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49/2005 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om

dndring av liikemedelslagen

Till social- och hilsovardsutskottet

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 8 september 2005 en
proposition med forslag till lag om &ndring av
lakemedelslagen (RP 107/2005 rd) till social-
och hilsovardsutskottet for beredning och be-
stimde samtidigt att grundlagsutskottet ska [dm-
na utldtande till social- och hélsovérdsutskottet.

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringsrdd Pekka Jérvinen och Overldkare
Terhi Hermanson, social- och hilsovardsmi-
nisteriet

- professor Mikael Hidén

- professor Juha Karhu

- juris doktor, docent Pekka Léansineva

- professor Ilkka Saraviita.

PROPOSITIONEN

I propositionen foreslas att ldkemedelslagen
dndras bl.a. sa att likemedelsforetagen séljer 14-
kemedel till alla apotek till samma pris. Apote-
kens rabatter och andra gottgorelser ska direkt
inverka pé likemedlens detaljhandelspriser.

Det foreslas att sddan forsédljning av lakeme-
delspreparat som tilldts annanstans &n pa apotek
eller filialapotek utvidgas s& att den omfattar
ocksa preparat avsedda for egenvérd vid behand-
ling av nikotinberoende. Forséljningskanalen for
lakemedelspreparat avsedda for behandling av
nikotinberoende utvidgas till detaljhandelsbuti-
ker, kiosker och servicestationer som siljer to-
bak varvid preparaten kan prissattas fritt och de
befrias fran apoteksavgift.

RP 107/2005 rd

Bestdmmelserna om inréttande av apotek och
filialapotek och om val av apotekare foreslas bli
preciserade. For apotekare foreskrivs skyldighet
att sorja for apotekspersonalens fortbildning.

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft sd
snart som mojligt.

I motiveringarna for lagstiftningsordningen
bedoms prisséttningen pa likemedel och detalj-
handelstillstand for nikotinpreparat med hénsyn
till ndringsfriheten enligt 18 § 1 mom. i grundla-
gen. Andringsforslagen motiveras med det all-
mannas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i grundla-
gen att frimja befolkningens hilsa. Av motive-
ringarna framgar att lagforslaget enligt regering-
ens asikt kan behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Prissdttning av ldkemedel

Enligt 37 a § i lagforslaget ska lidkemedel siljas
till alla apotek och filialapotek till samma parti-
pris dir man beaktar alla rabatter, aterbaringar
och andra férméaner som beviljas apotek och
filialapotek. Minutforséljningspriset for ett lake-
medel ar priset i den likemedelstaxa som med
stod av 58 § 1 mom. utfiardas genom forordning
av statsradet. Forsdljningsbidraget kan i vissa
enskilda fall vara mindre &n apoteksavgiftspro-
centen. Mélet &r att utifran partipriserna reglera
minutforsiljningspriserna och apotekets forsilj-
ningsbidrag for att de priser kunder betalar for
lakemedlen ska vara skiliga. Regleringen har re-
levans med hénsyftning till egendomsskyddet
enligt 15 § 1 mom. och bestimmelserna om ut-
fardande av forordningar och delegering av lag-
stiftningsbehdrighet enligt 80 § i grundlagen. Av
betydelse i friga om regleringsniva och exakt-
het dr ocksad bestimmelsen i grundlagens 18 §
1 mom. enligt vilken var och en i enlighet med
lag har ritt att skaffa sig sin forsorjning genom
arbete, yrke eller néring som han eller hon valt
fritt. Slutligen hénvisas till grundlagsutskottets i
praktiken ofta upprepade standpunkt enligt vil-
ken omsténdigheter av betydelse for utovningen
av grundlidggande fri- och réttigheter ska regle-
ras genom lag (GrUU 55/2002 rd, s. 2/1, GrUU
32/2004 rd, s. 2/1).

Mailet med regleringen &r att dstadkomma
skdligare lakemedelspriser bl.a. sa att de rabat-
ter som tillverkarna beviljar apoteken dverfors
till minutférséljningspriserna. Begrdnsningen
bor anses baserad pa tungt vigande samhiélleliga
grunder.

Regleringen av partipriserna pé likemedel pa-
minner om prisreglering. I egendomsskyddet en-
ligt 15 § 1 mom. i grundlagen ingar dels ritten
att anvinda egendom enligt eget gottfinnande
(besittningsritt), dels rétten att bestimma over
den (dispositionsritt) t.ex. genom att silja den. I
grunden har ldkemedelstillverkarna ritt att be-
stimma till vilket pris de séljer sina produkter

till apoteken. Grundlagsskyddet for egendom
tryggar ocksa avtalsforhallandens fortbestand
dven om det inte enligt grundlagsutskottets prax-
is dr nagon absolut regel att ingrepp inte far go-
ras retroaktivt 1 avtalsforhdllanden (GrUU
21/2004 rd, s. 3/1, och GrUU 33/2005 rd, s. 3/1).
Likemedelstillverkarna har inte ansetts ha grun-
dade forvintningar pa systemets fortbestand.
Plotsliga och exceptionella dndringar kan dock
leda till konflikt med skyddet for tillit enligt vil-
ket avtalsparterna ska kunna lita pa att den lag-
stiftning som reglerar réttigheter och skyldighe-
ter som &r viktiga med avseende pa att avtalsfor-
héllandet bestér och att denna typ av fragor inte
kan regleras pa ett séitt som i oskéligt hog grad
forsdmrar parternas rittsliga stdllning (GrUU
36/2004 rd, s. 3/1 och GrUU 25/2005 rd, s. 3/I).

Eftersom det dock inte framgér av lagforsla-
gets ikrafttradelsebestdmmelse att lagen ska till-
lampas retroaktivt ocksa pa upphandlings- och
samarbetsavtal som ingétts innan lagen triddde i
kraft, kan prisregleringen tillimpas endast pa av-
tal som ingatts efter att lagen trétt i kraft. Déarfor
ar regleringen inte problematisk i egendoms-
skyddshinseende, anser grundlagsutskottet.

Enligt den bestimmelse som foreslas som till-
lagg till 58 § 1 mom. kan forséljningsbidraget pa
ett enskilt ldkemedelspreparat, som beréknas ut-
gaende fran partipriset, vara mindre &n den av-
giftsprocent som faststélls enligt lagen om apo-
teksavgift. I sa fall kan apotekens omkostnader
och skatteutgifter for forsiljningen av likemed-
let i fraga enligt motiveringarna vara storre dn
forsdljningsbidraget.

Prisregleringen enligt 58 § i ldkemedelslagen
géller egendom som é&r tryggad enligt 15 § i
grundlagen (GrUU 19/2002 rd, s. 6/I). Darfor ar
regleringen av forsdljningsbidragets belopp pa
det foreslagna sittet inte helt oproblematisk.
Anda bottnar forslaget i en strivan som ir god-
tagbar mot bakgrund av de grundldggande fri-
och rittigheterna, ndmligen att moderera like-
medelspriserna och forhindra att priserna sir-
skilt p& dyra ldkemedel stiger. I grund och bot-
ten finns det tungt vigande sociala skil for att



reglera ldkemedelspriserna. Beaktar man dessut-
om att apoteksavgiften bestims enligt apotekets
hela omséttning och att effekten av forsiljnings-
bidraget for enskilda likemedel kan bedomas
vara ritt obetydlig, inverkar regleringen enligt
utskottets asikt inte pa lagforslagets behand-
lingsordning.

Den foreslagna bestimmelsen handlar om for-
sdljningsbidraget for "ett enskilt likemedelspre-
parat". Ordalydelsen verkar dppna for att forsdlj-
ningsbidraget kan understiga apoteksavgiftspro-
centen inte bara undantagsvis. For att ge regle-
ringen klara grénser och riktiga proportioner an-
ser utskottet att den bor kompletteras med om-
nidmnanden om att mojligheten endast far utnytt-
jas av motiverade skal.

Foérsdljning av nikotinpreparat

Nya bestimmelser om f6rsdljning av nikotinpre-
parat foreslas i 54 a—>54 e § i ldkemedelslagen.
Med avvikelse fran 38 § i ldkemedelslagen ska
dessa preparat fa séljas till 18 ar fyllda personer
ocksa i de affarer inom detaljhandeln som séljer
tobaksprodukter, kiosker och servicestationer.
Déaremot utstricks forsédljningen inte till restau-
ranger och automater. Med stéd av 54a§
2 mom. i lagforslaget beviljar kommunen skan-
den forsiljningstillstind pa i lagen faststéllda
villkor. Enligt 54 d § kan kommunen ta ut en av-
gift for forsiljningstillstandet och tillsyn over
nikotinpreparat. Avgiften kan hogst uppga till
ett belopp som motsvarar kostnaderna for utfo-
rande av prestationerna. Narmare bestimmelser
om grunderna for avgiften for detaljhandelstill-
stdnd och tillsynsavgiften ingédr i en taxa som
kommunen godkénner.

Kravet pa tillstand bor granskas med hénsyn
till ndringsfriheten enligt 18 § 1 mom. i grundla-
gen. Lagforslaget utvidgar den géllande regle-
ringen. Det finns godtagbara grunder for att kri-
va tillstdnd. Lagforslaget innehéller tillrackligt
exakta bestimmelser om forséljning av nikotin-
preparat. Tillstdndsprévningen innebdr rétts-
provning eftersom tillstdndet ska beviljas om
villkoren i lagforslaget uppfylls. Grundlagsut-
skottet anser att systemet med tillstind for for-
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sdljning av nikotinpreparat inte dr problematiskt
med hinsyn till 18 § 1 mom. i grundlagen.

Inspektion och avbrytande av prévningar

Enligt 88 a § 1 mom. har Likemedelsverket ritt
att vid behov inspektera omstindigheter som é&r
nodvindiga for att sdkerstédlla att den informa-
tion som samlats in vid provningarna &r korrekt,
inbegripet provningsplatsen och provningshand-
lingarna. Nar ldkemedelslagen reviderades 2002
papekade grundlagsutskottet att ndr man tinker
pa vilka lokaler och aktorer som inspekteras kan
inspektionerna praktiskt taget inte beroras av be-
stimmelserna om hemfrid i 10 § i grundlagen.
Utskottet ansag att det dr bést att genom en ex-
plicit bestimmelse i lagarna utesluta hemfrids-
skyddade lokaler (GrUU 19/2002 rd, s. 4/11). Ett
sddant omndmnande skrevs dock inte in i lagen.
Grundlagsutskottet anser det viktigt att de ndmn-
da lokalerna inte omfattas av inspektionsritten.

I det géllande 88 a § 2 mom. foreslas dndring-
en att bemyndigandet att utfirda forordning flyt-
tas till ett nytt 3 mom. I det forkortade 2 mom.
kvarstar Lakemedelsverkets rétt att vid behov
forbjuda att provningar inleds eller bestimma att
de ska avbrytas.

Grundlagsutskottet vill med tanke pé propor-
tionaliteten precisera 88 a § 2 mom. sé att villko-
ren for att forbjuda och avbryta prévningar en-
dast giller vésentliga eller allvarliga brister el-
ler forsummelser och att dessa atgérder bor vid-
tas forst om anmairkningar eller varningar till
verksamhetsidkaren inte har lett till att bristerna
atgardas (GrUU 40/2002 rd, s. 411, GrUU
66/2002 rd, s. 2/1I, GrUU 9/2005 1d, s. 3/I).

Ovrigt

I lagforslagets motiveringar beddms inte syste-
met med apotekstillstdind som helhet. Dérfor
upprepar grundlagsutskottet sin standpunkt fran
revisionen av lakemedelslagen 2002: Utdver be-
stimmelserna i propositionen innehéller den gil-
lande ladkemedelslagen ocksé andra punkter som
ar av betydelse med avseende pd néringsfrihe-
ten. Grundlagsutskottet gar inte nidrmare in pa
dem i detta utldtande. Men utskottet rekommen-
derar att social- och hilsovardsutskottet forut-
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sdtter att regeringen later utreda om bestimmel-  Utldtande

serna i likemedelslagen med relevans for nd-  Gryndlagsutskottet meddelar

ringsfriheten dr forenliga med grundlagen och

bereder nddvindiga dndringar i lagstiftningen att lagforslaget kan behandlas i vanlig
(GrUU 19/2002 rd, s. 2/11). lagstiftningsordning.

Helsingfors den 17 november 2005

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Kimmo Sasi /saml Markku Rossi /cent
vordf. Arja Alho /sd Simo Rundgren /cent
medl. Sinikka Hurskainen /sd Arto Satonen /saml
Roger Jansson /sv Ilkka Taipale /sd
Annika Lapintie /vanst Astrid Thors /sv
Outi Ojala /vinst Jan Vapaavuori /saml
Reino Ojala /sd ers. Veijo Puhjo /vinst.

Klaus Pentti /cent

Sekreterare var

utskottsrad Kalevi Laaksonen.
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