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LAUSUNTO 69/2014 vp
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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi liddke-
lain sekid sairausvakuutuslain S5 luvun 9 §:n

muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 9 pdivéni joulukuuta 2014 l4het-
tdessddn hallituksen esityksen eduskunnalle
laciksi ladkelain sekd sairausvakuutuslain 5 lu-
vun 9 §:n muuttamisesta (HE 326/2014 vp) val-
mistelevasti kisiteltdviksi sosiaali- ja terveys-
valiokuntaan samalla méirdnnyt, ettd perustus-
lakivaliokunnan on annettava asiasta lausunto
sosiaali- ja terveysvaliokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- lakimies Merituuli Mihka, sosiaali- ja ter-
veysministeriod

- lainsdddintoneuvos Mikael Koillinen, oikeus-
ministerio

- professori Mikael Hidén.

Liséksi kirjallisen lausunnon on antanut
- professori Veli-Pekka Viljanen.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkela-
kia ja sairausvakuutuslakia. Laékelakiin ehdote-
tut muutokset koskevat apteekkitoimintaa ja ap-
teekkien lddkevalmistusta.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivé-
néd maaliskuuta 2015.

Esityksen sddtdmisjirjestysperusteluissa eh-
dotettua sddntelyd arvioidaan perustuslain 18 §:n
1 momentissa sdddetyn elinkeinovapauden seké
80 §:n asetuksen antamista ja lainsdddédntdval-
lan siirtdmisti koskevan sddntelyn kannalta.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Ehdotettu sddntely

Hallituksen esityksessd ehdotetaan, ettd apteek-
kien lddkevalmistus muutetaan kokonaan luvan-
varaiseksi. Ehdotuksen mukaan apteekkien 144-

HE 326/2014 vp

kevalmistukselta edellytettivin luvan myonté-
misen edellytyksend on, etti toiminta tdyttdd
henkilokunnan, tuotantotilojen ja laitteiden osal-
ta lddkevalmistuksen edellyttdméit vaatimukset.
Apteekissa voidaan valmistaa 1ddkkeitd Lidkea-
lan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen anta-
man luvan perusteella, jos saatavilla ei ole
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myyntiluvallista tai rekisterdityé lddkevalmistet-
ta kéytettdviksi potilaan hoitoon tai apteekin
ladkevalmistus olisi ladketieteellisesti ja hoidol-
lisesti perusteltua.

Avointen apteekkilupien ilmoitusmenettelyd
ehdotetaan yksinkertaistettavaksi ja ilmoitusten
tietosisdltod parannettavaksi. Apteekkarin vaih-
dostilanteita nopeutettaisiin lyhentdmaélld aptee-
kin vastaanottamisen méadrdaikaa yhdestd vuo-
desta kuuteen kuukauteen. Lisdksi uuden ja luo-
puvan apteekkarin vilisid oikeuksia ja velvolli-
suuksia apteekkarin vaihdostilanteissa ehdote-
taan tdsmennettiviksi.

Arviointi

Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen 12 §:n
mukaan lddkkeiden valmistaminen apteekissa
edellyttdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvan. Séédntely on merkityksellistd
perustuslain 18 §:n 1 momentissa turvatun elin-
keinovapauden kannalta, koska ehdotettu elin-
keinonharjoittamisen luvallisuus rajoittaa elin-
keinonvapautta.

Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti lau-
suntokdytinndssddn pitdnyt elinkeinovapautta
perustuslain mukaisena padsddntond, mutta kat-
sonut elinkeinotoiminnan luvanvaraisuuden ole-
van poikkeuksellisesti mahdollista. Luvanvarai-
suudesta on sdddettdvi lailla, jonka on tdytetta-
vé perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat
yleiset edellytykset. Laissa sdddettdvien elinkei-
novapauden rajoitusten tulee olla tdsmaillisia ja
tarkkarajaisia, minké lisdksi rajoittamisen laa-
juuden ja edellytysten tulee ilmeti laista. Sddan-
telyn sisdllon osalta valiokunta on pitdnyt tér-
kednd, ettd sddnnokset luvan edellytyksistd ja
pysyvyydestd antavat riittivdn ennustettavuu-
den viranomaistoiminnasta. Talt4d kannalta mer-
kitystd on muun muassa silld, missd méérin vi-
ranomaisen toimivaltuudet méaraytyvéat sidotun
harkinnan tai tarkoituksenmukaisuusharkinnan
mukaisesti. Lisdksi viranomaisen toimivallan
liittdd toimilupaan ehtoja tulee perustua riitta-
van tdsmallisiin lain sddnnoksiin (ks. esim.
PeVL 13/2014 vp).

Arvioidessaan vuonna 2005 ladkelain muutta-
mista koskevaa esitystd perustuslakivaliokunta

katsoi, ettd tuolloin ehdotetuilla uusilla lupa- ja
rekisterdintijarjestelyilld on lddkkeilld kayta-
vidn kauppaan liittyvien julkisten intressien, ku-
ten lddkevalmisteiden turvallisuuden ja vieston
terveyden edistdmisen kannalta painavat ja hy-
viksyttavat perusteet (PeVL 33/2005 vp, s. 2).
Léadketurvallisuudella on liséksi vahva kytkenta
myds perusoikeusjdrjestelméén, erityisesti pe-
rustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julki-
sen vallan tehtdvddn edistdd vieston terveytta.
Perusoikeusuudistuksen esitdissd tyypillisend
tapauksena tilanteesta, jossa elinkeinon luvan-
varaisuus voi edelleen olla perusteltua, maini-
taan juuri terveyden ja turvallisuuden suojaamis-
tarkoitukseen liittyvd luvanvaraisuus (ks. HE
309/1993 vp, s. 67). Valiokunnan mielestd ehdo-
tetulle sdéntelylle on siten hyviksyttévit perus-
teet.

Valiokunta katsoo my0s, ettd lupaedellytyk-
sistdi on tdsmillisyyden ja tarkkarajaisuuden
vaatimukset téyttdvdat sddnndkset. Lupa on
myOnnettdvad, jos toiminta tdyttdd 15 §:ssd tar-
koitetut vaatimukset. Kyse on siten oikeudelli-
sesti sidotusta harkinnasta, mille perustuslakiva-
liokunnan kéytdnndssd on annettu erityistd mer-
kitystd arvioitaessa elinkeinon harjoittamisen
luvanvaraisuutta koskevaa sddntelyd. Sddntely ei
ole ndiltd osin elinkeinovapauden kannalta on-
gelmallista.

Lakiehdotus ei sisdlld nimenomaisia sddnnok-
sid kyseisen luvan peruuttamisesta. Luvanva-
raistamista edellyttdvit intressit on tarkoitus tur-
vata valmistusluvan peruuttamisen asemesta l4a-
kelain 80 ja 101 §:ssé sdddetyilld kieltotoimival-
tuuksilla ja viime kddesséd apteekkiluvan peruut-
tamisella. Luvan pysyvyyden sééntely ei valio-
kunnan mielestd lddkelain muut sddnnokset huo-
mioon ottaen muodostu valtiosddntooikeudelli-
sesti ongelmalliseksi.

Ehdotetun 1. lakiehdotuksen 15 §:n mukaan
apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien
ja lddkekeskusten lddkevalmistuksessa ja ko-
neellisessa annosjakelussa tulee muun ohella
noudattaa "soveltuvin osin" 11 §:n mukaisia
ladkkeiden hyvid tuotantotapoja. Sddnnoksen
vastainen menettely voi muodostaa perusteen
kieltojen ja viime kéddessd apteekkiluvan peruut-



tamiselle. Tédhdn néhden sdéinnds on verraten
avoin, ja sddnnoksen rajausta "soveltuvin osin"
olisi perusteltua tismentda.

Apteekkilupajérjestelmén erityispiirteend on
lupajdrjestelmén liittyminen apteekkien luku-
maidrdn sddntelyyn. Ladkelakiehdotuksen 41 §:n
mukaan uuden apteekin perustamisesta kuntaan
tai sen osaan pééttdd Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus, jos lddkkeiden saatavuus sitéd
edellyttdd. Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa
on otettava huomioon alueen viestomadra,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut terve-
ydenhuollon palvelut. Pddtos tehdddn keskuk-
sen omasta tai asianosaisen kunnan aloitteesta.
Vastaavasti Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi myontéd lddkelain 52 §:n mukaan
luvan sivuapteekin pitdmiseen. Sivuapteekki
voidaan perustaa alueelle, jolla itsendiselle ap-
teekille ei ole riittdvid toimintaedellytyksid,
mutta jolla ladkkeiden saatavuuden vuoksi tarvi-
taan apteekkipalveluja. Apteekkarille voidaan
myOntdd lupa enintddn kolmen sivuapteekin pi-
tdmiseen.

Perustuslakivaliokunta on aiemmin arvioinut
elinkeinolupien maaréllisid rajoituksia taksilu-
pien osalta (ks. PeVL 31/2006 vp, s. 2—3). Pe-
rustuslakivaliokunnan mukaan méaarélliset rajoi-
tukset merkitsevit sitd, ettd lupaa ei vélttdmattad
myonnetd kaikille hakijoille, jotka tdyttévit lu-
van myontdmisen henkildd koskevat edellytyk-
set. Tdllainen sdédntely on 1dhtokohtaisesti ongel-
mallista elinkeinovapauden kannalta. Hallituk-
sen esityksestd tai lddkelain nykyséddntelyn esi-
toistd ei juuri 16ydy perusteluja apteekkien méa-
rillisille rajoituksille. Léédkelakia koskevassa
hallituksen esityksessd korostetaan télté osin tar-
koitusta turvata ldadkkeiden vaikeudeton saanti
koko maassa (ks. HE 87/1986 vp, s. 22). Apteek-
kilaitoksen erityispiirteisiin liittyvdt myos niille
osoitetut julkiset hallintotehtévit, jotka lisddvit
julkisen vallan sddntelykompetenssia verrattuna
puhtaan liiketoiminnan sédéntelyyn.

Valiokunnan mielestd perustuslain 18 §:ssd
turvattu elinkeinovapaus ei estd nykyisenkaltais-
ten médrdllisten rajoitusten sdilyttdmista apteek-
kilupien osalta. Yhdelle henkil6lle voidaan ny-
kyisin myontdd vain yksi apteekkilupa (44 §).
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Tatd rajoitusta, mihin ei nyt esitetd muutoksia,
voidaan perustella myos apteekkiluvan henkild-
kohtaisuudella ja apteekkarille asetetuilla vel-
vollisuuksilla itse hoitaa apteekkia.

Liédkelakiehdotuksen 52 §:n 2 momentin mu-
kaan apteekkarille voidaan antaa lupa enintéén
kolmen sivuapteekin pitdmiseen. Tdmaikin raja-
us on jo voimassa olevassa laissa. Nyt késiteltd-
vind olevassa hallituksen esityksessé tai aiem-
missa ladkelain esitdissd ei lainkaan perustella
sitd, mihin elinkeinonvapauteen puuttuva si-
vuapteekkien méardllinen rajoitus perustuu. Pe-
rustuslakivaliokunta on saanut sosiaali- ja ter-
veysministerioltd selvityksen asiasta. Sen mu-
kaan apteekkilupajérjestelmin yleisend tarkoi-
tuksena on erityisesti lddkejakelun ja sen asian-
mukaisen toimivuuden turvaaminen. Toisaalta
lupasdantelyn perusajatus on apteekin omistajan
henkilokohtainen farmaseuttinen vastuu ja hen-
kilokohtaisen tyopanoksen vaatimus. Selvityk-
sen mukaan nima ndkdkohdat perustelevat osal-
taan myds sivuapteekkeja koskevaa sddntelyd,
koska sivuapteekin ylldpitdminen ja asianmukai-
nen hoitaminen edellyttdd apteekkarilta merkit-
tdvdd tydpanosta. Jotta sivuapteekin asianmu-
kainen hoitaminen voidaan taata, yhdelld ap-
teekkarilla olevaa sivuapteekkien lukumaééraa
tulee rajoittaa. Toisaalta vaikka sivuapteekilla
on laddkelain mukaan oltava hoitaja, ldékelain pe-
rusteella farmaseuttinen vastuu sekd apteekin
ettd sen sivuapteekkien toiminnasta on apteek-
karilla. Selvityksen mukaan myos sivuapteek-
kien kattamien alueiden ladkehuollon kannalta
on parempi, ettd sivuapteekin asianmukainen
hoitaminen on taattu apteekkarikohtaista luku-
méérad rajoittamalla. La&kehuolto voisi vaaran-
tua, jos useasta sivuapteekista vastaava apteek-
kari ei pystyisi vastaamaan sivuapteekkien
asianmukaisesta toiminnasta taloudellisten vai-
keuksien vuoksi.

Perustuslakivaliokunta toteaa, ettd kaikki esi-
tetyt perusteet elinkeinovapauden rajoittamisel-
le eivit ole vakuuttavia, koska ne olisi mahdol-
lista huomioida myos sivuapteekkeja koskevas-
sa lupaharkinnassa. Valiokunnan saaman tiedon
mukaan sivuapteekkeja koskevasta sdéntelystd
onkin aikanaan harkittu luovuttavan. Valiokun-
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ta kuitenkin katsoo, ettd ladkehuollon turvaami-
sen vuoksi sddntely on perustuslain sitd estdmét-
td mahdollista, mutta sosiaali- ja terveysvalio-
kunnan on kuitenkin syyta harkita sivuapteekke-
ja koskevien rajoitusten tarkoituksenmukaisuut-
ta. Joka tapauksessa kun kyse on elinkeinova-
pauden rajoittamisesta, tulisi sddntelyn perustei-

Helsingissd 20 pdivdnd helmikuuta 2015

den ilmetd nimenomaisesti hallituksen esityk-
sestd.

Lausunto
Lausuntonaan perustuslakivaliokunta esittia,

ettd lakiehdotukset voidaan kdsitelld ta-
vallisen lain sddtdmisjdrjestyksessd.

Asian ratkaisevaan kasittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

vpj. Anu Urpalainen /kok

jas.  Sauli Ahvenjarvi /kd
Eeva-Johanna Eloranta /sd
Ilkka Kantola /sd
Pia Kauma /kok
Anna Kontula /vas

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Matti Marttunen.

Elina Lepomaéki /kok
Elisabeth Nauclér /r
Vesa-Matti Saarakkala /ps
Kimmo Sasi /kok
Harry Wallin /sd

vjds. Lea Makipaa /ps.
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