskvirt att grundlagsutskottet l1imnar utldtande om forslagen.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Utgangspunkter for bedomningen

(1)1 propositionen foreslas det att 1ikemedelslagen &ndras. Syftet med propositionen é&r att pre-
cisera bestimmelserna om apoteksverksamheten samt att forbéttra apoteksverksamheten och
gora den smidigare med beaktande av de olika serviceformerna inom branschen.

(2 ) Propositionen baserar sig till stor del pa tidigare propositioner om likemedelslagen. Grund-
lagsutskottet har bedomt tva tidigare propositioner (RP 99/2018 rd och RP 326/2014 rd) som for-
fallit, men som ligger till grund for den nu foreliggande propositionen, och avgett utldtanden om
dem (GrUU 31/2018 rd och GrUU 69/2014 rd).

Tillstandsplikt for apoteksverksamhet

(3)Det forslés inga éndringar i de grundléggande principerna for apotekssystemet, dvs. bestim-
melserna om apotekens tillstdndsplikt, lokalisering och antal. Vissa av de foreslagna bestimmel-
serna om apotek har emellertid betydelse med tanke pé néringsfriheten enligt 18 § 1 mom. i
grundlagen. Det foreslés att de kriterier for inrdttande av apotek som anges i 41 § i lakemedelsla-
gen ska utvidgas och att 41 och 52 § ska tillata inrdttande av apotek och filialapotek i anslutning
till en verksamhetsenhet for social- och hilsovérden. Om ombildande av filialapotek till apotek
foreskrivs mer utforligt 4n tidigare 1 54 § 1 lidkemedelslagen och dessutom foreskrivs deti57 e §
om apotekens avhdmtningsboxar.

(4)Enligt grundlagens 18 § 1 mom. har var och en ritt att skaffa sig sin forsérjning 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 tillstandsplikt maste uppfylla de allmédnna kraven pé en lag
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
respektive &ndamalsenlighetsprovning (se t.ex. GrUU 46/2016 rd och GrUU 13/2014 rd).

(5)Den géllande lagstiftningen om tillstdndsplikten for apoteksverksamheten har tillkommit un-
der grundlagsutskottets medverkan (GrUU 33/2005 rd, GrUU 19/2002 rd, se aven GrUU 31/2018
rd, GrUU 69/2014 rd). Tillstdndsplikten har motiverats med det folkhélsorelaterade syftet att ga-
rantera ldkemedelssdkerheten och att trygga tillgangen till lakemedel i hela landet. Grundlags-
utskottet har betraktat tillstdndsforfarandena i apoteksverksamheten som motiverade forutsatt att
de grundar sig pa ett skél som dr godtagbart med avseende pé de grundldggande fri- och réttighe-
terna. Lakemedelssikerheten och att trygga tillgdngen till likemedel har ett nidra samband med
det allménnas uppgift att frimja befolkningens hélsa i enlighet med 19 § 3 mom. i grundlagen (se
GrUU 69/2014 rd).
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(6) Grundlagsutskottet anser att tillstandsplikt for apoteksverksamhet inte &r problematisk i kon-
stitutionellt hdnseende, om det for en séddan lagstiftning finns vigande och godtagbara skél som
beror pa systemet med de grundldggande fri- och réttigheterna. Kvantitativa och regionala be-
gransningar kan i vissa avseenden betraktas som problematiska inskrdnkningar av naringsfrihe-
ten. Grundlagsutskottet har dock ansett att néringsfriheten enligt 18 § i grundlagen inte utgér na-
got hinder for att ha kvar kvantitativa begrédnsningar for apotekstillstdnd pa grund av de sirdrag
som berdr tillgdngen till 1dkemedel. Till apoteksverksamhetens sérdrag hor enligt utskottets me-
ning ocksa de offentliga forvaltningsuppgifter som anvisats apoteken och som 6kar det allmén-
nas behorighet att utfarda bestimmelser jaimfort med regleringen av en ren affarsverksamhet
(GrUU 31/2018 rd och GrUU 69/2014 rd).

(7)1 fraga om begransningarna av antalet filialapotek per apotekare har grundlagsutskottet dock
papekat bristerna i motiveringen till dem och sérskilt att motiveringen inte &r 6vertygande. Ut-
skottet har darfor framfort att de synpunkter som togs upp 1 motiveringarna ocksé kunde beaktas
vid provningen av tillstdnd for filialapotek (GrUU 31/2018 rd, s. 3 och GrUU 69/2014 rd, s. 3—
4). Ut konstitutionell synpunkt anség grundlagsutskottet i samband med behandlingen av taxireg-
leringen (GrUU 46/2016 rd) det befogat att slopa de kvantitativa begransningarna, med hansyn
till bestimmelsen om ndringsfrihet i grundlagens 18 §. Utskottet ansag ocksa att begridnsningarna
i tillrdckligt hog grad tryggar de aspekter som utskottet tidigare har ansett vara viktiga (GrUU 46/
2016 rd, s. 3).

(8)De foreslagna édndringarna som berdr filialapotek och apotekens webbtjanster fortydligar for-
farandet vid inréttande av filialapotek och webbtjinster samt deras funktion. Begrinsningarna av
antalet filialapotek i 52 § i lagforslaget, som i och for sig motsvarar den géllande lagstiftningen,
motiveras fortfarande med i praktiken samma argument som enligt grundlagsutskottets tidigare
uppfattning inte var overtygande (GrUU 31/2018 rd och GrUU 69/2014 rd. Grundlagsutskottet
konstaterar ocksa nu att social- och hilsovardsutskottet noggrant bor 6verviaga och granska énda-
maélsenligheten av begransningarna av antalet filialapotek.

Tillfdllig stingning

(9)Enligt forslaget ska det till lagen fogas en ny 80 b §, enligt vilken Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet kan stdnga ett apotek, ett filialapotek, webbtjénsten for ett apotek
eller ett servicestélle for apotek tillfélligt i situationer dér fortsatt apoteksverksamhet allvarligt
kan @ventyra forverkligandet av patientsidkerheten for kunderna, eller om det inte kan foreslds en
behdrig forestdndare for verksamhetsstillet nér ett apotekstillstdnd upphor att gélla pé grund av
apotekarens dod eller till f61jd av att tillstdndet aterkallats. Syftet med forslaget ar framfor allt att
sdkerstélla kundernas patientsdkerhet i situationer dér en fortsatt verksamhet vid servicestéllet for
apoteket kan medfora allvarliga och omedelbara risker for patientsékerheten.

(10)Den foreslagna bestimmelsen ar av betydelse med avseende pa néringsfriheten enligt 18 § i
grundlagen. I sin praxis betriffande regleringen av néringsverksamhet har grundlagsutskottet an-
sett att aterkallelse av ett tillstdnd &r en myndighetsétgérd som ingriper kraftigare i individens
rittsliga stillning &n avslag pa en ansdkan om tillstind. Darfor har utskottet ansett att det for att
lagstiftningen ska vara proportionerlig d4r nddvindigt att mojligheten att dterkalla tillstdnd kopp-
las till allvarliga eller vésentliga forseelser eller forsummelser och till att eventuella anmérkning-
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ar och varningar till tillstdndshavaren inte har lett till att bristerna i verksamheten har korrigerats
(se t.ex. GrUU 46/2016 rd, s. 3, och GrUU 13/2014 rd, s. 2).

(1 1)Grundlagsutskottet anser att det i propositionen har lagts fram godtagbara grunder for den
foreslagna inskrdnkningen av néringsfriheten. Med tanke pa bedémningen av forslagets propor-
tionalitet anser utskottet att det dr av betydelse att stingningen ar tillfallig. Samtidigt papekar ut-
skottet dock att propositionen inte behandlar frdgan om hur kortvarig en sténgning ska vara for att
kunna anses vara tillféllig.

(12) Grundlagsutskottet anser att social- och hélsovardsutskottet for att sikerstélla att reglering-
en dr proportionerlig bor precisera bestimmelserna om tillféllig stingning exempelvis genom att
koppla den tillfélliga stingningen till ett uttryckligt avgdrande av ett drende eller genom att i be-
stimmelsen faststélla en tidsfrist for stingningen. Dessutom bor regleringen kompletteras med en
bestimmelse om aktorens mdjlighet att avhjdlpa upptickta brister pé basis av en myndighets an-
mérkning eller varning.

Bemyndigande att meddela foreskrifter

(13)1 propositionen foreslas det att utéver de bemyndiganden att utférda forordning som fore-
skrivs for statsradet eller ministeriet ska ocksé Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet Fimea fa befogenhet att utfarda rattsnormer. Bemyndigandena att utférda forordning och
meddela foreskrifter om apoteksverksamhet i 60 § i ldkemedelslagen foreslas bli 6verforda till de
grundldggande bestimmelserna om dem, och det foreslas att ordalydelsen i bemyndigandena del-
vis preciseras.

(14)1lagens 57 e § foreslas ett nytt bemyndigande att meddela foreskrifter, enligt vilket Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om avhamt-
ningsboxarnas placering och funktion, om forvaringen av ldkemedel i avhdmtningsboxarna och
om transporten av ldkemedel och leveransen av likemedel till avhdmtningsboxarna.

(15)Bemyndigandena for myndigheterna att meddela foreskrifter maste granskas mot bakgrund
av 80 § 2 mom. i grundlagen. Enligt det momentet kan dven andra myndigheter an de som nidmns i
80 § 1 mom. genom lag bemyndigas att utfarda rattsnormer i bestimda fragor, om det med hin-
syn till féremalet for regleringen finns sérskilda skél och regleringens betydelse i sak inte kréver
att den sker genom lag eller forordning. Dessutom ska tillimpningsomradet for ett sédant bemyn-
digande vara exakt avgriansat. Jimfort med ett bemyndigande att utfirda forordning stélls i all-
ménhet striangare krav pa ett sédant bemyndigande bland annat nér det géller klar avgrénsning av
de fragor bemyndigandet kan gilla (se t.ex. GrUU 10/2016 rd, s. 4). Grundlagsutskottet har an-
sett att ett sérskilt skél anses foreligga exempelvis nér det ér frdga om en séddan teknisk reglering
av smérre detaljer som inte inbegriper provningsrétt i ndgon storre utstrickning. De relativt
strdnga villkor som anges i1 80 § 2 mom. i grundlagen understryker att det &r exceptionellt att an-
dra myndigheter ges bemyndigande.

(1 6) Grundlagsutskottet anser att det bemyndigande att meddela foreskrifter som foreslasi57 e §
i lagforslaget bor preciseras. Dessutom bor social- och hélsovardsutskottet i ljuset av det som
konstaterats ovan ocksa granska lagforslagets 6vriga bemyndiganden att meddela foreskrifter och
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vid behov precisera bemyndigandena. Grundlagsutskottet vill ocksa fésta social- och hilsovérds-
ministeriets uppméirksamhet vid behovet att allmént granska att kraven 1 80 § 2 mom. i grundla-
gen uppfylls i friga om de bemyndiganden att meddela foreskrifter som foreskrivs i likeme-
delslagen.

FORSLAG TILL BESLUT
Grundlagsutskottet anfor

att lagforslaget kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Helsingfors 21.10.2021
I den avgorande behandlingen deltog

ordférande Johanna Ojala-Niemela sd
vice ordférande Antti Hikkénen saml
medlem Outi Alanko-Kahiluoto grona
medlem Bella Forsgrén grona
medlem Jukka Gustafsson sd

medlem Maria Guzenina sd

medlem Petri Honkonen cent
medlem Olli Immonen saf

medlem Hilkka Kemppi cent

medlem Mikko Kinnunen cent
medlem Jukka Mikynen saf

medlem Wille Rydman saml

medlem Tuula Viitdinen sd

erséttare Sari Tanus kd.

Sekreterare var

utskottsrad Johannes Heikkonen.
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