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HE 107/21 vp laiksi lddkelain muuttamisesta

Kuten esityksen perustelujen alussa todetaan, esitys perustuu suurelta osin
eduskuntaan edellisilld vaaalikausilla toimitettuihin lddkelain ja liitttyvien lakien
muutosesityksiin ja niiden valmisteluun. Téssd voidaan erikseen mainita vuoden 2014
valtiopdiville annettu esitys HE 326/14 vp laiksi l4dkelain sekéd sairausvakuutuslain 5
luvun 9 §:n muuttamisesta, josta perustuslakivaliokunta antoi lausunnon pevl 69/14
vp, sekd vuoden 2018 valtiopéiville annettu esitys HE 99/18 vp laeiksi lddkelain seké
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta, josta
perustuslakivaliokunta antoi lausunnon pevl 31/18 vp. Esitykset kuitenkin raukesivat,
kun niitd ei ehdittty késitelld loppuun ennen vaalikauden pddttymistd. - Nyt
kisiteltdvén esityksen perusteluihin sisdltyy laaja (n. 14 s.) suhdetta perustuslakiin ja
saatamisjarjestystd koskeva jakso. Jaksosssa on voitu monessa kohdin tukeutua siihen,
mitd perustuslakivaliokunta on aiemmissa lausunnoissaan esittinyt ko. lakeihin
ehdotetuista muutoksista. Jaksossa esitetyt konkreettiset perusttelut ja padtelmat eivat
anna téssd aihetta enempiin kommentteihin. - Edelld viitatusta taustasta johtuen ei
tassd ole aiheellista kdydd ldpi kaikkkia ehdotuksen yksityiskohtia. Mainitsen

seuraavassa vain pari kohtaa, joiden suhteen nayttdisi voivan olla nikemyseroja.

Perustuslain 80 §:n sddnnds koskee asetuksen antamista ja lainsdddintovallan
siirtdimista. Olen yrittdnyt hiukan tarkastella lakiehdotukseen siséltyvid valtuuksia
asetuksen antamiseen.  Ndhddkseni niihin valtuuksiin ei sisédlly ongelmia
asetuksenantovaltaa koskevan PL 80 §:n 1 momentin kannalta. Sitd, ettd laissa

sdddettyjd normeja tarkennetaan ja tdydennetddn tasavallan presidentin,
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valtioneuvoston tai ministerion antamillla sdddoksilld (asetuksilla), voidaan pitda
oikeusnormien asettamisessa tuttuna ja runsaasti kdytettyni menettelynd. Se, ettd
oikeussddntdjd asetetaan ministeriotason alapuolella, on sen sijaan valtiosddnnon
mukaan poikkeuksellinen ja rajatuksi tarkoitettu mahdollisuus. Tédtd mahdollisuutta
koskevan PL 80:n 2 momentin mukaan “muu viranomainen” voidaan lailla valtuuttaa
antamaan oikeussdint0jd “madrityistd asioista”, jos siithen on sdéntelyn kohteeseen
liittyvid erityisid syitd eikd sddntelyn asialinen merkitys edellytd, ettd asiasta sdddetdén
lailla tai asetuksella. Kun titd perusstuslainkohtaa sdddettiin, todettiin halllituksen
esityksen perusteluissa mm. (HE 1/98 vp, s.133):

”Pykidldn 2 momentin mukaan myds muu viranomainen voitaisiin lailla
valtuuttaa antamaan oikeussddntdjd méarityistd asioista momentissa sdddettyjen
edellytysten vallitessa. Ehdotuksessa ldhdetién siité, ettd lainsdddantdvaltaa ei
tule osoittaa ministeriotd alemmalle viranomaistasolle eikéd yleensdkdén muille
kuin viranomaisille. Kaytinndssd on kuitenkin esiintynyt tilanteita, jolloin on
ollut tarpeen valtuuttaa ministeriotd alempi viranomainen antamaan
oikeussddnndiksi luonnehdittavia yleisid maédrdyksid joistakin sddntelyn
kokonaisuuden kannalta véhdisistd yksityiskohdista. Ehdotettu sddnnos
selkeyttdisi niitd edellytyksid, joiden vallitessa muu viranomainen voitaisiin
valtuuttaa antamaan sitovia oikeussidintdjd. Toisaalta sddnnoksessd asetettavat
verraten tiukat edellytykset korostaisivat viranomaiselle annettavan valtuuden
poikkeuksellisuutta. ...”

Perustuslakivaliokuntta totesi esityksestd antamassaan mietinnodssa téstd sdannoksesta
mm. (pevm 10/98 vp, s.23):

”...Pykéldn 2 momentin johdosta valiokunta korostaa sen esityksen perusteluista
ilmenevin periaatteen merkitysti, jonka mukaan lainsddddntovaltaa ei yleensd
tule osoittaa ministeriétd alemmalle viranomaistasolle. Muulle viranomaiselle
voidaan siten osoittaa oikeussddntdjen antamisvaltaa vain poikkeuksellisesti. ....
Valiokunnan mielestd on 1 ja 2 momentissa tismentyvin asetuksen antamista ja
lainsdddintovallan siirtdmistd koskevan sddntelyn vuoksi tdrkedd, ettéd
kiinnitetddn huomiota lakia alemmanasteisen norminannon ennakolliseen ja
jalkikadteiseen valvontaan.....”

Kun perustulainkohta tdssd sisdltid — ymmarrettdvasti - joustavia kriteereitd, on
omaksutuilla kdytinndilld merkitysttd kohdan soveltamisessa. Kaytinndssd on
lahdetty siitd, ettd valtuutuksen tdytyy olla soveltamisalaltaan tarkasti rajattu ja
perustuslaissa tarkoitettunsa erityisend syynd voi olla 1dhinné se, ettd kyseessd on
vihdisid  yksityiskohtia koskeva tekninen sédéntely, johon ei liity merkittavaa
harkintavallan kéytt64, Minusta esitykseen ei ndytd sisdtyvdn PL 80,2 §;n kannalta
selvésti ongelmallisia kohtia Yhdessd kohdasa on mielesténi kuitenkin syyté vield

harkita ehdotetun  sdénnoksen soveltuvuutta PL 80,2 §:n vaatimuksiiin ja téhén



kysymykseen mahdollisesti liittyvid ehdotuksen tdydentdmistarpeita.

Esityksen sddtdmisjirjestysperusteluissa on kiinnitetty huomiota (s. 131) lain 57 e
§:ssd ehdotettuun uuteen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle annettavaan
médrdystenantovaltuuteen ja katsottu, ettd valtuus tdyttdd PL 80,2 §:std johtuvat
edellytykset. En tunne lddkealan kenttdd ja sitd koskevaa sédéntelyd riittdvasti
voidakseni kunnolla arvioida kaikkia asian tarkastelussa ehké relevantteja ndkokohtia.
Ehdotetusta sddnnoksesta ja sille esitetyistd perusteluista (s. 90-91) jaa nyt kuitenkin
se késitys, ettd apteekkien noutolokerikkoja koskeva konkreettinen sddntely ollaan,
ei vain joiltain osiltaan, vaan kokonaisuudessaan jdttdméssd ministeriotason
alapuolisen viranomaisen (Fimea) antamiin maardyksiin. Ehdotetussa 57 e §:ssdhidn
sdddetddn noutolokerikoista oikeastaan vain, ettd niiden tulee sijaista apteekin
sijaintialueella ja ettd apteekkari on vastuussa niiden asianmukaisuudesta.
Saddnnoksen 3 momentin mukaan
” Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maardyksia
noutolokerikon  sijainnista,  toiminnasta, ladkkeiden  sdilytyksesta
noutolokerikossa, lddkkeiden kuljetuksesta ja lddkkeiden toimittamisesta
noutolokerikkoon. ”
Jos lakitekstissdkin edellytetdén tarkempien maédrdysten antamista tdllaisesta
asiakokokonaisuudesta, minun on vaikea nihdi, ettd kyseessd olisi vain tekninen ,
vihdisid ykityiskohtia koskeva sddntely, johon ei liity merkittivdd harkintavallan
kayttod. Perustuslain 80 §:n 2 momentin kannalta ei ongelma ole siind, etteiko Fimeaa
voitaisi asianmukaisesti toteutetussa sddtelyssd valtuuttaa antamaan tarkempia
médrdyksid joistakin lainatussa lainkohdassa mainituista asioista, vaan siind, ettd —
kuten edellld on todettu — kaikki ko. asiakokonaisuutta koskeva konkreettinen séétely

ollaan tissé jattimassd Fimean tehtaviksi.

Lakiechdotuksen 80 b §:n 1 momentti kuuluu:

”Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méaarata apteekin, sivuapteekin,
apteekin palvelupisteen tai apteekin verkkopalvelun véliaikaisesti suljettaviksi,
jos on perusteltua syyté epéilld, ettd apteekkari on olennaisella tavalla toiminut
taimdn lain vastaisesti tai jos apteekissa, sivuapteekissa, apteekin
palvelupisteessd tai apteekin verkkopalvelussa harjoitettu toiminta vakavasti
vaarantaa potilasturvallisuuden.”

Sddnnoskohtaa on  késitelty  sddtdmisjdrjestysperusteluissa  (s. 121) ja

sdannOskohtaisissa perusteluissa (s. 109-110). Sainndksen perussisilto - ettd
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tietynlainen moitittava menettely voi johta tietynlaiseen sanktioivaan menettelyyn — ei
nihdékseni anna tdssd aihettta mihinkddn epiilyksiin tai kommentteihin. Kiinnnitén
kuitenkin huomiota erddseen ndkokohtaan, joka mahdollisesti voisi antaa aiheen

pieniin tdydennyksiin sddnnoksessa.

Perustuslakivaliokunta on kéytdnndsséén katsonut, ettd johonkin elinkeinotoimintaan
tarvittavan luvan ( tai vastaavan) peruutaminen on yksilon oikeuksien kannalta
vakavampi toimenpide kuin olisi ollut pyydetyn ko. luvan epddminen, Téhén liittyen
valiokunta on katsonut, etti luvan peruuttaminen ja siihen liittyvd ko. toiminnan
lopetttaminen voi kylld olla seurauksena mahdollista toiminnassa ilmenneiden
vakavien laiminlyontien, vaarinkdytosten tms. vuoksi. Valiokunta on kuitenkin
téllaisissa tilanteissa eri yhteyksissd katsonut, ettid jos painavat syyt eivdt vaadi ko.
toiminnan vilitontd lopettamista, toiminnanharjoittajalle on syytd varata tilaisuus
moitteenalaisen menettelynsi korjamiseen ja vasta, jos on kdynyt selvéksi, ettd tita
kautta ei tilanteseen saada asianmukaista parannusta, toimilupa peruutetaan/toiminta

lopetetaan.

En tiedd onko tillaiselle ndkdkohdalle kéyttod nyt po. sddnnoksen yhteydessd jo
senkddn vuoksi, ettd sddnnos tdssd koskee “viliaikaisesti” sulkemista. Toisaalta
ndkokohdalla nédyttéisi voivan olla merkitystd myos téllaisen sddnndksen yhteydessa jo
sithenkin ndhden, ettd sulkemiskriteereihin kuuluu mm. se, ettd “apteekkari on
olennaisella tavalla toiminut timén lain vastaisesti”. Minusta perustuslakivaliokunnan
olisi syytd arvioida asiaa ja tarvittaecssa esim. esittdd mietintovaliokunnalle po.

ndkokohdan huomioon ottavan lisdyksen tekemistd sddanndkseen.



