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Perustuslakivaliokunta
Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lidkelain muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lddkelain muuttamisesta (HE 107/2021 vp): Asia on saa-
punut perustuslakivaliokuntaan lausunnon antamista varten. Lausunto on annettava sosiaali- ja
terveysvaliokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- johtaja Tuula Helander, sosiaali- ja terveysministerio

- hallitussihteeri Tuija Metsdvainio, sosiaali- ja terveysministerio
- erityisasiantuntija Elina Asola, sosiaali- ja terveysministerid

- professori Mikael Hidén

- professori (emeritus) Teuvo Pohjolainen

- professori Janne Salminen

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkelakia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan syksylla 2021.

Esitykseen sisdltyvissd sddtdmisjirjestysperusteluissa lakiechdotusta on tarkasteltu erityisesti pe-
rustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn yksityiselimén suojan, 18 §:n 1 momentissa sdddetyn
elinkeinovapauden ja 19 §:n 3 momentin mukaisen julkisen vallan sosiaali- ja terveyspalveluja
koskevan turvaamisvelvoitteen kannalta. Lisdksi ehdotukseen siséltyy sddnnoksid, jotka liittyvat

lainsdddantovallan siirtdmistd sddntelevdin perustuslain 80 §:44n.

Hallitus katsoo, ettd ehdotettu laki voidaan sditia tavallisen lain sdédtdmisjarjestyksesséd. Hallitus
pitdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaa ehdotuksista lausunnon.

Valmis
5.0
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VALIOKUNNAN PERUSTELUT
Arvion ldhtokohtia

(1) Esityksessi ehdotetaan muutettavaksi lddkelakia. Esityksen tavoitteena on tismentié apteek-
kitoimintaa koskevaa sédédntelyd sekd parantaa ja joustavoittaa apteekkitoimintaa ottaen huo-
mioon apteekkiasioinnin erilaiset palvelumuodot.

(2) Esitys perustuu suurelta osin aikaisempiin lddkelakia koskeviin hallituksen esityksiin. Perus-
tuslakivaliokunta on arvioinut kahta esityksen taustalla olevaa ja sittemmin rauennutta hallituk-
sen esitystd (HE 99/2018 vp ja HE 326/2014 vp) ja antanut niisté lausunnot (PeVL 31/2018 vp ja
PeVL 69/2014 vp).

Apteekkitoiminnan luvanvaraisuus

(3) Apteekkijérjestelmén perusperiaatteisiin eli apteekkien luvanvaraisuuteen ja sijainti- ja méé-
rasddntelyyn ei ehdoteta muutoksia. Erdét apteekkeja koskevista sddnndsehdotuksista ovat kui-
tenkin merkityksellisid perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaisen elinkeinovapauden kannalta.
Ladkelain 41 §:sséd olevia apteekin perustamiskriteereji ehdotetaan lavennettaviksi ja 41 ja
52 §:ssé mahdollistettavaksi apteekin ja sivuapteekin perustaminen sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikon yhteyteen. Sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi sédéddettdisiin aiempaa laajem-
min lddkelain 54 §:ssé, ja lisdksi 57 e §:ssd sdddettiisiin apteekkien noutolokerikoista.

(4) Perustuslain 18 §:n 1 momentissa sdddetiddn jokaisen oikeudesta lain mukaan hankkia toi-
meentulonsa valitsemallaan ty6l114, ammatilla tai elinkeinolla. Perustuslakivaliokunta on vakiin-
tuneesti pitinyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena padsidantond, mutta katsonut elinkei-
notoiminnan luvanvaraisuuden olevan mahdollista poikkeuksellisesti. Luvanvaraisuutta koske-
van séddntelyn tulee tiyttdéd perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset edellytykset (ks.
esim. PeVL 69/2014 vp ja PeVL 58/2014 vp). Laissa sdddettdvien elinkeinovapauden rajoitusten
tulee olla tdsmallisii ja tarkkarajaisia, minka lisdksi rajoittamisen laajuuden ja edellytysten tulee
ilmetd laista. Sddntelyn sisdllon osalta perustuslakivaliokunta on pitdnyt térkedna, ettd sdannok-
set luvan edellytyksisté ja pysyvyydestd antavat riittdvan ennustettavuuden viranomaistoiminnas-
ta. Téltd kannalta merkitystd on muun muassa silld, missd méirin viranomaisen toimivaltuudet
méadrdytyvit sidotun harkinnan, missd méérin tarkoituksenmukaisuusharkinnan mukaisesti (ks.
esim. PeVL 46/2016 vp, PeVL 13/2014 vp).

(5) Apteekkitoiminnan luvanvaraisuutta koskeva voimassa oleva lainsdddanto on sdddetty pe-
rustuslakivaliokunnan myd&tévaikutuksella (PeVL 33/2005 vp ja PeVL 19/2002 vp, ks. myos
PeVL 31/2018 vp, PeVL 69/2014 vp). Luvanvaraisuuden taustalla on kansanterveyteen liittyva
tarkoitus taata lddketurvallisuus ja turvata ladkkeiden saatavuus koko maassa. Perustuslakivalio-
kunta on katsonut lupamenettelyiden apteekkitoiminnassa olevan perusteltuja edellyttien, etti
taustalla on tillainen perusoikeusjirjestelmén kannalta hyviksyttava syy. Ladketurvallisuus ja
ladkkeiden saatavuuden turvaaminen liittyvét kiintedsti perustuslain 19 §:n 3 momentissa séédet-
tyyn julkisen vallan tehtdvéin edistdd vieston terveyttd (ks. PeVL 69/2014 vp).
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(6) Perustuslakivaliokunnan mielestd apteekkitoiminnan luvanvaraisuus ei sellaisenaan muo-
dostu valtiosdéntdoikeudellisesti ongelmalliseksi, kun téllaiselle sééntelylle on osoitettavissa pe-
rusoikeusjérjestelmistd johtuvat painavat ja hyviaksyttivét perusteet. Méaréllisié ja alueellisia ra-
joituksia voidaan joissain suhteissa pitdd ongelmallisina elinkeinovapauden rajoituksina. Perus-
tuslakivaliokunta on kuitenkin katsonut, ettd perustuslain 18 §:ssé turvattu elinkeinovapaus ei
estd madrallisten rajoitusten séilyttdmistd apteekkiluvissa ldékkeiden saatavuuteen liittyvien eri-
tyispiirteiden vuoksi. Apteekkitoiminnan erityispiirteisiin liittyvit valiokunnan mukaan my®s ap-
teekeille osoitetut julkiset hallintotehtivit, jotka lisdévit julkisen vallan séddntelykompetenssia
verrattuna puhtaan liiketoiminnan sddntelyyn (PeVL 31/2018 vp ja PeVL 69/2014 vp).

(7) Sivuapteekkeja koskevien apteekkarikohtaisten maérillisten rajoitusten osalta perustuslaki-
valiokunta on kuitenkin kiinnittdnyt huomiota sivuapteekkien méaaréllisten rajoitusten perustelu-
jen puutteisiin erityisesti niiden vakuuttavuuden kannalta ja tuonut esiin, etti tdltd osin merkityk-
sellisind pidetyt ndkokohdat olisi mahdollista huomioida myds sivuapteekkeja koskevassa lupa-
harkinnassa (PeVL 31/2018 vp, s. 3 ja PeVL 69/2014 vp, s. 3—4). Taksisdédntelyyn liittyvien
madrillisten rajoitusten luopumisen osalta (PeVL 46/2016 vp) perustuslakivaliokunta piti niista
luopumista perustuslain 18 §:ssé turvatun elinkeinovapauden nékokulmasta perusteltuna ja kat-
soi, ettd lupaedellytyksilld voitiin oikeasuhtaisesti ja riittdvélld tavalla turvata perustuslakivalio-
kunnan aikaisemmin merkityksellisiné pitdmaét rajoituksia perustelleet seikat (PeVL 46/2016 vp,
s. 4).

(8) Nyt ehdotetut sivuapteekkeja ja apteckin verkkopalvelua koskevat sidnndosmuutokset sel-
keyttavit sivuapteekkien ja verkkopalvelun perustamista ja toimintaa. Lakiehdotuksen 52 §:ssd
sdddettyja ja sindnsd voimassa olevaa lainsdddant6d vastaavia sivuapteekkien maérallisia rajoi-
tuksia perustellaan kuitenkin edelleen kéyténnossa samoilla seikoilla, joita perustuslakivaliokun-
ta ei ole pitdnyt vakuuttavina (PeVL 31/2018 vp ja PeVL 69/2014 vp). Perustuslakivaliokunta to-
teaa nytkin, ettd sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syytd harkita ja tarkastella huolellisesti si-
vuapteekkeja koskevien rajoitusten tarkoituksenmukaisuutta.

Viliaikainen sulkeminen

(9) Lakiin ehdotetaan liséttdviksi uusi 80 b § Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fi-
mean mahdollisuudesta sulkea viliaikaisesti apteekki, sivuapteekki, apteekin verkkopalvelu tai
apteekin palvelupiste tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkaminen voisi vakavasti vaarantaa
asiakkaiden potilasturvallisuuden toteutumisen, tai jos toimipisteelle ei voida apteekkiluvan la-
katessa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta méairita pétevéd hoita-
jaa. Ehdotuksen tarkoituksena on ennen kaikkea varmistaa asiakkaiden potilasturvallisuus tilan-
teissa, joissa apteekin toimipisteen toiminnan jatkuminen voisi aiheuttaa potilasturvallisuudelle
vakavia ja vélittomié riskeja.

(10) Ehdotettu sddnnds on merkityksellinen perustuslain 18 §:ssé turvatun elinkeinovapauden
kannalta. Perustuslakivaliokunta on elinkeinotoiminnan sééntelyn yhteydessi vakiintuneesti pi-
tanyt luvan peruuttamista yksilon oikeusasemaan puuttuvana viranomaistoimena vaikutuksiltaan
jyrkempédnd kuin haetun luvan epdamistd. Sen vuoksi valiokunta on katsonut sédéntelyn oikeasuh-
taisuuden kannalta vélttdméattomaksi sitoa luvan peruuttamisen mahdollisuuden vakaviin tai
olennaisiin rikkomuksiin tai laiminlyonteihin seké siihen, ettd luvanhaltijalle mahdollisesti anne-
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tut huomautukset tai varoitukset eivit ole johtaneet toiminnassa esiintyneiden puutteiden korjaa-
miseen (ks. esim. PeVL 46/2016 vp, s. 3 ja PeVL 13/2014 vp, s. 2)

(11) Perustuslakivaliokunta katsoo, ettd ehdotetulle elinkeinovapauteen puuttuvalle sdéntelylle
on esitetty esityksessd hyviksyttivit perusteet. Ehdotuksen oikeasuhtaisuuden arvioinnin kan-
nalta valiokunta pitdd merkityksellisend sitd, ettd sulkeminen olisi véliaikaista. Samalla valiokun-
ta kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, ettei esityksen perusteluissa ole kisitelty kysymysta siita,
kuinka pitkdaikaista sulkemista pidetdén viliaikaisena.

(12) Perustuslakivaliokunta katsoo, etti sosiaali- ja terveysvaliokunnan tulee sdéintelyn oikea-
suhtaisuuden varmistamiseksi tdsmentéé véliaikaisuutta koskevaa sdéntelyd esimerkiksi kytke-
maélla viliaikaisuus asian nimenomaiseen ratkaisemiseen tai asettamalla viliaikaisuudelle sién-
noksessd madrdaika. Lisdksi sdéntelyd on syytd tdydentdé sdénnokselld toimijan mahdollisuudes-
ta korjata havaitut puutteet viranomaisen huomautuksen tai varoituksen perusteella.

Mddrdyksenantovaltuudet

(13) Esityksessd ehdotetaan valtioneuvostolle tai ministeridlle sdddettdvien asetuksenantoval-
tuuksien ohella delegoitavaksi valtaa oikeussédéntdjen antamiseen myds Léédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus Fimealle. Laédkelain 60 §:ssé olevat apteekkitoimintaa koskevat asetuksenan-
to- ja madrdyksenantovaltuudet ehdotetaan siirrettaviksi niitd koskevien perussddnndsten yhtey-
teen, ja valtuuksien sanamuotoja ehdotetaan osin tdsmennettaviksi.

(14) Lain 57 e §:44n ehdotetaan uutta midrayksenantovaltuutusta, jonka mukaan Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia méardyksid noutolokerikon sijainnista, toi-
minnasta, 1ddkkeiden sdilytyksestd, lddkkeiden kuljetuksesta sekd lddkkeiden toimittamisesta
noutolokerikkoon.

(15) Viranomaiselle osoitettavia méérdystenantovaltuuksia on arvioitava perustuslain 80 §:n
2 momentin kannalta. Sen mukaan muu kuin perustuslain 80 §:n 1 momentissa mainittu asetuk-
senantaja voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussédéntdjd maérityistd asioista, jos siithen on
sadntelyn kohteeseen liittyvid erityisid syité eiké sddntelyn asiallinen merkitys edellyta, etté asias-
ta sdddetédn lailla tai asetuksella. Téllaisen valtuutuksen tulee lisdksi olla soveltamisalaltaan tés-
méllisesti rajattu. Asetuksenantovaltuuksiin verrattuna tillaisiin valtuuksiin kohdistuu yleisté
tarkkarajaisuutta koskeva pidemmaélle meneva vaatimus, jonka mukaan valtuuden kattamat asiat
on méadriteltdva tarkasti laissa (ks. esim. PeVL 10/2016 vp, s. 4—S5). Perustuslakivaliokunta on
katsonut, ettd erityinen syy on késilld esimerkiksi silloin, kun kysymyksessé on tekninen ja vi-
héisiéd yksityiskohtia koskeva sééntely, johon ei liity merkittdvad harkintavallan kayttod. Perus-
tuslain 80 §:n 2 momentissa sdddetyt verraten tiukat edellytykset korostavat muulle viranomai-
selle annettavan valtuuden poikkeuksellisuutta.

(16) Perustuslakivaliokunta katsoo, ettd lakiechdotuksen 57 e §:ssd sdddettdviksi ehdotettavaa
médrdyksenantovaltuutta on tismennettéva. Liséksi sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syyti tar-
kastella my0ds lakiehdotuksen muita méirdystenantovaltuuksia edelld todetun valossa ja tarvit-
taessa tdsmentéé valtuussdénnoksid. Perustuslakivaliokunta kiinnittdd sosiaali- ja terveysministe-
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rién huomiota myds tarpeeseen tarkastella yleisesti perustuslain 80 §:n 2 momentin vaatimusten
tayttymistd ldékelaissa sdddettyjen méédrdyksenantovaltuuksien kohdalla.

VALIOKUNNAN PAATOSESITYS
Perustuslakivaliokunta esittaa,

ettd lakiehdotus voidaan kdsitelld tavallisen lain sddtdimisjdrjestyksessd.

Helsingissd 21.10.2021
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Johanna Ojala-Niemeld sd
varapuheenjohtaja Antti Hékkénen kok
jasen Outi Alanko-Kahiluoto vihr
jasen Bella Forsgrén vihr

jasen Jukka Gustafsson sd

jésen Maria Guzenina sd

jasen Petri Honkonen kesk

jésen Olli Immonen ps

jasen Hilkka Kemppi kesk

jasen Mikko Kinnunen kesk

jasen Jukka Mikynen ps

jasen Wille Rydman kok

jasen Tuula Vaétéinen sd

varajésen Sari Tanus kd

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Johannes Heikkonen
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