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Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lagar om 4ndring av likemedelslagen

och av 5 kap. 9 § i sjukforsikringslagen

Till social- och hdlsovardsutskottet

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 9 december 2014 re-
geringens proposition med forslag till lagar om
andring av lakemedelslagen och av 5 kap. 9 § i
sjukforsékringslagen (RP 326/2014 rd) till soci-
al- och hélsovardsutskottet for beredning och be-
stimde samtidigt att grundlagsutskottet ska 1dm-
na utldtande till social- och hélsovardsutskottet.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- jurist Merituuli Méhké, social- och hélso-
vardsministeriet

- lagstiftningsrdd Mikael Koillinen, justitiemi-
nisteriet

- professor Mikael Hidén.

Dessutom har skriftligt yttrande ldmnats av
- professor Veli-Pekka Viljanen.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att ldkemedelslagen och
sjukforsdkringslagen éndras. De foreslagna dnd-
ringarna i lakemedelslagen géller apoteksverk-
samhet och ldkemedelstillverkningen pé apotek.
Lagarna avses trdda i kraft den 1 mars 2015.

I motiven till lagstiftningsordning beddmer
regeringen forslaget med avseende pd grundla-
gens 18 § 1 mom. om néringsfrihet och 80 § om
att utfarda forordning och delegera lagstiftnings-
behorighet.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

De foreslagna bestimmelserna

I propositionen foreslés att ldkemedelstillverk-
ningen pa apotek dndras sa att den blir helt till-
standspliktig. For att det tillstind som krivs for
lakemedelstillverkning pé& apotek ska beviljas

RP 326/2014 rd

krivs det enligt lagen att verksamheten uppfyl-
ler de krav i frdga om personalen, produktionslo-
kalerna och anordningarna som stills pa ldkeme-
delstillverkning. Likemedel ska fa tillverkas pa
apotek med tillstind av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet, om ett lake-
medelspreparat for vars forsiljning det finns till-
stand eller som registrerats inte finns att tillga

Version 2.0



GrUU 69/2014 rd — RP 326/2014 rd

for varden av en patient eller likemedelstillverk-
ningen pé apoteket dr motiverad av medicinska
och terapeutiska orsaker.

Forfarandena for kungoérande av lediga apo-
tekstillstdnd ska forenklas och innehéllet i kun-
gorelserna forbattras. Byte av apotekare ska bli
snabbare genom att tidsfristen for dvertagande
av apotek forkortas frén ett ar till sex méanader.
Det foreslas dessutom att i situationer dir apote-
karen byts ska réttigheterna och skyldigheterna
for den nya apotekaren och den apotekare som
avstar fran apoteket preciseras.

Utvirdering

Enligt 12 § i lagforslag 1 forutsétter tillverkning
av likemedel pé apotek tillstind av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Den hér regleringen har betydelse med avseende
pa ndringsfriheten enligt 18 § 1 mom. i grundla-
gen, eftersom tillstdndsplikt f6r ndringsidkande
begrinsar néringsfriheten.

Grundlagsutskottet har 1 sin praxis ansett att
grundlagen utgar fran att niringsfrihet ska rdda
men att tillstdnd 1 undantagsfall kan krdvas for
niringsverksamhet. En reglering dar nérings-
verksamhet blir beroende av tillstand méste ske
genom lag, och lagen méste ocksa uppfylla ovri-
ga allménna krav pd en lag som begrinsar de
grundldggande fri- och rittigheterna. Inskrink-
ningar i1 ndringsfriheten ska vara exakta och
noga avgrinsade, och begrdnsningarnas omfatt-
ning och forutsittningarna for dem ska framga
av lagen. Nir det géller innehéllet har utskottet
ansett det viktigt att bestimmelserna om till-
stdndsvillkor och tillstandets giltighet garante-
rar en tillracklig forutsebarhet i myndigheternas
verksamhet. Betydelsefullt i detta avseende ar
bland annat i vilken omfattning myndigheternas
befogenheter bygger pa bunden prévning eller
andamalsenlighetsprovning.  Dessutom  ska
myndighetens befogenhet att forena tillstdnd
med villkor grunda sig pa exakta bestimmelser i
lag (se t.ex. GrUU 13/2014 rd).

Nir grundlagsutskottet bedomde forslaget om
andring av ldkemedelslagen 2005 ansag det att
det finns tungt vdgande och acceptabla grunder
for det nya tillstdnds- och registreringsforfaran-

det om man ser till sidana med likemedelshan-
deln forknippade offentliga intressen som sikra
lakemedel och frimjande av folkhdlsan (GrUU
33/2005 rd). Likemedelssdkerheten har en stark
koppling ocksd till de grundldggande fri- och
rattigheterna, sdrskilt till 19 § 3 mom. i grundla-
gen som foreskriver att det allmédnna ska frimja
befolkningens hélsa. Som ett typiskt fall dér till-
standsplikt for néring fortfarande kan vara moti-
verad ndmns i forarbetena till grundlagsrefor-
men uttryckligen tillstandsplikt sérskilt for att
skydda hidlsan och sékerheten (se RP 309/1993
rd). Enligt utskottet finns det ddrfor godtagbara
skal for den foreslagna regleringen.

Utskottet anser ocksd att bestimmelserna om
forutsittningarna for tillstdnd uppfyller kraven
pa noggrannhet och exakthet. Tillstdnd ska be-
viljas, om verksamheten uppfyller de krav som
anges i 15 §. Det &r sélunda frdga om réttsligt
bunden provning, som i grundlagsutskottets
praxis har ansetts vara av sérskild betydelse vid
bedomningen av bestdimmelserna om tillstands-
plikt for ndringsverksamhet. Bestimmelserna
utgor till denna del inget problem med avseende
pé ndringsfriheten.

Lagforslaget innehdller inte uttryckliga be-
stimmelser om aterkallande av tillstdndet. Av-
sikten &r att intressen for tillstdndsplikt ska tryg-
gas 1 stéllet for aterkallande av tillverkningstill-
standet med befogenheter att vidta forbudséatgér-
der enligt 80 och 101 § i ldkemedelslagen och i
sista hand med aterkallande av apotekstillstan-
det. Bestimmelserna om tillstdndets giltighet
med beaktande av de Ovriga bestimmelserna i
lakemedelslagen medfor inte konstitutionella
problem.

Enligt 15 § i forslag 1 ska vid lakemedelstill-
verkning och maskinell dosdispensering pa apo-
tek, filialapotek, sjukhusapotek och ldkeme-
delscentraler utdver oOvriga bestdimmelser
"i tilldmpliga delar" iakttas god tillverkningssed
for lakemedel enligt 11 §. Att forfara i strid med
bestammelsen kan utgdra grund {or forbud eller i
sista hand for aterkallande av apotekstillstdndet.
Med hénsyn till detta dr bestimmelsen forhallan-
devis oppen och det skulle vara motiverat att



precisera avgrinsningen "i tillimpliga delar" i
bestimmelsen.

Ett sdrdrag i systemet med apotekstillstand &r
att det har med regleringen av antalet apotek att
gbra. Om det behdvs for att trygga tillgdngen till
lakemedel inom en kommun eller en del av den
ska enligt den foreslagna 41 § i ldkemedelslagen
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet bestimma att det ska inrdttas ett
apotek i kommunen eller visst omrdde inom den.
Vid bedomningen av huruvida ldkemedelstill-
géngen &r tryggad ska hidnsyn tas till omradets
befolkningsméingd, redan befintliga apoteks-
tjdnster 1 omradet och dvriga hélso- och sjuk-
vérdstjdnster. Beslutet fattas pa centrets eget in-
itiativ eller pa framstéillning av den berorda
kommunen. P4 motsvarande sitt kan Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
enligt 52 § i ldkemedelslagen bevilja tillstdnd for
héllande av ett filialapotek. Ett filialapotek kan
inréttas i ett omrade déir det inte finns tillrickli-
ga verksamhetsforutsittningar for ett sjélvstén-
digt apotek men dir det for tryggandet av till-
gdngen pd ldkemedel behdvs apotekstjénster.
Apotekare kan beviljas tillstdnd att halla hogst
tre filialapotek.

Grundlagsutskottet har tidigare bedémt be-
grinsningarna i antalet néringstillstand i friga
om taxitillstdnd (se GrUU 31/2006 rd). Begréns-
ningarna i antalet tillstand betyder enligt utskot-
tet att tillstdnd inte nddvindigtvis beviljas alla
sokande som uppfyller villkoren for personliga
egenskaper for att {4 tillstdnd. Den hér typen av
lagstiftning &r 1 princip problematisk med tanke
pa néringsfriheten. I propositionen eller forarbe-
ten till de nuvarande bestimmelserna i likeme-
delslagen finns det just inte nigon motivering
till begransningar av antalet apotek. I regering-
ens proposition med forslag till ldkemedelslag
understryks till denna del avsikten att trygga en
obehindrad tillgéng till 1dkemedel 1 hela landet
(se RP 87/1986 rd). Till apoteksvédsendets sar-
drag hor ocksa de offentliga forvaltningsuppgif-
ter som anvisats det och som utvidgar det all-
ménnas behorighet att utfirda bestdmmelser
jamfort med regleringen av en ren afférsverk-
sambhet.
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Utskottet anser att den i 18 § 1 grundlagen
tryggade néringsfriheten inte utgér hinder for bi-
behéllande av de nuvarande antalsmissiga be-
gransningarna 1 frdga om apotekstillstind. En
person kan i dag beviljas endast ett apotekstill-
stand (44 §). Denna begransning, dér det inte nu
foreslds dndringar, kan ocksa motiveras med att
apotekstillstandet dr personligt och apotekaren
ar skyldig att sjélv skota apoteket.

Enligt det foreslagna 52 § 2 mom. i ldkeme-
delslagen kan en apotekare beviljas tillstdnd att
hélla hogst tre filialapotek. Ocksd denna be-
gransning finns i den géllande lagen. I den fore-
liggande propositionen eller tidigare forarbeten
till ldkemedelslagen motiveras inte alls vad be-
gransningen av antalet filialapotek, som ingri-
per i ndringsfriheten, baserar sig pa. Grundlags-
utskottet har fitt en utredning i drendet av soci-
al- och hélsovardsministeriet. Enligt den &r det
allménna syftet med apotekstillstand att sérskilt
trygga likemedelsdistributionen och dess énda-
malsenliga funktion. A andra sidan #r grundtan-
ken i tillstandsregleringen att apotekets dgare
har ett personligt farmaceutiskt ansvar och per-
sonlig arbetsinsats. Enligt utredningen motive-
rar dessa aspekter for sin del regleringen om fi-
lialapotek, eftersom héllandet och skotseln pa
behorigt sitt av ett filialapotek forutsétter en be-
tydande arbetsinsats av apotekaren. For att ga-
rantera en adekvat skotsel av filialapoteket mas-
te antalet filialapotek som hélls av en apotekare
begrinsas. Trots att ett filialapotek & andra sidan
enligt ladkemedelslagen ska ha en forestdndare
ligger det farmaceutiska ansvaret pad grundval av
lakemedelslagen for apotekets och dess filial-
apoteks verksamhet hos apotekaren. Enligt ut-
redningen &r det bittre med tanke pé likemedels-
forsorjningen i omraden med filialapotek att
skotseln pa behorigt sétt av filialapoteket har ga-
ranterats genom att begréinsa antalet filialapotek
per apotekare. Likemedelsforsorjningen kunde
dventyras om en apotekare som har pa sitt ansva-
rar flera filialapotek inte kan svara for filialapo-
tekens verksamhet pd behdrigt sétt pa grund av
ekonomiska svarigheter.

Grundlagsutskottet konstaterar att alla motiv
for begransningen av néringsfriheten inte ar
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overtygande, eftersom de ocksa kunde tas i be-
aktande vid provningen av tillstdnd for filialapo-
tek. Enligt uppgifter till utskottet har man dver-
végt att 1 sinom tid frdnga regleringen géllande
filialapotek. Utskottet anser dock att for att tryg-
ga lakemedelsforsorjningen ar regleringen moj-
lig utan att grundlagen utgoér ndgot hinder for
den, men social- och hilsovardsutskottet bor
dock Odvervdga om begrinsningarna i frdga om
filialapotek dr &ndamalsenliga. I vilket fall som

Helsingfors den 20 februari 2015

I den avgorande behandlingen deltog

vordf. Anu Urpalainen /saml
medl. Sauli Ahvenjérvi /kd
Eeva-Johanna Eloranta /sd
Ilkka Kantola /sd
Pia Kauma /saml
Anna Kontula /vanst

Sekreterare var

utskottsrad Matti Marttunen.

helst bor argumenteringen for regleringen ut-
tryckligen framgd av propositionen nér det &r
frdga om begrinsning av nédringsfriheten.

Stillningstagande
Grundlagsutskottet anser

att lagforslagen kan behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.

Elina Lepomiki /saml
Elisabeth Nauclér /sv
Vesa-Matti Saarakkala /saf
Kimmo Sasi /saml
Harry Wallin /sd

ers. Lea Mékipéd /saf.
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